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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 6043 Posta Bartosza Romowicza, w sprawie dochodéw
Skarbu Panstwa ze sprzedazy nadwyzek osocza, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszego.

1. Czy Ministerstwo Zdrowia lub podmioty podlegte sprzedaje nadwyzki osocza krwi lub
przekazuje w inny odpfatny sposob (nie nazywajac tego sprzedazg)?

W lecznictwie powszechnie stosuje sie Koncentrat Krwinek Czerwonych (KKCz) bedacy
podstawowym sktadnikiem krwi petnej pobieranej od honorowych krwiodawcéw, ktory

w 100 % jest wykorzystywany na potrzeby lecznictwa w Polsce. Ponadto, poza KKCz,
stosuje sie Koncentrat Krwinek Ptytkowych (KKP) oraz osocze $wiezo mrozone (FFP).
Jednoczesnie w Polsce uzyskuje sie okoto 1,6 min jednostek osocza rocznie, przy czym do
celéw klinicznych, tj. gtéwnie do przetoczen pacjentom, aktualnie zuzywa sie okoto 15%
osocza pozyskiwanego w Regionalnych Centrach Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa
(RCKIiK). Podkreslenia wymaga fakt, ze taki poziom zuzycia wynika ze wskazan medycznych
i jest skorelowany z trendami Swiatowymi.

Po zabezpieczeniu potrzeb klinicznych pozostata ilos¢ osocza stanowi nadwyzke, ktéra
moze zostac przeznaczona do frakcjonowania celem uzyskania produktéw leczniczych
osoczopochodnych, tj. koncentratéw czynnikéw krzepniecia, albumin, immunoglobulin,
ratujacych zdrowie i zycie chorych. Produkty te wykorzystywane sg w leczeniu m.in.
chorych na hemofilie, po przeszczepieniach, z niedoborami odpornosci, jak réwniez

w przypadku innych powaznych schorzen, np. choroba Parkinsona, choroba Alzheimera,
posocznica czy marskos¢ watroby. Dostepnosc do lekéw krwiopochodnych w Europie,
szczegdlnie tych deficytowych (immunoglobuliny, albuminy), moze by¢ zagrozona, na co
wskazujg obserwowane ograniczenia w dostepie do immunoglobulin w wielu krajach
europejskich. Zwazywszy na niedobory tego surowca na rynku europejskim nieetyczna
bytaby jego utylizacja, stad nadwyzki tego surowca wydawane s3 za optatg do wytwérni
farmaceutycznych.

Od 2019 roku, za zgoda Ministra Zdrowia, Zaktad Zamoéwien Publicznych przy Ministrze
Zdrowia przeprowadza otwarte konkursy na wytonienie odbiorcéw nadwyzek polskiego
ludzkiego osocza pobranego w Centrach Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa (bez osocza
ozdrowiencéw). Pierwszy konkurs na wytonienie odbiorcy nadwyzek osocza w 2020 roku
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zorganizowano w 2019 r.1 Zapewnienie ciggtosci odbioru nadwyzek osocza zapobiega
koniecznosci ograniczania pobierania krwi i jej sktadnikéw od dawcéw wielokrotnych, co
pozytywnie wptywa na utrzymanie dawcoéw i zachecanie ich do oddawania krwi

w przysztosci. Ponadto nie ma ryzyka ponoszenia kosztéw magazynowania nadwyzek
0socza, bez gwarancji efektywnego wykorzystania pobranego osocza. Utrzymanie
regularnych dostaw osocza jako surowca do produkcji lekéw krwiopochodnych gwarantuje
takze stabilnos¢ w dostepie do lekéw dla polskich pacjentéw przynajmniej na
dotychczasowym poziomie. Racjonalne zagospodarowanie tak cennego i pozagdanego na
rynku europejskim surowca stanowi gwarancje dostepnosci tak waznych dla pacjentéw
lekéw osoczopochodnych.

W ostatnich latach globalne zapotrzebowanie na osocze do frakcjonowania wzrosto

i oczekuje sie, ze ten trend bedzie kontynuowany. Zwiekszenie dostepnosci osocza do
frakcjonowania w Europie jest postrzegane jako jedna z gtéwnych strategii unikania
niedoboroéw produktéw leczniczych pochodzacych z osocza, ktére sg potrzebne w Europie
do leczenia pacjentéw z chorobami zagrazajacymi zyciu.

2. Jesli tak to jakie w poszczegdinych latach od 2015 do 2023 byty to dochody i jaka byta to
flos¢?

Uprzejmie informuje, iz wskazane ponizej dane sg zestawieniem opracowanym na
podstawie informacji otrzymywanych z RCKiK, przy czym powinny by¢ one traktowane
jako przyblizone/orientacyjne z uwagi na nw. okolicznosci:

e dziewiecioletni zakres danych niezbednych do rzetelnego wykonania analizy
wskazanych danych jest bardzo obszerny. Weryfikacja dotyczy dokumentéw
znajdujacych sie w wiekszosci w archiwach. Biorac pod uwage, iz cze$é
dokumentéw ma 5-letni czas archiwizowania, czes¢ z nich moze by¢ juz
zbrakowana;

e jak wskazaty RCKiK, celem bardzo doktadnego przeanalizowania i odtworzenia
potrzebnych informacji potrzeba bytaby dodatkowa weryfikacja danych
ksiegowych z danymi dziatéw medycznych, przede wszystkim Dziatu Preparatyki;

e sprawozdawczo$é roczna powoduje, ze niejednokrotnie ptatnosci za osocze s3
dokonywane w | kwartale roku nastepnego, co rowniez moze wptywac na
rozbieznosci w poszczegdlnych latach;

e roznice kursowe, przewalutowania, rézna sytuacja w RCKiK (czy posiadaja konto
walutowe czy nie), korekty faktur, zalegte ptatnosci z lat poprzednich, kary za
opdéznienie ptatnosci - to wszystko wptywa na mozliwe réznice dotyczace
prezentowanych danych.

Rok llo$¢ osocza w litrach Kwotaw PLN
2015 331,3 tys. 94,2 min
2016 231,3 tys. 83,1 min
2017 2473 tys. 84,1 min
2018 225,1 tys. 85,1 min
2019 249,7 tys. 97,4 min
2020 269,8 tys. 136,9 min
2021 271,9 tys. 160,9 min
2022 296,9 tys. 219,8 min
2023 2672 tys. 201,2 min.

1Przed 2019 rokiem nadwyzki osocza pozostajace po zabezpieczeniu lecznictwa réowniez byty wydawane za

optata do zagranicznych wytwoérni farmaceutycznych, z tg réznica, iz odbywato sie to na mocy zawieranych umoéw,
l(fr‘\r\’/r'h warunki h\/hl/ npgnrjn\A/:np coroku
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Srodki finansowe pochodzace z wydania nadwyzek osocza za optata maja na celu przede
wszystkim pokrycie kosztéw, ktére centra krwiodawstwa ponoszg w zwigzku z pobraniem,

preparatyka, badaniem, przechowywaniem i przygotowaniem krwi i jej sktadnikéw do

wydania. Ponadto pozwalajg one na utrzymanie najwyzszej jakosci (operacyinej, kadrowej,
infrastrukturalnej) funkcjonowania publicznej stuzby krwi.

3. JesTi tak to jakie w poszczegoinych latach od 2015 do 2023 jakie byty to podmioty, ktdre
pozyskiwaty ten materiat?

ROK FIRMA/INSTYTUCJA

2015 Biomed Lublin, CSL Plasma, Kedplasma, Biomed Warszawa, Copernicus
Diagnostics sp. z 0.0., Octapharma A.G, Roche Diagnostics Polska sp. z 0.0.

2016 Biomed Lublin, CSL Plasma, Kedplasma, in. vent Diagnostica, Roche
Diagnostics Polska sp.z o0.0.

2017 Biomed Lublin, CSL Plasma, Kedplasma, in. vent Diagnostica, LLC
Biofarma, Copernicus Diagnostics sp. z 0.0., Biomed Warszawa, H2B, UAB
Solis Tribus

2018 KEDPlasma GmbH, CSL Plasma, BIOMED LUBLIN, in. vent Diagnostica
GmbH, LLC Biopharma Plasma, BIOMED sp. z 0.0. Warszawa, UAB Solis
Tribus

2019 HUMAN Bioplasma K.f.t. (grupa KEDRION), CSL Plasma, BIOMED
Lublin, FARMATOR, Wytwornia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp.z o0.0.
Warszawa, LLC Biopharma Plasma

2020 HUMAN Bioplasma K f.t.(grupa KEDRION), OCTAPHARMA AG,
BIOMED Lublin, FARMATOR

2021 KEDRION S.p.A., OCTAPHARMA AG, BIOMED Lublin, LLC Biopharma
Plasma

2022 KEDRION S.p.A., OCTAPHARMA AG, BIOMED Lublin, Wytwodrnia Surowic
i Szczepionek BIOMED Sp.z 0.0. Warszawa, LLC Biopharma Plasma

2023 KEDRION S.p.A., OCTAPHARMA AG, LLC Biopharma Plasma, BIOMED
Lublin

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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