projekt z dnia 13 listopada 2013 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie okres§lenia wysokoSci oplat za krew i jej skladniki w 2014 r.

Na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U.

Nr 106, poz. 681, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Ustala si¢ nastgpujace oplaty za krew i jej sktadniki, wydawane przez jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi, o ktérych mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2-4 ustawy z dnia -
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi:

1) 275 zt - za jednostke krwi pelnej konserwowane;j;

2) 180 zt - za jednostke koncentratu krwinek czerwonych z krwi pelnej;

3) 263 zl - za jednostke koncentratu krwinek czerwonych z aferezy;

4) 90 zt - za jednostk¢ koncentratu krwinek ptytkowych z krwi pelnej;

5) 1111 z} - za dawkg terapeutyczna koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy;

6) 1111 zt - za dawke terapeutyczng ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek -
plytkowych z aferezy;

7) 1534 zt - za jednostke koncentratu granulocytarnego;

8) 112 zt - za jednostke osocza §wiezo mrozonego;

9) 195 zl - za jednostke krioprecypitatu.

2. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

1) jednostka krwi pelnej konserwowanej - 450 ml (+ 10%) z odpowiednig ilo$cig plynu
konserwujacego;

2) jednostka koncentratu krwinek czerwonych - odpowiednia objetos¢é sktadnika
zawierajgcg nie mniej niz 40 g hemoglobiny, a w przypadku rozmrazanego koncentratu
krwinek czerwonych 36 g hemoglobiny, uzyskang z jednostki krwi pelnej lub metoda

aferezy;

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

? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 1998 r. Nr 117, poz. 756, z 2001 r.
Nr 126, poz. 1382, z 2003 r. Nr 223, poz. 2215, z 2007 t. Nr 166, poz. 1172, z 2010 r. Nr 96, poz. 620, z 2011 r.
Nr 112, poz. 654 oraz z 2012 r. poz. 742 i 908.
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jednostka koncentratu krwinek plytkowych - krwinki plytkowe uzyskane z jednostki
krwi pelne;j;

dawka terapeutyczna koncentratu krwinek plytkowych z krwi pelnej, uzyskana przez
potaczenie jednostek, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 - koncentrat krwinek plytkowych
zawierajacy nie mniej niz 3x10™ krwinek plytkowych;

dawka terapeutyczna koncentratu krwinek plytkowych z aferezy - krwinki plytkowe,
uzyskane przy uzyciu separatora komérkowego (zawierajaca nie mniej niz 3x10"
krwinek plytkowych);

dawka terapeutyczna ubogoleukocytarnego koncentratu krwinek ptytkowych z aferezy -
koncentrat krwinek plytkowych, uzyskany przez usunigcie wigkszosci leukocytow
z koncentratu krwinek ptytkowych, uzyskanych przy uzyciu separatora komérkowego
(zawierajaca nie mniej niz 3x10*! krwinek ptytkowych);

jednostka koncentratu granulocytarnego - skladnik krwi, zawierajacy granulocyty
zawieszone w 0soczu, otrzymany od jednego dawcy metodg aferezy;

jednostka osocza $wiezo mrozonego - co najmniej 150 ml osocza uzyskanego
z jednostki krwi pelnej, albo 200 ml (£ 10%) osocza uzyskanego metoda aferezy;
jednostka osocza $wiezo mrozonego wydawana do przetoczenia biorcy musi by¢ po
karencji lub po redukcji biologicznych czynnikéw chorobotwérczych;

jednostka krioprecypitatu - frakcje krioglobulin w objgtosci 20-30 ml uzyskang z jednej

jednostki osocza §wiezo mrozonego;

10) dawka pediatryczna - cze$é jednostki lub dawki terapeutycznej skladnika krwi,

przeznaczong do uzytku neonatologicznego lub pediatrycznego, o objetosci lub

zawarto$ci komorkowych skladnikéw krwi zgodnej z wymaganiami okreslonymi
w zamoOwieniu indywidualnym na krew i jej skladniki, o ktérym mowa w § 9 ust. 5
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie leczenia krwia
w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$é lecznicza w rodzaju stacjonarne
i calodobowe $wiadczenia zdrowotne, w ktérych przebywajg pacjenci ze wskazaniami do
leczenia krwig i jej sktadnikami (Dz. U. z 2013 1. poz. 5).

§ 2. W przypadku gdy sktadniki krwi wymienione w § 1 ust. 1 pkt 8 i 9 poddano karencji, |
optaty wymienione w tych przepisach podwyzsza si¢ o 25 z1.

§ 3. W przypadku gdy jednostke osocza $wiezo mrozonego poddano redukcji

biologicznych czynnikéw chorobotwérczych, oplatg, o ktérej mowa w § 1 ust. 1 pkt 8,

podwyzsza si¢ 0 123 zl.
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§ 4. W przypadku gdy dawke terapeutyczng koncentratu krwinek ptytkowych z krwi
pelnej, uzyskang przez polaczenie jednostek, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, lub
dawke terapeutyczng sktadnikow krwi, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 5 i 6, poddano
redukcji biologicznych czynnikéw chorobotwoérczych, oplaty wymienione w tych
przepisach podwyzsza si¢ o 506 zl.

§ 5. W przypadku gdy jednostke krwi lub jej sktadnikéw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt
1-3 oraz 7, dawke terapeutyczng koncentratu krwinek plytkowych z krwi pelnej uzyskang
przez polaczenie jednostek, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, lub dawke terapeutyczng
sktadnikéw krwi, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 5 i 6, lub dawke pediatryczng krwi lub
jej sktadnikéw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1-6, poddano napromieniowaniu, optaty
wymienione w tych przepisach podwyzsza si¢ o 26 zl.

§ 6. W przypadku gdy jednostke krwi lub jej sktadnikéw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt
1-3, poddano filtrowaniu optaty wymienione w tych przepisach podwyzsza sig o 83 zi. ‘
§ 7. W przypadku gdy dawke terapeutyczng koncentratu krwinek ptytkowych z krwi
pelnej uzyskang przez polgczenie jednostek, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, lub dawke
terapeutyczng skladnikéw krwi, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 5, poddano filtrowaniu,
oplaty wymienione w tych przepisach podwyzsza si¢ o 130 zl.

§ 8. W przypadku gdy jednostke sktadnikéw krwi, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 21 3,
dawke terapeutyczng koncentratu krwinek plytkowych z krwi pelnej uzyskang przez
polaczenie jednostek, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, lub dawke terapeutyczng
sktadnikéw krwi, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 5 i 6, poddano przemywaniu, oplaty
wymienione w tych przepisach podwyzsza si¢ 0 96 zl.

§ 9. W przypadku gdy jednostke lub dawke terapeutyczng krwi lub jej skladnikéw,
o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 1-6 i 8, poddano podzialowi, optaty wymienione w tych
przepisach podwyzsza si¢ o 45 zt.

§ 10. W przypadku gdy jednostke krwi lub jej sktadnikéw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1
pkt 2 i 3, dawke terapeutyczng koncentratu krwinek ptytkowych z krwi pelnej uzyskang
przez polaczenie jednostek, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 4, lub dawke terapeutyczng
sktadnikéw krwi, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 5 i 6 lub dawke pediatryczng krwi lub
jej skladnikéw, o ktérych mowa w § 1 ust. 1 pkt 2-6, poddano rekonstytucji, oplaty
wymienione w tych przepisach podwyzsza si¢ o 138 z1.

§ 11. Oplaty, o ktérych mowa w § 1-10, podlegaja sumowaniu, jezeli skladnik krwi

wymieniony w § 1 ust. 1 poddano czynnosciom okreslonym w § 2-10.
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§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2014 . 3

MINISTER ZDROWIA

Za 'zgodnosc pod wagledem
prawnym i redakcfjgym

1% M. 205~

%) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 sierpnia 2012 r.
w sprawie okreélenia wysokosci optat za krew i jej sktadniki w 2013 r. (Dz. U. z 2012 r. poz. 958).

ZASTEPCA DYREKTORA
" RE Prawnego
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego, okre§lonego
w art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. Nr 106,
poz. 681, z pdzn. zm.). Zgodnie z tym przepisem minister wlasciwy do spraw zdrowia, zostat
zobowiagzany przez ustawodawce do corocznego okre$lenia wysokosci oplat za krew i jej
sktadniki, wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi. Niniejszy projekt
rozporzadzenia okresla oplaty za krew i jej sktadniki obowigzujace w roku 2014.

W zakresie wskazanych w projekcie rozporzadzenia pozycji (krwi, jej skladnikéw oraz
czynnos$ci dodatkowych), nie wprowadzono zmian optat w poréwnaniu z rozporzgdzeniem
obowigzujgcym w roku 2013 [rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 sierpnia 2012 r. w
sprawie okreslenia wysokosci oplat za krew i jej sktadniki w 2013 r. (Dz. U. z 2012 r., poz.
958)]. W poréwnaniu z rozporzadzeniem obowigzujgcym w 2013 r., w projekcie
rozporzadzenia wprowadzono nast¢pujgce zmiany:

1. Wprowadzono definicje dawki terapeutycznej koncentratu krwinek ptytkowych z krwi
pelnej w zwigzku z brakiem w obecnej wersji rozporzadzenia odpowiedniej definicji,
co powodowalo watpliwosdci interpretacyjne w poszczegélnych RCKiK odno$nie
naliczania oplaty za czynno$ci dodatkowe przy uzywaniu ww. koncentratu (do
pojedynczej jednostki czy do dawki terapeutycznej) (obecny § 1 ust. 2 pkt 4).

2. Dookres§lono definicje koncentratu krwinek czerwonych poprzez rozréznienie
zawarto$ci hemoglobiny w tzw. ,,$wiezym” koncentracie krwinek czerwonych i w
rozmrazanym koncentracie krwinek czerwonych (obecny § 1 ust. 2 pkt 2)

3. W definicji jednostki osocza §wiezo mrozonego zawartej w stosunku do obecnie
obowigzujacego rozporzgdzenia dodano warto$¢ odchylenia objeto$ci osocza
uzyskiwanego metoda automatyczng *10%. Metoda ta pozwala na uzyskanie
zaprogramowane] objetosci osocza od dawcy, zgodnie z obowigzujacymi przepisami
(rozporzadzenie w sprawie warunkéw pobierania krwi od kandydatow na dawcow krwi
i dawcodw krwi) objetos¢ ta wynosi maksymalnie 650 ml, co pozwala na uzyskanie 3
jednostek osocza §wiezo mrozonego do celéw klinicznych.

4. Dodano definicj¢ dawki pediatrycznej celem wyjasnienia watpliwosci interpretacyjnych
odnoénie oplaty za czynnosci dodatkowe w sytuacji gdy zaméwiona dawka do uzytku
pediatrycznego stanowi jedynie czg§é normalnej dawki (obecny § 1 ust. 2 pkt 10).

Wejscie w zycie rozporzadzenia okreslono na dzien 1 stycznia 2014 roku ze wzgledu na
utrate mocy, z dniem 31 grudnia 2013 roku, rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 13
sierpnia 2012 r. w sprawie okreslenia wysokosci oplat za krew i jej sktadniki w 2013 r. (Dz.
U. poz. 958).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych, w zwigzku z czym nie podlega
notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23
grudnia 2002 roku w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm
i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 roku o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pézn. zm.), projekt rozporzadzenia, zostat
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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Projekt rozporzadzenia zostal réwniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej |
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19
marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje akt normatywny

Projektowana regulacja bedzie miala wplyw na Regionalne Centra Krwiodawstwa
i Krwiolecznictwa, Wojskowe Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa utworzone przez ministra wlasciwego do spraw
wewngtrznych, a takze podmioty lecznicze bedace odbiorcami krwi oraz jej sktadnikéw.

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporzadzenia zostal przekazany do konsultacji spotecznych do nastepujacych
podmiotéw: Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej
Rady Pielegniarek i Potoznych, Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek
i Poloznych, Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia, Ogolnopolskiego Porozumienia
Zwiazkow Zawodowych, Ogolnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Konsultantow
Krajowych, Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Sekretariatu Ochrony Zdrowia

KK-NSZZ ,Solidarno$¢”, Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa Ministra Spraw

Wewngetrznych i Administracji, Zwigzku Pracodawcéw Ratownictwa Medycznego SP-ZOZ,
Regionalnych Centréw Krwiodawstwa i Kirwiolecznictwa, Wojskowego Centrum
Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa, Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, Polskiej Unii
Szpitali Klinicznych, ,,Porozumienia Zielonogdrskiego” Federacji Zwigzkéw Pracodawcow
Ochrony Zdrowia w Zielonej Gorze, Zwiazku Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych
Zakladéw Opieki Zdrowotnej, Ogodlnopolskiego Zwigzku Pracodawcéw Samodzielnych
Publicznych Szpitali Klinicznych, Izby Lecznictwa Polskiego, Zwigzku Powiatowego
Publicznych Zaktadéw Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego Organizacja
Pracodawcow w Lancucie, Zwigzku Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zakladéw
Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcéw w Gnieznie,

Zwigzku Pracodawcow Stuzby Zdrowia w Lodzi, Gdanskiego Zwigzku Pracodawcow Shuzby

Czlonka Konferencji Pracodawcow Polskich, Mazowieckiego Zwigzku Pracodawcéw
Samodzielnych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej, Wielkopolskiego Zwigzku
Zaktadéw Opieki Zdrowotnej-Organizacji Pracodawcéw, Federacji Zwigzkéw Pracodawcow
Zakltadéow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenia Szpitali Powiatowych Wojewodztwa
Malopolskiego, Konsorcjum Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenia Organizatoréw
i Promotoréw Opieki Dlugoterminowej ,,SOPOD” w Toruniu, Zwigzku pracodawcéw Stuzby
Zdrowia Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji, Krajowej Rady do spraw
Krwiodawstwa 1 Krwiolecznictwa., Polskiej Federacji Szpitali, Og6lnopolskiego
Stowarzyszenia Niepublicznych Szpitali Samorzadowych, Ogdlnopolskiego Stowarzyszenia

Szpitali Prywatnych, Polskie Stowarzyszenie Dyrektor6w Szpitali, Forum Hospicjéw .

Polskich, Polskiego Towarzystwa opieki Paliatywne;.
Wiyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione, w niniejszej Ocenie, po ich zakonczeniu.
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3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Wg oplat obowiazujacych w 2013 roku i sprzedaky w roku 2012 Wysokosé
Wartos¢ obecna (z1) bez uwz%'r:(:n';la?qca Koszt
oplaty za specjalne wskaznika wprowadzenie
przygotowanie inflacji regulacii
Skdadnik krwi (Lp. 1-9)/ skladnikéw krwi do dodatkowych
Lp. czynnoscl dodatkowe(Lp. 10-18) | llo§¢ 2012 () | Cena 2013 (z) wydania czynnosci) Réinica
1 Krew peina konserw. 1j. 47,00 275,00 12 925,00 275,00 12 925,00 0,00
2, KKCz z krwi peinej 1. 1002 645,00 180,00 180 476 100,00 180,00 180 476 100,00 0,00
3 KKCz z aferezy 1j. 705,00 263,00 185 415,00 263,00 185 415,00 0,00
4. KKP z krwi peinej 1. 286 178,00 90,00 25 756 020,00 90,00 25 756 020,00 0,00
5. KKP z aferezy 1. 4 450,00 1111,00 4943 950,00 1111,00 4943 950,00 0,00
6. UKKP z aferezy 1. 33 356,00 1111,00 37058 516,00 1111,00 37058 516,00 - 0,00
7. Koncentrat Granulocytarny 1j. 102,00 1534,00 156 468,00 1634,00 156 468,00 0,00
8. Osocze §wiezo mrozone 1 j. 492 782,00 112,00 55 191 584,00 112,00 55 191 584,00 0,00
9. Krioprecypitat 1 j. 14 833,00 195,00 2892 435,00 195,00 2892 435,00 0,00
tacznie skiadniki kewi (§ 1 ust. 1 pkt 1-9
rozporzadzenia) XXX XXX 306 673 413,00 XXX 306 673 413,00 0,00
10. karencja sktadnika krwi 450 954,00 25,00 11273 850,00 25,00 11 273 850,00 0,00
redukcja biologicznych
czynnikow chorobotworczych w
11. 0S0CzZU 41828,00 123,00 5144 844,00 123,00 5144 844,00 0,00
redukcja biologicznych
czynnikéw chorobotwdrczych w
12. KKP 12 397,00 506,00 6272 882,00 506,00 6 272 882,00 0,00
napromieniowanie skladnika
13. krwi 124 343,00 26,00 3232918,00 26,00 323291800 0,00
14. filtrowanie KKCz 148 324,00 83,00 12 310 892,00 83,00 12 310 892,00 0,00
185. filtrowanie KKP 88 820,00 130,00 11 546 600,00 130,00 11 546 600,00 0,00
16. przemywanie 7123,00 96,00 683 808,00 96,00 683 808,00 0,00
17. podziat 41814,00 45,00 1881 630,00 45,00 1881 630,00 0,00
18. rekonstytucja skitadnika krwi 10 020,00 138,00 1382 760,00 138,00 1382 760,00 0,00
Lacznie czynnosci dodatkowe (§ 2- 10
rozporzadzenia) XXX XXX 53 730 184,00 XXX §3 730 184,00 0,00
SUMA (sktadniki kewi i czynnosci dodatkowe) XXX XXX 360 403 597,00 XXX 360 403 597,00 0,00

Z uwagi na fakt, iz projekt rozporzadzenia nie wprowadza nowych pozycji (zaréwno w krwi,
jej sktadnikach jak i w czynnosciach dodatkowych), a wszystkie oplaty pozostaja na
niezmienionym — w poréwnaniu z rokiem 2013 — poziomie, skutki finansowe omawianej
regulacji, pozostang niezmienne przy zatozeniach ilosciowych z roku 2012.

Dookreslenie zakresu niektorych czynnosci dodatkowych (filtrowanie, rekonstytucja, .

podzial), nie bedzie niosto ze sobg skutkéw finansowych, za§ w przypadku dodatkowego
filtrowania krwi pelnej konserwowanej, skutki te bedg marginalne, ze wzgledu na
ograniczone zastosowanie krwi pelnej konserwowanej w procesie leczenia.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym na
funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowana regulacja nie bedzie miala wplywu na konkurencyjno$é gospodarki
i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
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Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdéj regionalny.
7. Wplyw projektowanej regulacji na ochrong¢ zdrowia ludnosci
W poréwnaniu z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia, regulujagcym wysoko$é optat za krew,

jej skfadniki i czynnosci dodatkowe w 2013 r., projektowana regulacja nie przyniesie zmian
w zakresie ochrony zdrowia ludnosci.
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