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Warszawa, 23 wrzesnia 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac nainterpelacje nr 19522 Postanek Aleksandry Leo i Ewy Szymanowskiej, w
sprawie wdrozenia rozporzadzenia SoHO! w zakresie bankéw mleka kobiecego, prosze o
przyjecie ponizszych informacji.

W odpowiedzi na pytanie dotyczacego wyznaczenia Krajowego Organu witasciwego w
sprawach substancji pochodzenia ludzkiego (SoHO)uprzejmie wyjasniam, ze
rozporzadzenie SOHO w sposéb kompleksowy obejmie swoim zakresem substancje
pochodzenia ludzkiego, w tym po raz pierwszy mleko kobiece z banku mleka. Celem
rozporzadzenia jest zagwarantowanie wysokich, jednolitych standardéw jakosci i
bezpieczenstwa przez zapewnienie miedzy innymi ochrony wszystkich dawcéw SoHO, z
uwzglednieniem ich kluczowej roli w dostarczaniu SoHO, oraz wszystkich biorcéw SoHO.
Obecnie trwaja prace nad implementacjg unijnego prawa dotyczacego SoHO, przede
wszystkim zmierzajgce do wypracowania nowych przepiséw, przy zachowaniu
odpowiednich wymogéw okreslonych dla podmiotéw i zaktadéw SoHO. Przepisy te beda
okreslaty m.in. organ badz organy wtasciwe ds. SoHO.

W odniesieniu do pytania dotyczacego zakwalifikowania mieka kobiecego do kategorii
SoHO krytycznych, ti. substancyi o kluczowym znaczeniu dla ratowania Zycia chorych
noworodkow i wczesniakow i zapewnienia ciggtosci swiadczer zdrowotnych, wyjasniam, ze
zgodnie z art. 3 ust. 2 ww. rozporzadzenia ,SoHO o krytycznym znaczeniu” oznacza SoHO,
ktérego niewystarczajgce dostawy spowodujg powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody
dla zdrowia biorcéw lub powazng przerwe w wytwarzaniu produktéw regulowanych innymi
przepisami Unii, jezeli niewystarczajgce dostawy takich produktéw bedg powodowacé
powazng szkode lub ryzyko powaznej szkody dla zdrowia ludzkiego. Zgodnie z ostatnimi
wytycznymi prezentowanymi przez Rade Koordynacyjng ds. SoHO mleko kobiece nie
powinno by¢ traktowane jako krytyczne SoHO. W konsekwencji zasadne jest przyjecie
zatozenia, ze do czasu przyjecia odmiennych wytycznych nie bedzie ono kwalifikowane jako
SoHO krytyczne.

1 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie standardéw jakosci i
bezpieczenstwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz uchylajace dyrektywy
2002/98/WE i 2004/23/WE
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W odniesieniu do pytania dotyczacego mozliwosci rejestracji bankow mleka kobiecego jako
tzw. non-hospital-based SoHO entities, tj. podmiotow prowadzacych dziatalnosc w zakresie
SoHO poza strukturami szpitali, uprzejmie informuje, ZZe przepisyrozporzadzenia odnosza
sie do ,podmiotéw SoHO” (SoHO entities) wykonujacych okreslone czynnosci, a nie do
konkretnej formy organizacyjnej podmiotu jako szpitala czy podmiotu lecznictwa
zamknietego. Obecnie w Polsce banki mleka kobiecego funkcjonuja gtéwnie jako
profesjonalne laboratorium prowadzone w formie komérki funkcjonalnej lub
wyodrebnionej jednostki organizacyjnej w strukturze szpitala, w ktorym (w tej samej
lokalizacji) funkcjonuje oddziat neonatologiczny o Il lub Il stopniu referencyjnosci.

Zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. w sprawie
standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej? opieka laktacyjna na oddziale
potozniczym, realizowana przez osoby sprawujace opieke nad matka i noworodkiem,
obejmuje zapewnienie warunkéw prawidtowej laktacji i odzywiania noworodka m.in. przez:
zalecenie noworodkowi, ktory nie ma dostepu do mleka matki biologicznej, w szczegdlnosci
noworodkowi przedwczesnie urodzonemu, w tym o znacznej niedojrzatosci, ktéry nie moze
by¢ karmiony mlekiem matki biologicznej, podawania mleka z banku mleka kobiecego;
rekomendowane jest prowadzenie dziatan na rzecz stymulacji laktacji u matki noworodka.

W odniesieniu do pytania dotyczacego wspdtpracy z miedzynarodowym konsorcjum
IMAGINE-HMB (Horizon Europe)informuje, ze Ministerstwo Zdrowia nie jest
beneficjentem projektu IMAGINE (Wdrozenie wytycznych dotyczacych zywienia
niemowlat mlekiem ludzkim w Europie) finansowanego ze $rodkéw Unii Europejskiej przez
konsorcjum projektu IMAGINE-HMB, tj. opracowanych proponowanych wytycznych dla
organdéw odpowiedzialnych za obrét mlekiem dawczyn jako SoHO w krajach
cztonkowskich.

Nalezy tutaj wskazad, ze jednym z beneficjentéw tego projektu jest Fundacja Bank Mleka
Kobiecego. Organizacje pozarzadowe sktadajac wniosek o realizacje projektu
finansowanego ze srodkéw Unii Europejskiej deklarujg posiadanie wystarczajacych
zasobow ludzkich i finansowych, zdolno$¢ operacyjng i wiedze ekspercka, w tym techniczng,
w danej dziedzinie, aby osiggnac cele projektowe i wypetnié swoje obowiazki z niego
wynikajace, lub maja dostep do takich zasobdéw, zdolnosci i wiedzy.

W odniesieniu do pytania dotyczacego wykorzystania potencjatu krajowych osrodkow
naukowych oraz organizacji posiadajacych wieloletnie doswiadczenie praktyczne i
eksperckie w obszarze bankow mleka kobiecego - w szczegdlnosci w zakresie
opracowywania standardow jakosci, szkoleri, wsparcia merytorycznego oraz dziatan
edukacyjnych?”uprzejmie informuje, ze przy opracowywaniu regulacji umozliwiajacych
stosowanie rozporzadzenia ws. SoHO Ministerstwo Zdrowia bedzie zasiegato opinii
witasciwych ekspertéw merytorycznych, w tym konsultantéw krajowych we wtasciwych
dziedzinach medycyny, w tym zgodnie z zasadami przewidzianymi dla procesu
legislacyjnego.

W odniesieniu do pytania dotyczacego rewizji wyceny swiadczenia gwarantowanego
Zywienia dojelitowego mlekiem z bankow mleka i/lub odciggnietym mlekiem wtasnej matki
do rozliczenia dla noworodkow i dzieci chorych do 4. tygodnia Zycia korygowanego, ktore
nie moga byc karmione piersig, informuje, ze w ramach koordynowanej opieki nad kobietg
w cigzy? karmienie noworodkéw i niemowlat mlekiem z banku mleka rozliczane jest na
podstawie produktu: 5.10.99.0000154 Zywienie dojelitowe mlekiem z banku mleka

2(tj. Dz.U.z22026r. poz. 1140)

8 Zarzadzenie Nr 138/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 26 pazdziernika 2022 r.w
sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej przez podmioty
realizujace $wiadczenia koordynowanej opieki nad kobieta i dzieckiem w zwigzku z przepisami ustawy o wsparciu
kobiet w cigzy i rodzin ,Za zyciem” (z pbzn. zm.)
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kobiecego lub odciggnietym mlekiem matki - za kazdy dzien zywienia dojelitowego
wczesdniakéw do ukonczenia 4 tygodnia zycia wieku korygowanego oraz chorych
noworodkéw, ktére nie moga by¢ karmione piersia, do 4 tygodnia zycia - o wartosci 184,95
pkt (przy cenie za punkt w KOC I/11 ok. 1,68 zt). Nalezy wskazad¢, ze w 2025 roku liczba
dzieci, ktorym udzielono swiadczen wyniosta 1 208. Liczba rozliczonych swiadczen: 18 874.
Wartos¢ rozliczonych swiadczenh - 5 935 841,77 zt. Natomiast w ramach realizacji
$wiadczen w rodzaju leczenie szpitalne* odzywianie mlekiem kobiecym noworodkoéw i
niemowlat jest mozliwe do rozliczenia produktem - Zywienie dojelitowe mlekiem z banku
mleka kobiecego lub odciggnietym mlekiem matki (kod produktu: 5.53.01.0000001) - o
wartosci 185 pkt (przy cenie za punkt 1,84 zt). Produkt mozliwy jest do sumowania z
dedykowanymi grupami JGP, za kazdy dzien zywienia dojelitowego wczesniakéw do
ukonczenia 4 tygodnia zycia wieku korygowanego oraz chorych noworodkéw, ktére nie
moga by¢ karmione piersia, do 4 tygodnia zycia. W 2025 r. 92 Swiadczeniodawcow
rozliczyto ten produkt narzecz 5 161 pacjentéw na kwote 35063 730 zt. wtymdla
pacjentéw z rozpoznaniem Q00-Q96 (wg. ICD10) rozliczyto 37 $wiadczeniodawcow na
rzecz 405 pacjentéw na kwote 2 067 480 zt. Nalezy tutaj wskazac, ze przepisy
rozporzadzenia SoHO bedg stosowane od dnia 7 sierpnia 2027 r., w zwigzku z tym do tego
czasu nie jest planowana aktualizacja wyceny swiadczenia gwarantowanego zywienia
dojelitowego mlekiem z bankéw mleka i/lub odciagnietym mlekiem wtasnej matki do
rozliczenia dla noworodkdw i dzieci chorych do 4. tygodnia zycia korygowanego, ktére nie
moga by¢ karmione piersia.

W odniesieniu do pytania dotyczacego rozszerzenia swiadczenia na inne grupy
beneficjentow, takze poza szpitalem, informuje, ze aktualnie nie jest planowane
rozszerzenie $wiadczenia na inne grupy beneficjentéw, takze poza szpitalem. Obecnie
dopuszcza sie mozliwos¢ przekazania mleka z banku mleka kobiecego, ktére nie zostato
wykorzystane, dzieciom urodzonym o czasie z przeciwwskazaniami do karmienia mlekiem
biologicznej matki ze wzgledu na stosowana u niej farmakoterapie, a takze dzieciom,
ktérych matki zmarty po porodzie, dzieciom przeznaczonym do adopcji. Nalezy przy tym
pamietaé o obowigzujacej kolejnosci beneficjentéw, w ktérej trzeba rozwazyé potrzeby
noworodkéw, a szczegdlnie wczesniakow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kecka

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/

4 Zarzadzenie Nr 74/2026/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 lipca 2026 r. w
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - $wiadczenia wysokospecjalistyczne (z p6zn. zm.).
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