Projekt z dnia 26.06.2021 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
7z dnia 2021 r.

w sprawie szczegolowego wzoru zamowienia indywidualnego na produkty
krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikow krzepnig¢cia oraz

desmopresyne¢

Na podstawie art. 27 ust. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi
(Dz. U. 22020 r. poz. 1777 oraz z 2021 r. poz. 159) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. Wz6r zamdwienia indywidualnego na produkty krwiopochodne, z wylaczeniem
immunoglobuliny anty-RhD, rekombinowane koncentraty czynnikéw krzepnigcia oraz

desmopresyn¢ okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie
szczegotowego wzoru zamoOwienia indywidualnego na produkty krwiopochodne,

rekombinowane koncentraty czynnikéw krzepniecia oraz desmopresyne (Dz. U. poz. 2414).

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 sierpnia 2021 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdlowego wzoru zamdwienia
indywidualnego na produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikow
krzepnigcia oraz desmopresyne zastgpuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia
2018 r. w sprawie szczegotowego wzoru zamoédwienia indywidualnego na produkty
krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynnikéw krzepnigcia oraz desmopresyng (Dz.
U. poz. 2414). W stosunku do obecnie obowigzujacego rozporzadzenia we wzorze zatgcznika,
dodano nowy rodzaj koncentratu czynnika krzepnigcia tj. wieprzowy rekombinowany
koncentrat czynnika VIII. Wskazany wyzej koncentrat czynnika krzepniecia bedzie
finansowany w ramach programu polityki zdrowotnej ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
pn. ,,Narodowy Program Leczenia Chorych na Hemofili¢ i inne pokrewne skazy krwotoczne”.
Agencja Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji wydata, w oparciu o przepis art. 31n pkt
5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowane ze srodkow
publicznych (Dz. U. 2020 poz. 1398, z p6zn. zm.), pozytywna opini¢ w tym zakresie.

Przewiduje sig¢, iz nowy lek zostanie zakupiony w okresie sierpien — wrzesien 2021 roku.

Termin wejScia w zycie rozporzadzenia zostat okre§lony na dzien 1 sierpnia 2021 roku,
z uwagi na konieczno$¢ dokonania jak najszybszego zakupu nowego rodzaju koncentratu
czynnika krzepnigcia. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow
normatywnych 1iniektérych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w
uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krotszym
niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie
aktu normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja temu na
przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzedowym. Majac na uwadze przedmiot regulacji i jej cele opisane powyzej proponowany
termin wejscia w zycie rozporzadzenia jest uzasadniony, a takie rozwigzanie nie narusza zasad

demokratycznego panstwa prawnego.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.



Rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia wilasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania konsultacji lub uzgodnienia.

Rozporzadzenie pozostaje bez wpltywu na sektor mikro, matych 1 $rednich

przedsigbiorstw.

Rozporzadzenie pozostaje bez wplywu na sytuacje ekonomiczng i spoteczng rodziny,

a takze osob niepetnosprawnych oraz osob starszych.

Jednoczesnie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podj¢cia alternatywnych w stosunku

do rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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