ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 18{30110[&&1&012 I.

zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie szczegélowego sposobu ustalania kosztow czynnosci zwigzanych
z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucja komérek, tkanek i narzadéw

Na podstawie art. 3 ust. 14 ustawy zdnia 1lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komérek, tkanek i narzgdéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z p6zn. zm.” ) zarzadza sie, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie szczegélowego sposobu ustalania
kosztéw czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja
komoérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 53, poz. 319) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w § 6 wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

»Koszty zabiegu pobrania narzadu lub narzadéw ponoszone przez podmiot leczniczy, w ktérym pobrano
narzad lub narzady, ustala sig, biorac pod uwage koszty:”;

2) § 7 otrzymuje brzmienie:

»§ 7. Koszty zabiegu pobrania narzadu lub narzadéw ponoszone przez podmiot leczniczy, ktory pobrat
narzad lub narzady albo wystat zesp6t lekarsko-pielggniarski do ich pobrania, ustala si¢ biorac pod uwage
koszty: _—

1) organizacji, transportu, ubezpieczenia i wynagrodzen zespolu lekarsko-pielegniarskiego wykonujacego
zabieg pobrania albo wystanego do zabiegu pobrania narzadu lub narzadéw;

2) produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i materialow niezbednych do pobrania narzadu lub
narzgdow, i ich zabezpieczenia na okres transportu;

3) transportu narzadu lub narzadéw z podmiotu leczniczego, w ktérym pobrano narzad lub narzady, do
podmiotu leczniczego, w ktorym dokonuje si¢ przeszczepienia tego narzadu lub narzadow.”;

3) w § 8 pkt 4 i 5 otrzymujg brzmienie:

»4) transportu potencjalnego dawcy do iz podmiotu leczniczego, w ktérym ma by¢ dokonane pobranie
szpiku i komérek krwiotwérczych krwi obwodowej;

5) wyzywienia i obstugi dawcy w czasie jego pobytu w podmiocie leczniczym zwigzanego Z pobraniem
szpiku i komérek krwiotwérezych krwi obwodowe;j;”;

4yw § 11:
a) pkt 7 otrzymuje brzmienie:
»7) transportu potencjalnego dawcy do i z podmiotu leczniczego, w ktérym ma by¢ dokonane pobranie;”,
b) pkt 9 otrzymuje brzmienie:

»9) transportu pobranych komérek lub tkanek do medycznego laboratorium diagnostycznego, banku tkanek
i komérek lub do podmiotu leczniczego celem przeszczepienia;”;

5)w § 12 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) dystrybucji i transportu przetworzonych komérek lub tkanek do podmiotéw leczniczych.”;

6) § 13 i 14 otrzymujg brzmienie:

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz.
1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 141, poz. 1149, z 2010 r. Nr 182, poz. 1228 oraz
z 2011 1. Nr 112, poz. 654.
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»§ 13. Koszty przechowywania pobranych komérek, tkanek inarzadéow do momentu ich dystrybucji do
banku tkanek i komérek lub podmiotu leczniczego, w ktérym ma by¢ dokonany zabieg przeszczepienia,
ustala sig, biorgc pod uwagg koszty, o ktérych mowa w § 9 pkt 2-7.

§ 14. 1. W przypadku koniecznosci odstapienia od pobrania narzadu lub narzadéw od dawcy, u ktdrego
stwierdzono zgon wskutek $mierci mézgu lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia, z powodéw
obiektywnych, takich jak w szczegélnosci nieprawidtowe wyniki badan dodatkowych, w tym badania
histopatologicznego i markeré6w nowotworowych, lub wady anatomiczne, koszty czynnosci:

1) zwigzanych z pobieraniem narzadu lub narzadéw, wykonanych do momentu odstgpienia od pobrania, 3
ustalane w sposob okreslony w § 1-7;

2) okreslonych w § 7 sg kosztami podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 pkt 11 lit. a ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadow.

2. W przypadku koniecznosci odstgpienia od przeszczepienia pobranego narzadu lub narzadéw
z powod6w obiektywnych, takich jak w szczegolno§ci wykryta choroba nowotworowa, nieprawidlowe
wyniki badafi dodatkowych, w tym badania histopatologicznego i marker6w nowotworowych, lub zbyt dlugi
czas niedokrwienia narzadu po pobraniu, koszty czynnoéci:

1) zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem i dystrybucja narzadu lub narzadéw, wykonanych do
momentu odstgpienia od przeszczepienia, sa ustalane w sposob okre§lony w § 1-7 i 13;

2) okreslonych w § 7 sg kosztami podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 pkt 11 lit. a ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw.

3. W przypadku koniecznosci odstapienia od przeszczepienia szpiku, komérek krwiotwérczych krwi
obwodowej albo krwi pgpowinowej z powodéw obiektywnych, takich jak w szczeg6lnodci zaostrzenie sig
procesu chorobowego lub zgon biorcy, koszty czynnoéci zwigzanych z pobraniem, przechowywaniem
i dystrybucjg szpiku, komorek krwiotwérczych krwi obwodowej albo krwi pepowinowej, wykonanych do
momentu odstgpienia od przeszczepienia, sa ustalane w sposob okreslony odpowiednio w § 8 albo § 9.”;

Tyw§ 15:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. Narodowy Fundusz Zdrowia oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw Transplantacji
"Poltransplant” przedstawiaja, corocznie do dnia 15 lutego, ministrowi wiaéciwemu do spraw zdrowia
wspolng informacj¢ o proponowanym wzroscie kosztéw czynnosci okrelonych w zalaczniku nr 2 do
rozporzgdzenia, na rok nastgpny, oparta o analize¢ przewidywanego wzrostu tych kosztéw w roku
nastepnym.”,

b) po ust. 3 dodaje sig ust. 3a i 3b w brzmieniu:

»3a. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek przedstawia, corocznie do dnia 15 lutego,
ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia informacj¢ o proponowanym wzrodcie kosztow czynno$ci
okreslonych w zataczniku nr 1do rozporzadzenia, na rok nastepny, opartg o analizg¢ przewidywanego
wzrostu tych kosztéw w roku nastgpnym.

3b. Sporzadzajac informacje, o ktérych mowa w ust. 3 i 3a, podmioty okreslone w tych przepisach biorg pod
uwage w szczegolnosci:

1) koszty poszczegblnych czynnosci z poprzedniego roku kalendarzowego;

2) koszty wykonywania tych czynnosci, ponoszone przez podmioty, w ktorych przeszczepia si¢ co najmnie;j
30 narzad6w rocznie — w przypadku informacji, o ktérej mowa w ust. 3;

3) koszty wykonywania tych czynnosci, ponoszone przez banki tkanek ikomérek — w przypadku
informacji, o ktérej mowa w ust. 3a. ”,

c) ust. 4 i 5 otrzymujg brzmienie:

4. Koszty osobowe czynno$ci zwigzanych zpobieraniem komérek lub tkanek od dawcy, u ktérego
stwierdzono zgon, w tym zgon wskutek $mierci mézgu lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia, okre$la
zalgcznik nr 1 do rozporzadzenia.
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5. Koszty czynnosci zwigzanych z pobieraniem narzadéw od dawcy, u ktérego stwierdzono zgon wskutek
Smierci mézgu lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia, czynnoéci zwiazanych z pobieraniem szpiku
1 komérek krwiotwérezych krwi obwodowej od zywego dawcy oraz ich przechowywaniem, przetwarzaniem,
sterylizacjg i dystrybucja okresla zalgcznik nr 2 do rozporzadzenia.”,

d) dodaje si¢ ust. 6 w brzmieniu:

»6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze ustali¢ koszty czynnoéci okreslonych w zatacznikach nr 1 i 2,
z uwzglednieniem informacji, o ktérych mowa wust. 31 3a, nie pdzniej niz do dnia 31 maja roku
poprzedzajacego.”;

8) zalacznik nr 1 otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia;
9) zatacznik nr 2 otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku nr 2 do niniejszego rozporzadzenia.

§2. Do kosztéw czynnodci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja
1dystrybucja komorek, tkanek inarzadow, wykonanych i nierozliczonych do dnia wejécia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2013 r., z wyjatkiem § 1 pkt 7lit. a, b id, ktére
wchodza w zycie z dniem 1 stycznia 2014 r.

19¢r Radziewicz- Winnicki
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

z dnia 4‘.”../2?.&4?)&1.@02....)

Zalacznik nr 1

Koszty osobowe czynnosci zwigzanych z pobieraniem komérek lub tkanek od dawcy, u ktérego
stwierdzono zgon, w tym zgon wskutek §mierci mézgu lub nieodwracalnego zatrzymania

krazenia
Lp. Czynnosci K(z:ftzﬁ::;zz;“a
1.
Konsultacje specjalistyczne przed pobraniem tkanek i komdrek 130,40

2. | Pobranie jednej kosci diugiej z koniczyny 99

3. | Pobranie innych ko$ci na zamdéwienie (w tym kosci pokrywy czaszki) 67,80
4. | Pobranie mostka z chrzastkami zebrowymi 62,60
5. |Pobranie zebra 31,30
6. | Pobranie jednostronne talerza biodrowego 62,60
7. | Pobranie §ciegna, wiezadla 62,60
8. | Pobranie zastawek serca 135,60
9. |Pobranie osierdzia 52,10
10. | Pobranie naczynia krwiono$nego rozgalezionego co najmniej 10 cm 260,70
11. | Pobranie naczynia krwiono$nego co najmniej 10 cm 166,90
12. | Pobranie naczynia krwiono§nego ponizej 10 cm 104,30
13. [Pobranie rogowki 169,90
14. | Pobranie owodni 52,10
15. | Pobranie dermatomem skéry o powierzchni 100 cm? 31,30
16. | Pobranie blony acznotkankowej o powierzchni 100 cm? 41,70
17. |Pobranie komdrek 104,30
18. | Protezowanie i kosmetyka zwlok po pobraniu jednej koéci dhugiej z koficzyny 31,30
19. Protezowanie i kosmetyka zwlok po pobraniu dwéch koéci diugich z jednej koficzyny 52,10
20. | Protezowanie i kosmetyka zwlok po pobraniu mostka 31,30
21. | Protezowanie i kosmetyka zwlok po pobraniu zeber 41,70
22. | Protezowanie i kosmetyka zwlok po pobraniu talerza biodrowego 41,70
23. .. . .o . .

Protezowanie i kosmetyka zwlok po pobraniu kosci na indywidualne zaméwienie 41,70

24. | Kosmetyka zwlok po pobraniu rogéwki 41,70
25. | Kosmetyka zwlok po pobraniu skéry dermatomem 41,70
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Zalacznik nr 2

Koszty czynno$ci zwigzanych z pobieraniem narzadéw od dawcy, u ktérego stwierdzono zgon
wskutek §mierci mézgu lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia, czynnosci zwigzanych
z pobieraniem szpiku i komérek krwiotwoérczych krwi obwodowej od zywego dawcy oraz ich
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucjg

A. Koszty osobowe
Lp. [Rodzaj kosztow Koszt Koszt
jednostkowy razem
(w zlotych) (w
zlotych)
I. [Identyfikacja dawcy zmarlego
1. |lekarz - wstgpna ocena kliniczna wykluczenia lub potwierdzenia 312,90 312,90
2. |wykonanie serii badan 2 x 260,75 521,50
3. |komisja orzekajaca o $mierci mézgu . 3x417,20% | 1251,60*
Razem 2 086
IL |Opieka nad dawcg od stwierdzenia $§mierci mozgu lub zgonu wskutek
nieodwracalnego zatrzymania kraZenia do pobrania narzadu lub
narzgdow
1. |lekarz 625,80 625,80
2. |pielegniarka 365 365
3. | konsultacje specjalistyczne 208,60 208,60
Razem 1199,45
HI. |Zabieg pobrania narzadu lub narzadéw
1. |lekarz anestezjolog 730,10 730,10
2. |pielegniarka 2 x 365 730,10
3. |salowa 260,75 260,75
Razem 1720,95
Razem koszty osobowe 5 006,40

* obejmuje calo§¢ badania stwierdzajacego $mieré moézgu wedlug obwieszczenia Ministra
Zdrowiaz dnia 17 lipca 2007 r. wsprawie kryteribw isposobu stwierdzenia trwalego
nieodwracalnego ustania czynno$ci mézgu (M.P. Nr 46, poz. 547)

B. Koszty materialowe i badan kwalifikujacych dawcow narzadéw

Lp. | Koszty badan Koszt Koszt razem za pobranie
za pobranie nerek
nerki i narzgdu dodatkowego
(w zlotych) (w zlotych)
1. |badania laboratoryjne wg karty zgloszenia dawcy (bez 260,75 365

wirusologicznych)

badania obrazowe (usg, TK, angio-OUN) 312,90 312,90

badania inne (ekg, rtg k1. p) 52,15 104,30

badania wirusologiczne 104,30 104,30

www.inforlex.pl




5. |markery nowotworowe 62,60 62,60
Koszty materialowe

1. |leki, plyny dozylne, ptyny krwiozastgpcze oraz inne 876,12 1273,32
niezbedne materialy

2. | koszty pracy sali operacyjnej 573,65 782,25

3. |zabezpieczenie logistyczne 52,15 102,30
Razem koszty materialowe i badan 2 294,60 3129

C. Koszty pobrania narzgdow

Lp. |Rodzaj pobrania Koszt pobrania Koszt pobrania Koszt pobrania narzadu
nerki albo nerek | Kkolejnego narzadu |albo narzadéw lgcznie
(w zlotych) (w zlotych) z kosztami osobowymi
(w zlotych)
1. |Pobranie tylko nerki albo nerek 7301 7301
2. | Pobranie tylko jednego narzadu 7301 7301
gdy nie sa pobierane nerka albo
nerki*
3. |Pobranie nerki albo nerek 4 067,70, -4 067,70 8 135,40
i jednego innego narzadu
4. |Pobranie nerki albo nerek i 2 2 920,40 3024,70 8 969,80
innych narzgdéw
5. |Pobranie nerki albo nerek i 3 2451 2451 9 804,20
innych narzagdow
6. | Pobranie nerki albo nerek i 4 2127,72 2127,72 10 638,60
innych narzagdow**

* w przypadku pobrania tylko ptuc, koszt pobrania kazdego ptuca ustala sig na 7 301 zt

** koszt pobrania kazdego dodatkowego narzadu ponad pobranie nerki albo nerek i 4 innych
narzadéw ustala si¢ na 2 127,72 zt

D. Koszty podmiotu leczniczego dokonujgcego pobrania szpiku i komérek krwiotwérczych krwi
obwodowej od zywego dawcy

Lp. [Rodzaj pobrania Koszty Koszty materialowe Koszty
osobowe Jjednostkowe dla jednego razem
(w zlotych) | pobrania (w zlotych)
(w zlotych)
1. |Pobranie szpiku w warunkach sali 5 006,40 3129 8 135,40
operacyjnej
2. | Pobranie komérek krwiotwérczych krwi 5 006,40 7301 12 307,40
obwodowej metodg cytoforezy
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E. Koszty pobrania narzadu lub narzadéw zwiazane z czynnos$ciami podmiotu leczniczego, ktory
pobral narzad lub narzady albo wyslal zesp6t lekarsko-pielegniarski do ich pobrania

Lp. | Rodzaj czynno$ci wykonywanych przez podmiot leczniczy Koszty Koszty
dokonujacy pobrania narzadu lub narzadéw albe ktéry wystal zespot | osobowe (w | materialowe
lekarsko-pielggniarski do ich pobrania . zlotych) (w zlotych)

1. |Organizacja zespotu lekarsko-pielggniarskiego do pobrania 50 50
2. | Transport zespohu lekarsko-pielegniarskiego z pobranym narzadem lub 1 000
narzadami, zespotu lekarsko-pielegniarskiego albo narzadu lub narzadéw
Ubezpieczenie i wynagrodzenie zespolu lekarsko-pielegniarskiego 1500
Produkty lecznicze, wyroby medyczne i materiaty niezbedne do pobrania 2000

narzadu lub narzagdéw i ich zabezpieczenia na okres transportu*

5. Badania specjalistyczne kwalifikujace narzad lub narzady po pobraniu do 300 300
przeszczepienia wykonane w podmiocie leczniczym, w ktérym ma byé
dokonane przeszczepienie (biopsja, ocena histopatologiczna, dodatkowe
badania specjalistyczne itp.)**

Razem 1850 3 350

* nalicza si¢, gdy zastosowano

** wykonywane wyjatkowo, gdy wyniki badan wykonanych w podmiocie leczniczym, w kiérym
pobrano narzad lub narzady, nie pozwalaja jednoznacznie na zakwalifikowanie narzadu lub
narzgdow do przeszczepienia

www.inforlex.pl




Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie dokonuje w swym zakresie zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22
marca 2010 r. wsprawie szczegélowego sposobu ustalania kosztow czynnosci zwiagzanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komérek, tkanek i narzagdéw (Dz. U. Nr 53, poz.
319).

Podstawe prawng wydania przedmiotowego rozporzadzenia stanowi art. 3 ust. 14 ustawy z dnia 1 lipca 2005
I. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw (Dz. U. Nr 169, poz. 1411,
zpoin. zm.), zgodnie zktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozporzadzenia
szczegblowy spos6b ustalania kosztéw czynno$ci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucja komérek, tkanek i narzadow, uwzgledniajgc procedury zwigzane
z wykonywaniem tych czynnosci. '

Proponowane zmiany przepisow rozporzadzenia z dnia 22 marca 2010 r. dotycza:

1. uwzglednienia w katalogu kosztéw podlegajacych refundacji na rzecz podmiotéw leczniczych (do 30
czerwca 2011 r. zakladéw opieki zdrowotnej), kosztéw:

a) ponoszonych przez podmiot leczniczy do momentu odstgpienia od pobrania komérek, tkanek i narzadéw
z powod6éw obiektywnych,

b) pobrania komérek, tkanek inarzadéw, w przypadku gdy nie doszto do ich przeszczepienia z powodow
obiektywnych;

2. dookreslenia trybu, wjakim moze dochodzi¢é do wazrostu kosztow czynno$ci  zwigzanych
z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucja komorek, tkanek i narzadéw, w roku
kolejnym;

3. zastapienia nazwy ,,zaklad opieki zdrowotnej” zwrotem ,,podmiot leczniczy” w zwigzku z wejéciem w zycie,
z dniem 1 lipca 2011 r., ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnodci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654,
z pdézn. zm.).

Wyjazdy ekip pobierajacych do szpitala zglaszajacego dawce, gdy narzad jest dyskwalifikowany od
pobrania i przeszczepienia w trakcie zabiegu pobrania, oraz pobrania komoérek, tkanek inarzadéw gdy nie
doszlo do ich przeszczepienia ztzw. powodow obiektywnych takich jak nieprawidlowe wyniki badaf
dodatkowych, wady anatomiczne, choroba nowotworowa wykryta w trakcie pobrania lub po pobraniu lub zbyt
dlugi czas niedokrwienia narzadu po pobraniu, sg codziennoscig w pracy chirurgéw transplantologéw. W latach
2008-2010 byty 62 przypadki gdy dochodzito do wyjazdow ekip pobierajacych, podczas ktérych odstapiono od
pobrania63 narzagdéw z powodéw medycznych (nerki - 8, watroba - 35, serce - 14, phuca - 3i trzustka - 3) oraz
48 pobrani 75 narzadow, ktorych z przyczyn medycznych nie przeszczepiono.

W zwiazku zww. czynno$ciami, pomimo iz zprzyczyn medycznych nie doszlo do pobrania albo
przeszczepienia wezesniej pobranych komoérek, tkanek i narzadow, podmiot leczniczy ponosi okreslone koszty.
Przede wszystkim bedg to koszty pracy i transportu zespolu pobierajgcego do szpitala dawcy, zuzytych lekow
i ptynéw perfuzyjnych, badan histopatologicznych, oznaczen laboratoryjnych i wykonania posiew6w pobranych
materialow.,

Dodatkowo nalezy wskazaé, iz w wigkszoéci przypadkow transport ekip pobierajacych i narzadéw odbywa
si¢ transportem kolowym; z bezplatnego transportu lotniczego korzysta tylko 15 % ekip i dotyczy to przede
wszystkim pobran phuc i serca. Katalog czynnosci, z ktérymi wigze si¢ poniesienie ww. kosztow jest zawarty
w § 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r. w sprawie szczegbtowego sposobu ustalania
kosztéw czynnosci zwiagzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucjg
komorek, tkanek i narzgdow. Przepis ten wskazuje na koszty:

a) organizacji, transportu, ubezpieczenia i wynagrodzen zespotu lekarsko-pielggniarskiego wykonujacego zabieg
pobrania narzadu, .

b) produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i materiatéw niezbgdnych do pobrania narzadu lub narzadéw,
1 ich zabezpieczenia na okres transportu,
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c) transportu narzadu lub narzadéw z podmiotu leczniczego, w ktérym pobrano narzad lub narzady, do podmiotu
leczniczego, w ktérym dokonuje si¢ przeszczepienia tego narzadu lub narzadow.

Doda¢ nalezy, ze koszty czynnosci okreslonych w projektowanym § 7 sg innymi kosztami niz wynikajgce
z projektowanego § 6 rozporzadzenia. Koszty wskazane w § 6 dotycza czynnosci wykonywanych w szpitalu
dawcy, tj. podmiocie leczniczym miejsca pobrania narzadu lub narzadéw (zgodnie z § 6 jest to ,, podmiot
leczniczy, w ktorym pobrano narzqd lub narzqdy ). Zkolei koszty wskazane w projektowanym § 7 s3
zwigzane z czynno$ciami jakie podejmuje szpital biorcy (o$rodek przeszczepiajacy) w celu pozyskania
narzadu do przeszczepienia. Przepis § 7 rozporzadzenia rozréznia tu dwie grupy przypadkow:

1) szpital biorcy wystal ekipg pobierajaca do szpitala dawcy, narzad zostat pobrany, ale z przyczyn medycznych
nie zostal przeszczepiony (zgodnie z § 7 beda to czynnosci ,, podmiot leczniczego, ktéry pobral narzqd lub
narzgdy ),

2) zostal wyslany zesp6t pobierajacy, ale na miejscu okazalo sig, ze z przyczyn medycznych narzad nie moze
zosta¢ pobrany (zgodnie z§ 7 beda to czynnosci ., podmiotu leczniczego, ktéry wystal zespot lekarsko-
Dielegniarski do pobrania narzgdu lub narzqdéw ).

Zgodnie  zbrzmieniem § 14 ww. rozporzadzenia, koszty  czynnosci  zwigzanych
z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komérek, tkanek i narzadow,
wykonanych do momentu odstapienia, s ustalane w sposob okre§lony w§ 1-6 oraz § 8-13 tego
rozporzadzenia. Brak odestania do § 7 rozporzadzenia w praktyce powoduje, iz podmioty lecznicze nie maja
mozliwosci uzyskania zwrotu okreslonych tam kosztéw, ponoszac z tego tytutu straty finansowe. Taki stan
rzeczy dotyka finansowo zwlaszcza podmioty, ktére wykonujg duzg liczbe przeszczepien.

Powyzsze koszty w przypadku przeszczepienia komérek, tkanek lub narzadéw byly uwzgledniane
w procedurze przeszczepienia. W przypadku odstapienia od przeszczepienia z powodéw obiektywnych,
koszty te nie mogly by¢ refundowane z powodu braku tych rozwigzaf w obowigzujacych aktach prawnych
dotyczacych przeszczepienia pobranych komorek, tkanek lub narzadéw (na etapie uzgodnieh zewnetrznych
dotyczacych rozporzadzenia z dnia 22 marca 2010 r., o$rodki przeszczepiajgce nie zglaszaly powyzszych
probleméw).

Kwestia ta wymaga uregulowania réwniez ztego powodu, iz wzwigzku z istniejacym niedoborem
narzadéw do przeszczepienia w stosunku do istniejgcych potrzeb czesto wstepnie akceptuje sie
potencjalnych dawcéw na podstawie rozszerzonych kryteriéw, a decyzja o pobraniu lub odstapieniu od
pobrania zapada w szpitalu zmartego dawcy w trakcie wykonywanego zabiegu pobrania.

Celem uregulowania ww. kwestii proponuje si¢ zmiang § 14 rozporzadzenia. W mysl proponowanych
przepis6w § 14 ust. 1, w przypadku koniecznosci odstapienia od pobrania narzadu lub narzadéw od dawcy,
u ktérego stwierdzono zgon wskutek $mierci mozgu lub nieodwracalnego zatrzymania krazenia, z powodow
obiektywnych, takich jak w szczegélnoéci nieprawidlowe wyniki badafi dodatkowych, wtym badania
histopatologicznego i markeréw nowotworowych, lub wady anatomiczne, koszty czynnosci:

1) zwigzanych z pobieraniem narzadu lub narzadéw, wykonanych do momentu odstgpienia, sq ustalane w spos6b
okreslony w § 1-7;

2) okreslonych w § 7, sa kosztami podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 pkt 11 lit. a ustawy z dnia
1lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i narzadow (podmiot
leczniczy, w ktérym pobrano narzad lub narzady).

Zgodnie z proponowanym §14 ust. 2, w przypadku koniecznosci odstgpienia od przeszczepienia
pobranego narzadu lub narzadéw z powodéw obiektywnych takich jak w szczegdlnosci wykryta choroba
nowotworowa, nieprawidlowe wyniki badan dodatkowych, w tym badania histopatologicznego i markeréw
nowotworowych, lub zbyt dtugi czas niedokrwienia narzadu po pobraniu, koszty czynnosci:

1) zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem i dystrybucja narzadu lub narzadéw, wykonanych do momentu
odstapienia od przeszczepienia, sg ustalane w sposob okreslony w § 1-7;

2) okreslonych w § 7, sg kosztami podmiotu leczniczego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 pkt 11 lit. a ustawy z dnia
1lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu iprzeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw (podmiot
leczniczy, w ktérym pobrano narzad lub narzady).

Projektowane przepisy § 14 ust. 1 pkt 2i ust. 2 pkt 2, ktére okreslaja, ze w przypadku odstgpienia od
przeszczepienia pobranego narzadu lub narzadéw, koszty czynnosci okreslonych w § 7, sg kosztami
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podmiotu leczniczego, w ktérym pobrano narzad lub narzady, stanowig wyjatek od zasady okreslonej w tym
przepisie, zgodnie z ktérg koszty te sg kosztami podmiotu leczniczego, ktory pobral narzad lub narzady albo
wystal zespot lekarsko — pielggniarski do ich pobrania. Jednocze$nie, zgodnie z proponowanym § 14 ust. 3,
w przypadku koniecznosci odstgpienia od przeszczepienia szpiku, komérek krwiotwérczych krwi
obwodowej albo krwi pgpowinowej z powod6éw obiektywnych, takich jak w szczegdlnosci zaostrzenie si¢
procesu chorobowego lub zgon biorcy, koszty czynnosci zwigzanych z pobraniem, przechowywaniem
idystrybucjg szpiku, komorek krwiotworczych krwi obwodowej albo krwi pepowinowej, wykonanych do
momentu odstgpienia, sg ustalane w sposob okreslony w § 8 albo 9.

Powyzsze koszty bgda mogly by¢ rozliczone na zasadach okre$lonych ustawie z dnia 1 lipca 2005
I. o pobieraniu, przechowywaniu iprzeszczepianiu komérek, tkanek inarzadow, tj. za posrednictwem
Narodowego Funduszu Zdrowia albo Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do Spraw Transplantacji
»Poltransplant”, zwanego dalej ,,Poltransplantem”.

Koszty zabiegu pobrania narzadéw z uwzglednieniem kosztéw ponoszonych przez podmiot leczniczy, do
momentu odstgpienia od pobrania komoérek, tkanek i narzadéow z powodéw obiektywnych oraz gdy nie
doszlo do ich przeszczepienia z powodéw obiektywnych sg kosztami podmiotu leczniczego. W zwigzku
ztym podmiot leczniczy, ktéry odstapit od pobrania narzadéw lub dokonat pobrania, ale odstgpiono od
przeszczepienia z powodéw obiektywnych obciaza kosztami szpital dawcy a ten wystepuje do Narodowego
Funduszu Zdrowia lub Poltransplantu o refundacje poniesionych kosztow.

Powyzsze uregulowanie bedzie si¢ wigzalo z koniecznodcia wprowadzenia przez Narodowy Fundusz
Zdrowia dodatkowych produktéw rozliczeniowych obok istniejacej diagnostyki bez pobrania oraz
diagnostyki z pobraniem narzadu, ktére pozwolg na rozliczenie kosztéw czynnosci w przypadku wyjazdu
ekipy pobierajacej gdy nie dojdzie do pobrania narzadu lub narzadéw oraz gdy dojdzie do pobrania narzadu/
narzadéw, ktore nie zostang przeszczepione. :

Dodatkowo, do zalacznika nr 2 proponuje si¢ dodanie tabeli E okre$lajacej koszty zabiegu pobrania
narzadu lub narzadéw zwigzane z czynnosciami podmiotu leczniczego, ktory pobrat narzad lub narzady albo
wystat zesp6t lekarsko-pielggniarski do ich pobrania. W tabeli uwzgledniono koszty nastepujacych
czynnosci:

1) organizacja zespotu lekarsko-pielegniarskiego do pobrania (koszty osobowe imateriatowe zwigzane
z organizacja ekipy pobierajacej; nie sa to koszty koordynacji pobrania i przeszczepienia);

2) transport  zespotu lekarsko-pielegniarskiego z pobranym narzgdem lub narzadami, zespolu lekarsko-
pielggniarskiego albo narzadu lub narzadéw — w przewazajacej liczbie przypadkéw bedzie to transport ekipy
pobierajgcej wraz z pobranym narzadem/ narzadami do szpitala biorcy; w przypadku odstapienia od pobrania
z przyczyn obiektywnych bgdzie to transport samej ekipy pobierajacej; w grupie przypadkow okreslonych
wpkt 2tabeli bedzie rowniez wyjatkowo transport samego narzadu gdy ekipa pobierajaca nie bedzie
pochodzila ze szpitala biorcy; niezaleznie od powyzszego beda to zawsze te same koszty transportu, ktéry
nalezy odby¢ aby pobra¢ narzad a nastepnie dostarczy¢ go do szpitala biorcy w celu przeszczepienia;

3) ubezpieczenie i wynagrodzenie zespotu lekarsko-pielggniarskiego;

4) produkty lecznicze, wyroby medyczne imaterialy niezbedne do pobrania narzadu lub narzadéw iich
zabezpieczenia na okres transportu (chodzi o koszty zwigzane z zabezpieczeniem pobranego narzadu na czas
transportu do szpitala biorcy);

5) badania specjalistyczne kwalifikujagce narzad lub narzady po pobraniu do przeszczepienia wykonane
w podmiocie leczniczym, w ktérym ma byé dokonane przeszczepienie (biopsja, ocena histopatologiczna,
dodatkowe badania specjalistyczne itp.) — badania te stosuje sie wyjatkowo, gdy wyniki badahi wykonanych
w podmiocie leczniczym, w ktérym pobrano narzad lub narzady, nie pozwalajg jednoznacznie na
zakwalifikowanie narzadu lub narzadéw do przeszczepienia.

Koszty okreslone w pkt 1-3 tabeli beda ponoszone kazdorazowo natomiast koszty okreslone w pkt 4 —
tylko w przypadku, gdy zostanie pobrany narzad lub narzady aw pkt 5 — tylko gdy zajdzie koniecznogé
wykonania badan dodatkowych.

Odnosnie wyjazdéw ekip medycznych gdy z przyczyn obiektywnych nie doszto do pobrania oraz pobran
narzgdéw, ktérych z powodéw obiektywnych nie przeszczepiono, nalezy spodziewaé sig, iz znaczng ich
grupg beda stanowily wyjazdy w celu pobrania watroby. Beda to wyjazdy na terenie catego kraju co moze
wplyna¢ na koszty transportu ekipy pobierajacej lub narzadu. Do wyjazd6éw celem pobrania nerek dochodzi
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zazwyczaj na obszarze dziatalnosci osrodka transplantacyjnego (w Polsce dziata 19 osrodkéw transplantacji
nerek). W przypadku tych wyjazdéw koszty transportu bgdg zatem relatywnie nizsze. W tabeli E przyjeto
wystandaryzowane stawki zwigzane z czynno$ciami podmiotu leczniczego, ktéry pobrat narzad lub narzady
albo wyslat zespot lekarsko-pielegniarski do ich pobrania.

Zaklada sig, iz ww. zmiany wejda w zycie z dniem 1 stycznia 2013 r.

Pilnego uregulowania wymaga réwniez kwestia dookre$lenia trybu, w jakim dochodzi do ustalenia
kosztéw czynnosci zwiazanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg
1 dystrybucjg komérek, tkanek i narzagdéw na rok kolejny.

Zgodnie z aktualnym brzmieniem § 15 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 marca 2010 r.
wsprawie  szczegblowego sposobu ustalania kosztéw czynnosci zwiazanych z pobieraniem,
przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucja komoérek, tkanek i narzagdow, Narodowy
Fundusz Zdrowia oraz Poltransplant przedstawiaja, corocznie do dnia 30 maja, ministrowi wlagciwemu do
spraw zdrowia, informacje¢ o:

1) wysokosci kosztéw czynnosci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja
idystrybucjg komérek, tkanek i narzadéw, ustalonych w umowach, o ktérych mowa w art. 3 ust. 12 ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komérek, tkanek i narzadéw, na dany
rok;

2) przewidywanym wzroscie tych kosztéw na rok nastepny.
W projekcie proponuje si¢ zmiang w § 15 ust. 3 i dodanie ust. 3a w brzmieniu:

» § 15. 3.Narodowy Fundusz Zdrowia oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjne do Spraw
Transplantacji "Poltransplant" przedstawiajg, corocznie do dnia 15 lutego, ministrowi wiagciwemu do spraw
zdrowia, wsp6lng informacj¢ o proponowanym wzroscie kosztéw czynnosci, okres§lonych w zatgczniku nr
2 do rozporzadzenia, na rok nastepny, oparta o analize przewidywanego wzrostu tych kosztow w roku
nastepnym.

3a. Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek przedstawia, corocznie do dnia 15 lutego, ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia, informacj¢ o proponowanym wzroécie kosztéw czynnosci, okreslonych
w zalacznikach do rozporzadzenia, na rok nastepny, oparta o analiz¢ przewidywanego wzrostu tych kosztow
w roku nastepnym.”,

Koszty czynno$ci na rok kolejny, minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt okreslaé, do dnia 31 maja
roku poprzedzajacego, zuwzglednieniem informacji uzyskanych z Narodowego Funduszu Zdrowia,
Poltransplantu i Krajowego Centrum Bankowania Tkanek iKomérek, w zalagcznikach nr 1i 2do
rozporzadzenia. W przypadku wzrostu kosztéw czynnoéci zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem,
przetwarzaniem, sterylizacj i dystrybucja komérek, tkanek i narzadéw Minister Zdrowia bedzie zobowigzany
do ich zmiany poprzez nowelizacje rozporzadzenia.

Rozporzadzenie okresla dwa terminy istotne w kontekécie ustalenia kosztow czynnosci na rok kolejny:

1) do 15 lutego - Minister Zdrowia bedzie uzyskiwat informacje o proponowanym wzroscie kosztow czynnosci
zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komoérek, tkanek
i narzadoéw; do przekazania informacji zawierajgcej propozycje dokonania zmian w zatgcznikach nr 11 2 bedg
zobligowane podmioty:

a) Narodowy Fundusz Zdrowia oraz Poltransplant — wspolna (uzgodniona iwspélnie przedstawiona)
informacja w zakresie wzrostu lub utrzymania kosztow czynnosci okre§lonych w zalgczniku nr 2 do
rozporzadzenia;

b) Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek — informacja w zakresie wzrostu lub utrzymania kosztéw
czynnosci okreslonych w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia;

2) do 31 maja — wydanie rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia okreslajacego nowe stawki czynnosci okre$lone
w zalgcznikach nr 1 i 2 do rozporzadzenia.

W projektowanym  rozporzadzeniu, w wyniku uwag zgloszonych ~ wramach  uzgodnief
migdzyresortowych, proponuje si¢ dodanie w § 15 ust. 3b, ktory okresla kryteria jakie powinny by¢ brane
pod uwage przez podmioty sporzadzajace informacje o przewidywanym wzroicie kosztéw czynnoéci
zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucjg komérek, tkanek
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inarzadow w roku kolejnym. Zgodnie z proponowanym przepisem, sporzadzajac informacje, o ktérych
mowa w ust. 3 i 3a, podmioty okreslone w tych przepisach biora pod uwage w szczegélnosci:

1) koszty poszczegdlnych czynnosci z poprzedniego roku kalendarzowego (wspdlna informacja Narodowego
Funduszu Zdrowia i Poltransplantu/ informacja Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komorek);

2) koszty wykonywania tych czynnosci, ponoszone przez podmioty, w ktoérych przeszczepia si¢ co najmniej 30
narzadow rocznie (wspélna informacja Narodowego Funduszu Zdrowia i Poltransplantu);

3) koszty wykonywania tych czynnosci, ponoszone przez banki tkanek ikomérek (informacja Krajowego
Centrum Bankowania Tkanek i Komorek).

W przypadku wspélnej informacji Narodowego Funduszu Zdrowia i Poltransplantu (8 15 ust. 3)
wskazano na kryterium kosztéw poszczegélnych czynnoéci z poprzedniego roku kalendarzowego oraz
kryterium kosztéw wykonywania tych czynnosci, ponoszonych przez podmioty, w ktérych przeszczepia sig
co najmniej 30 narzadéw rocznie. Na tej podstawie bedzie istniala mozliwosé pozyskiwania danych
dotyczacych ww. kosztéow wzwiazku ze sporzadzaniem informacji, o ktérej mowa w§ 15 ust.
3 projektowanego rozporzadzenia. W praktyce ww. koszty sa ponoszone przez osrodki przeszczepiajace
narzady (np. koszty wystania ekip pobierajacych do szpitala dawcy, koszty transportu narzadu i ekipy
pobierajacej do osrodka przeszczepiajacego, koszty wykorzystanych produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych i materialéw niezbgdnych do pobrania narzadu lub narzadéw i ich zabezpieczenia na okres
transportu). Jedynie oparcie si¢ o koszty ponoszone przez szpitale przeszczepiajace najwigksza liczbe
narzagd6w w kraju (w projekcie rozporzadzenia przyjeto poziom przeszczepienia co najmniej 30 narzadow
w roku) a zatem wykonujacych najwigksza liczbg czynnosci, z ktérymi sa zwigzane ww. koszty, pozwoli na
uzyskanie informacji co do realnego ich poziomu. Dostep do ww. danych posiada Poltransplant, ktéry na
mocy ustawy zdnia 1lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
1 narzad6w, koordynuje pobieranie i przeszczepianie komérek, tkanek i narzadéw na terenie kraju. Z kolei
Narodowy Fundusz Zdrowia posiada dane dotyczace liczby przeszczepien nerek, nerki itrzustki oraz
trzustki, ktore od 1 lipca 2009 r. finansuje ten podmiot.

Dodawany § 15 ust. 6 przewiduje, iz minister wlasciwy do spraw zdrowia moze ustali¢ koszty czynnosci
najpozniej do dnia 31 maja. Przepis ten ulegl przeredagowaniu w zwigzku z uwagami zgloszonymi w toku
uzgodnieti migdzyresortowych. Dla oceny zasadno$ci zmiany kosztéw istotne znaczenie beda mialy
informacje wtym zakresie przekazane Ministrowi Zdrowia przez Narodowy Fundusz Zdrowia,
Poltransplant i Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komorek. Dlatego tez dodawany przepis nalezy
odczytywaé tgcznie z§ 15 ust. 3-3b rozporzadzenia, ktore okreslajg tryb, wjakim ww. podmioty
sporzadzaja informacje o proponowanym wzroécie kosztéw czynnosci na rok nastgpny. Ww. informacje
powinny by¢ oparte o analize przewidywanego wzrostu tych kosztéw w roku nastgpnym, dokonang
W oparciu o kryteria okreslone w dodawanym § 15 ust. 3b. Kryteria te (koszty poszczegblnych czynnosci
z poprzedniego roku kalendarzowego; koszty wykonywania tych czynnosci, ponoszone przez podmioty,
w ktorych przeszczepia si¢ co najmniej 30 narzadéw rocznie oraz ponoszone przez banki tkanek i komérek)
pozwolg na zebranie informacji, co do realnego poziomu tych kosztow. Posiadajac informacje w tym
zakresie Minister Zdrowia bedzie dysponowal narzedziem, ktére umozliwi mu oceng czy np. wzrost
kosztéw w kolejnym roku budzetowym jest uzasadniony.

Oprocz tych informacji, Minister Zdrowia obowigzany jest do wzigcia pod uwage kosztow
poszczegdlnych czynnosci z poprzedniego roku kalendarzowego (§ 15 ust. 1 rozporzadzenia) oraz faktu, iz
wzrost kosztéw w roku kolejnym nie moze przekroczy¢ poziomu okreslonego w § 15 ust. 2 rozporzadzenia.

Majgc  na uwadze wejscie wazycie, zdniem 1 lipca 2011 r., ustawy zdnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 169, poz. 1411, z p6ézn. zm.), ktéra dla okreslenia
podmiotéw prowadzacych dzialalno$¢ lecznicza poshuguje si¢ zwrotem ,,podmiot leczniczy” nalezalo,
dokonujgc zmian w rozporzadzeniu z dnia 22 marca 2010 r., réwniez dokonaé zmiany jego przepisow,
polegajacej na zastgpieniu nazwy ,,zaklad opieki zdrowotnej” zwrotem »podmiot leczniczy”. Co prawda
ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoéci leczniczej w art. 218 ust. 1 stanowi, iz ilekro¢ przepisy
odrgbne nakladajg obowiazek na zaklad opieki zdrowotnej albo przyznajg takiemu zakladowi prawo, te
obowiazki albo prawa dotycza podmiotu leczniczego. Jest to Jednak przepis dostosowujacy, ktéry reguluje
stan faktyczny zastany wdniu wejscia w zycie ustawy. Dokonujac nowelizacji aktu prawnego
postugujacego si¢ zwrotem ,zaklad opieki zdrowotnej”, nalezy zatem uwzgledni¢ wynikajace wtym
zakresie zmiany zwigzane z wejsciem w zycie ww. ustawy. Przepisy projektowanego rozporzadzenia
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przewidujg zmiany w tym zakresie w § 6, § 7, § 8pkt 4i5,§ 11 pkt 7i 9, § 12 pkt 4 i § 13 rozporzgdzenia
z dnia 22 marca 2010 r., a takze postuguja si¢ tym zwrotem w zmienianym § 14.

Dat¢ wejscia w zycie rozporzadzenia okre§lono na dzien 1 stycznia 2013 r., ztym ze niektére jego
przepisy wejdg wzycie 1stycznia 2014 r. Zdniem 1 stycznia 2013 r. wejda w zycie przepisy
rozporzadzenia umozliwiajace zwrot kosztéw poniesionych w przypadku gdy z przyczyn obiektywnych nie
doszio do pobrania albo przeszczepienia wezesniej pobranych komérek, tkanek i narzagdow (zmieniany § 14
oraz tabela E w zalagczniku nr 2 do rozporzadzenia). Ww. zmiana jest gléwng zmiang przewidziang ww.
rozporzadzeniem. Wejscie w zycie ww. przepiséw wnowym roku budzetowym jest podyktowane
wzgledami finansowymi, poniewaz w zalacznikach do rozporzadzenia okreslono nowe stawki za czynnosci
zwigzane z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja i dystrybucja komorek, tkanek
1 narzadow.

Ponadto, zdniem 1 stycznia 2013 r. wejda w zycie przepisy dostosowujace jego tres¢ do zmian
wprowadzonych ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoéci leczniczej. W dniu 1 stycznia 2014 r.
wejdg w zycie zmienione mechanizmy okreélajgce tryb, w jakim dochodzi do ustalenia kosztow czynnosci
zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacjg i dystrybucjg komorek, tkanek
i narzgdéw na rok kolejny; zmiany te sg zawarte w § 15 ust. 3-3b i ust. 6 zmienianego rozporzadzenia.

Projektowane rozporzgdzenie nie jest objete notyfikacja norm iaktéw prawnych umozliwiajgca
uczestnictwo Rzeczypospolitej Polskiej w procedurach wymiany informacji okre§lonych w przepisach Unii
Europejskiej zgodnie z § 5 pkt 2 rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039
oraz z 2004 1. Nr 65, poz. 597).

Zgodnie z art. 5 ustawy z 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
Nr 169, poz. 1414, zpézn. zm.) projekt rozporzadzenia zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI
1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Niniejsza regulacja bedzie miata wplyw na podmioty okre$lone w art. 36 ust. 1 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r.
o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw tj.: podmioty lecznicze, zaklady
medycyny sadowej, zaklady anatomii patologicznej wyzszych uczelni medycznych i uniwersytetow
z wydzialem medycznym, instytuty badawcze, o ktérych mowa w art. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r.
o instytutach badawczych (Dz. U. Nr 96, poz. 618, z pézn. zm.), zaklady pogrzebowe posiadajace sale sekcyjna,
atakze banki tkanek ikomérek, medyczne laboratoria diagnostyczne, Poltransplant, Krajowe Centrum
Bankowania Tkanek i Komérek oraz Narodowy Fundusz Zdrowia.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostal skierowany do podmiotéw zajmujgcych sie pobieraniem, przechowywaniem
i przeszczepianiem komérek, tkanek inarzadow oraz do: Narodowego Funduszu Zdrowia, Instytutu
Hematologii i Transfuzjologii, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielggniarek i Poloznych,
Ogélnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielggniarek iPoloznych, Komisji Wspélnej Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego, Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa,” Centrum Zdrowia Dziecka,
Krajowego Centrum Bankowania Tkanek iKomérek, Poltransplantu, Narodowego Fundusz Zdrowia,
publicznych i niepublicznych bankéw tkanek ikomorek oraz oérodkéw przeszezepiajacych komérki, tkanki
i narzady.

Projekt zostat réwniez umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

W konsultacjach spolecznych uwagi zglosily nastepujace podmioty: Rzadowe Centrum Legislacji, Minister
Finanséw iNarodowy Fundusz Zdrowia. Uwagi te dotyczyly okreslenia sposobu zwrotu kosztéw jako
przekraczajace upowaznienie ustawowe do wydania rozporzadzenia — uwaga powyzsza zostala uwzgledniona
poprzez wykre§lenie tych przepiséw. Dookreslono kryteria, na podstawie ktérych Narodowy Fundusz Zdrowia,
Poltransplant oraz Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komérek sporzadzaja informacje o przewidywanym
wzroscie kosztow czynnosci zwigzanych zpobieraniem, przechowywaniem, przetwarzaniem, sterylizacja
i dystrybucja komérek, tkanek inarzadéw. Dokonano ponownej analizy skutkéw finansowych zwigzanych
z wejsciem w zycie projektowanego rozporzadzenia czego efektem jest dodanie w zalaczniku nr 2 tabeli E,
okreslajacej koszty zabiegu pobrania narzadu lub narzadéw, zwigzane z czynnosciami podmiotu leczniczego,
ktory pobraf narzad lub narzady albo wystat zesp6t lekarsko-pielegniarski do ich pobrania.

Uwagi zgloszone przez Poltransplant dotyczace wzrostu kosztéw za pobrane narzady nie zostaty
uwzglednione, poniewaz wzrost kosztéw czynnosci zwigzanych z pobraniem narzadu w kolejnym roku
kalendarzowym nie moze by¢ wyzszy niz $rednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych
ogolem w roku poprzedzajacym rok, na ktéry sa zawierane umowy, o ktérych mowa w art. 3 ust. 12 ustawy
z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadéw, ogloszony
przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego na podstawie art. 94 ust. 1 pkt 1 lit. a ustawy z dnia 17 grudnia
1998 1. 0 emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczenr Spotecznych (Dz. U. z2009 r. Nr 153, poz. 1227,
z pozn. zm.). Nie uwzgledniono uwag Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, poniewaz koszty pracy
diagnostéw laboratoryjnych sa ujete w kosztach wykonywanych badan. Uwagi Szpitala Klinicznego Dziecigtka
Jezus Centrum Leczenia Obrazefi w Warszawie uwzgledniono tworzac katalog otwarty kosztéw badan
specjalistycznych kwalifikujacych pobrane narzady do przeszczepienia.

3. Wplyw  regulacji na sektor finans6w publicznych, wtym na  budzet panstwa
i budzety jednostek samorzgdu terytorialnego

Wejscie w zycie przedmiotowej regulacji spowoduje skutki finansowe dla jednostek sektora finanséw
publicznych w wysokosci (w przypadku wzrostu liczby pobran wroku 2013 koszty beda mialy tendencje
zwyzkowg)okoto 451 613 zt w 2013 r. w tym:

1) 187 521 zt — refundacja kosztow zabiegu pobrania narzadéw z uwzglednieniem kosztéw ponoszonych przez
podmiot leczniczy: do momentu odstgpienia od pobrania komérek, tkanek i narzadéw z powodéw
obiektywnych oraz gdy nie doszlo do ich przeszczepienia z powodéw obiektywnych;

2) okolo 251 201 zI wzwigzku zproponowanym wzrostem kosztéw o wskaznik 4.3 % (poshuzono si¢
wskaznikiem inflacji za 2011 rok);
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3) okoto 12 412 zt w zwiazku ze zmiang zalgcznika nr 2 (tabela C) do rozporzadzenia, w ktérym ujeto mozliwosé
refundacji kosztéw pobrania kazdego dodatkowo narzadu ponad pobranie nerki/nerek i 4 innych narzadow
(albo 5 narzad6éw pozanerkowych).

AD. 1. Sytuacje, w ki6rych pobrano, ale nie przeszczepiono narzadéw z powodéw obiektywnych lub gdy
odstgpiono od ich pobrania zpowodéw obicktywnych, w ostatnich latach przedstawialy si¢ W sposéb

nastgpujacy:
1) w roku 2008 dotyczyly 9 wyjazdéw ekip pobierajacych i pobrania 16 narzagdow nie przeszczepionych

z powodow obiektywnych oraz 17 wyjazdéw ekip pobierajacych, ktére odstapily od pobrania narzadéw
z powoddéw obiektywnych;

2) w roku 2009 dotyczyly 20 wyjazdéw ekip pobierajacych i pobrania 30 narzagdow nie przeszczepionych
z powodow obiektywnych oraz 22 wyjazdow ekip pobierajacych, ktére odstapily od pobrania narzadow
z powoddw obicktywnych;

3)w roku 2010 dotyczyly 19 wyjazdéw ekip pobierajacych i pobrania 29 narzadéw nie przeszczepionych
z powodoéw obiektywnych oraz 23 wyjazdéw ekip pobierajacych, ktére odstapity od pobrania narzadow
z powod6w obiektywnych.

W zwigzku zzakladanym wzrostem liczby pobieranych i przeszczepianych narzadéw (zwigzanym
z realizacjag Programu Wieloletniego na lata 2010-2020 pod nazwa ,,Narodowy Program Rozwoju
Medycyny Transplantacyjnej”, ustanowionego uchwalg Nr 164/2010 Rady Ministréow zdnia 12
pazdziernika 2010 r. w sprawie ustanowienia programu wieloletniego na lata 2011-2020 pod nazwag
»Narodowy Program Rozwoju Medycyny Transplantacyjnej”), ktéry nie bedzie mozliwy bez zwigkszenia
liczby potencjalnych zmartych dawcéw kwalifikowanych do zabiegu pobrania, roczne koszty ww.
czynnosci moga w kolejnych latach rosngé. W powyzszych kosztach nie byty uwzgledniane koszty:

1) organizacji, transportu, ubezpieczenia i wynagrodzefi zespotu lekarsko-piclggniarskiego wykonujgcego zabieg
pobrania narzadu;

2) produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych i materiatéw niezbednych do pobrania narzadu lub narzadow,
i ich zabezpieczenia na okres transportu;

3) transportu narzadu lub narzadéw z podmiotu leczniczego, w ktérym pobrano narzad lub narzady do podmiotu
leczniczego, w ktérym dokonuje si¢ przeszczepienia tego narzadu lub narzadéw.

W zwiazku z powyzszym, uwzglednienie kosztéw wyjazdu ekip pobierajacych, ktore odstapity od
pobrania narzadéw z powod6w obiektywnych okreslono w zalaczniku nr 2 (tabela E).

W obliczeniach skutkéw regulacji w zakresie ww. kosztéw wzigto pod uwage dane Poltransplantu,
zgodnie z ktérymi w 2010 r. bylo 23 wyjazdy ekip pobierajacych, podczas ktérych z przyczyn medycznych
nie pobrano narzadu lub narzadu oraz 19 przypadku gdy co prawda narzad pobrano, ale nie zostal on
przeszczepiony réwniez z przyczyn medycznych. Obliczony na podstawie tabeli E w zalaczniku nr 2 do
rozporzadzenia jednorazowy koszt wyjazdu ekipy pobierajacej bez pobrania narzadu wynosi 2 600 zi,
natomiast koszt roczny 59 800 zt (2 600 zt x 23 wyjazdy). W przypadku gdy narzad pobrano, ale nie
przeszczepiono z przyczyn obiektywnych, maksymalny (wedlig stawek z tabeli E) jednorazowy koszt
wyjazdu wyniesie 5200 zl, natomiast maksymalny koszt roczny 98 800 z (5200 zt x 19 wyjazdow).
Lacznie daje to kwotg 158 600 zt (59 800 zt + 98 800 zI). Ww. kwote obliczono zestawiajac liczbe tego
rodzaju wyjazdéw ipobran w2010 r. oraz koszty przewidziane wtabeli E w zalgczniku nr 2 do
rozporzadzenia, przy zalozeniu, ze wkazdym przypadku zostang wykonane dodatkowe badania
specjalistyczne narzadu. Nalezy si¢ spodziewaé, iz wraz ze wzrostem liczby pobieranych narzadéw od
zmarlych dawcéw, proporcjonalnie bedzie rosta liczba wyjazdow, w ktérych z przyczyn obiektywnych nie
dojdzie do pobrania oraz pobran narzadéw, ktére z tych powodéw nie zostang przeszczepione. W 2011 r.
przeszczepiono o ok. 10,5 % wigcej narzadéw od oséb zmartych niz w 2010 r., mozna wigc zalozy¢, ze
proporcjonalnie koszt takich wyjazdéw i pobraft bedzie wiekszy mniej wiccej o ten odsetek. Ich koszt
w 2011 r. wyniéstby wige ok. 175 253 zt (158 600 zt + 10,5 % x 158 600 zt); zakladajac wzrost pobran o 7
% w 2012 r., spowoduje to wzrost ww. kosztéw do kwoty okoto 187 520,71 zt (175253 2+ 7 % x 175 253
z}).

Bylyby to szacunkowe faczne skutki finansowe dla Poltransplantu oraz Narodowego Funduszu Zdrowia.
Szacuje sig, iz skutki finansowe za 2013 r. dla Narodowego Funduszu Zdrowia zwigzane z finansowaniem
Www. wyjazdow i pobran wyniosg okoto 66 740 zl, natomiast dla Poltransplantu — ok. 121 260 z}. Szacunki
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dotyczace proporcji ww. kosztow oparto o dane z lat ubieglych. I tak, w 2009 r., sposrod kosztéw wyjazdow
ekip, gdy nie doszlo do pobrania oraz czynnosci gdy pobrano narzad, ale go nie przeszczepiono, 36 %
kosztéw bylo zwigzanych znarzadami, ktérych pobranie refunduje Narodowy Fundusz Zdrowia (nerka,
trzustka), natomiast 64 % dotyczylo narzadow, ktérych pobranie refunduje Poltransplant (watroba, serce,
pluca). W 2010 r. ta proporcja wyniosta odpowiednio 35 % - 65 %. Moze §wiadczy¢ to o istnieniu pewnej
tendencji w zakresie liczby narzadéw, z ktérymi sg zwigzane wyjazdy ekip, gdy nie dojdzie do pobrania
oraz narzagdow pobranych, ktore nie zostang przeszczepione.

Mozna si¢ ponadto spodziewaé, iz mozliwos¢ refundacji ww. wyjazdow i pobrafi spowoduje réwniez
wzrost ich liczby, jednak skala tego zjawiska jest trudna do oszacowania.

W 2013 roku ww. wydatki wkwocie ok. 121260 zt zostang sfinansowane w ramach $rodkow
zaplanowanych w budzecie parnistwa, w czesci 46 - Zdrowie.

AD. 2. Szacuje sig, iz wzrost stawek za czynnosci zwigzane z pobieraniem narzadéw od dawcéw zmarlych, ktory
jest przewidziany od dnia 1 stycznia 2013 r., spowoduje skutki finansowe w lgcznej kwocie ok. 251 201 zl,
z czego dla Poltransplantu bedg to skutki finansowe w kwocie ok. 67 824 zl, natomiast dla Narodowego
Funduszu Zdrowia — w kwocie ok. 183 377 zi.

Powyzsze kwoty zostaly wyliczone w nastgpujacy sposob. Poltransplant refunduje koszty pobraf watroby,
serca i pluca, natomiast Narodowy Fundusz Zdrowia — koszty pobran nerki i trzustki. W 2011 r. Poltransplant
zrefundowal pobrania narzadéw za taczng kwote 1 377 683,6 zt (stan na 27.12.2011 r.). W 2010 r. ok. 27 %
ogollnej kwoty przeznaczonej na refundacj¢ pobran wszystkich narzadéw, stanowily koszty refundacji przez
Poltransplant, natomiast ok. 73 % to koszty refundacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Odpowiada to
odsetkowi pobran nerek i trzustek, w ogolnej liczbie pobran — jest to tendencja stala od wielu lat. Biorac pod
uwage ww. odsetek mozna szacowaé, iz w2011 r. laczne koszty refundacji pobrah narzadéw (tj. wraz
z kosztami refundacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia) wyniosly ok. 5 102 532 zt. Zakladajac, iz w 2012
12013 r. nastapi wzrost liczby pobran narzadowych o ok. 7 % w kazdym roku, oznacza to, iz o pOWYZSZy
odsetek powinna wzrosngé rowniez kwota przeznaczana na refundacje pobran narzadowych. Majac na uwadze
powyzsze, w 2013 r. bedzie to faczna kwota ok. 5 841 889 zt. Od 2013 r. przewiduje si¢ réwniez wzrost stawek
refundacyjnych okreslonych w zatacznikach do rozporzadzenia o 4,3 %. Powyzsze bedzie oznaczato dodatkowe
skutki finansowe w kwocie ok. 251 201 zt (4,3 % x 5 841 889 zl). W przypadku utrzymania si¢ tendencji
dotyczacej liczby pobraf nerki i trzustki w ogdlnej liczbie pobran oznacza to, iz ok. 27 % kwoty 251 201 zt (ok.
67 824 zt) beda stanowily koszty, ktére poniesie Poltransplant, a ok. 73 % kwoty 251 201 zt (ok. 183 377 ) to
koszty, kidre poniesie Narodowy Fundusz Zdrowia.

Skutki finansowe w zakresie dotyczacym wzrostu o wskaznik 4,3 % kosztéw czynnosci uwzgledniajg
uwagi Ministra Finanséw zawarte w piSmie z dnia 1 marca 2012 r., w ktérych podniesiono koniecznosé
dokonania korekty obliczen tych skutkéw.

AD. 3. W tabeli C w zalaczniku nr 2 przyjeto, iz koszt pobrania kazdego dodatkowego narzadu ponad pobranie
nerki albo nerek i4 innych narzadéw bedzie wynosit 2 127,72 zi. Dotychczasowe brzmienie tabeli C nie
pozwalalo na refundacj¢ pobran narzadéw ponad ww. liczbg tymczasem, zgodnie z danymi Poltransplantu,
w latach 2005-2010 bylo 35 przypadkéw gdy od jednego dawcy byla mozliwo$é pobrania co najmniej
6 narzagdéw (Biuletyn Informacyjny Poltransplantu Nr 1 (19), s. 7, tabela 8). Wyliczony ze $redniej za ww.
okres roczny koszt pobrania kazdego szostego narzadu wyniesie okolo 12 412 zt (35 pobran x 2 127,72 zby/
6 lat = 74 470 z¥/ 6 lat = 12 412 zl/ rok). W tej kwocie koszty ponoszone przez Poltransplant bgda wynosity
okoto 69 % czyli 8 564 z rocznie a ponoszone przez NFZ okoto 3 848 zt.

Reasumujac, na rok 2013  wzwigzku  zrealizacja  zadahi  zwigzanych Z wejciem
w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nalezy zaplanowaé w planie finansowym Poltransplantu (budzet
pafistwa w czesci 46 — Zdrowie) taczng kwotg w wysokosci 197 648 zt (punkt 3 ppkt 1, 21 3 OSR: 121 260 zt +
67 824 zt + 8 564 z1).

Ponadto, na rok 2013 w budzecie Narodowego Funduszu Zdrowia nalezy na ww. cele zaplanowa¢ aczng
kwotg w wysokosci 253 965 zt (punkt 3 ppkt 1, 23 OSR: 66 740 zt + 183 377 zt + 3 848 zh).

Spos6b  zwrotu kosztéw przez Narodowy Fundusz Zdrowia okre§lono na stronie 13
i 14 vuzasadnienia.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowane rozporzadzenie nie b¢dzie miato wplywu na rynek pracy.
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5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie
przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigbiorczogé
w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projektowana regulacja nie bgdzie miata wplywu na sytuacje i rozwdj regionalny.
7. Wplyw regulacji na ochrong zdrowia

Projektowana regulacja spowoduje poprawe transparentnosci refundacji stosowanych procedur zwigzanych
z pobieraniem i przeszczepianiem komoérek, tkanek i narzadow w nastepstwie czego doprowadzi do poprawy
jakosci i bezpieczefistwa w ich stosowaniu oraz poprawy stanu zdrowia spoleczefistwa.

8. Zgodno$¢ regulacji z prawem Unii Europejskim

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.
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