Do druku nr 3491

Warszawa, 3 listopada 2010 r.

SEJM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
VI kadencja
Prezes Rady Ministrow
RM 10-140-10

Pan
Grzegorz Schetyna
Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku

W §lad za pismem z dnia 18 pazdziernika 2010 r., przy ktérym przestano
Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt ustawy:

- o0 refundacji lekow, Srodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych,

przekazuje, zgodnie z wymogami art. 34 ust. 4 regulaminu Sejmu, projekty
aktow wykonawczych.

Z powazaniem

(-) Donald Tusk



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wykazu lekow, ktére moga by¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, ilosci leku
recepturowego, ktérego dotyczy optata ryczaltowa oraz sposobu obliczania

kosztu sporzadzania leku recepturowego

Na podstawie art. 5 ust. 7 ustawy z dnia ............. o refundacji lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. .....

......... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§1. Ustala sie wykaz lekoéw, ktére mogg byC traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych, stanowigcy zatgcznik do
rozporzadzenia.

§ 2. 1. Ustala sie ilos¢ leku recepturowego, ktérego dotyczy odptatnos¢ ryczattowa:

proszkéw dzielonych do 20 szt.;

2)  proszkow niedzielonych (prostych i ztozonych) do 80 g;
3) czopkow, globulek, precikow do 12 szt.;
4) roztworow, mikstur, zawiesin, emulsji do 250 g;
5) ptynnych lekow do stosowania zewnetrznego (jezeli zawierajg spirytus,
ilos¢ spirytusu w przeliczeniu na spirytus 95 % nie moze przekroczy¢ 100
g) do 500 g;
0) masci, kremow, mazidet, past do 100 g;
7) kropli do uzytku wewnetrznego i zewnetrznego do 40 g;
8) mieszanek ziotowych do 100 g;
9) pigutek do 30 szt.;
10) klein do 500 g;
11)  kropli do oczu, uszu i nosa oraz masci ocznych sporzgdzanych
w warunkach aseptycznych do 10 g.
Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



2. Odptatno$c¢ ryczattowa dotyczy rowniez postaci i ilosci lekéw, o ktéorych mowa w ust. 1
pkt 1, 3, 4, 5 6 sporzadzanych w warunkach aseptycznych.

§ 3. Koszt sporzadzenia w aptece leku recepturowego obejmuje:

1)  wartos¢ uzytych surowcow farmaceutycznych dopuszczonych do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej lub zamieszczonych w Farmakopei
Europejskiej, Farmakopei Polskiej albo w odpowiednich farmakopeach
uznawanych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, w tym lekéw
gotowych:

a) wymienionych w zatgczniku do rozporzadzenia,

b) innych lekow niz okreslone w lit. a, zamieszczonych w wykazach lekow
podstawowych i uzupetniajgcych, pod warunkiem Zze przepisana przez
lekarza dawka leku recepturowego jest mniejsza od najmniejszej
zarejestrowanej dawki leku gotowego w formie statej stosowanej doustnie;

2)  wartos¢ opakowan;
3)  koszt wykonania leku recepturowego (taksa laborum).

§ 4. 1. Wartos¢ uzytych surowcow farmaceutycznych i opakowan ustala sie na
podstawie ceny hurtowej. Do warto$ci opakowania nie wlicza sie kosztéw etykiet,
korkow, podktadek.

2. Jesli surowcem do wykonania leku recepturowego jest lek, o ktérym mowa w § 3 pkt
1, za cene surowca uwaza sie cene hurtowg tego leku, z tym ze w przypadku leku, o
ktérym mowa w:

1) § 3 pkt 1 lit. a — liczy sie wartos¢ uzytej ilosci leku, a w odniesieniu do
amputek — wartos¢ catkowitej ilosci jednostek zawartych w amputce;

2) § 3 pkt 1 lit. b — liczy sie wartos¢ uzytej jednostki dawkowania.

§ 5. Koszt wykonania leku recepturowego ustala sie w zaleznosci od postaci leku i
WYyNosi:

1) 12,33 zt — dla postaci lekéw wymienionych w § 2 ust. 1 pkt 1 — 10;
2) 24,66 zt — dla postaci lekéw wymienionych w § 4 ust. 1 pkt 11 i ust. 2.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

MINISTER ZDROWIA



Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zdnia ....coooiiiiiiiiiiens (poz....)

WYKAZ LEKOW, KTORE MOGA BYC TRAKTOWANE JAKO SUROWCE
FARMACEUTYCZNE PRZY SPORZADZANIU LEKOW RECEPTUROWYCH

1. Aqua pro injectione (Aqua pro injectione) rozpuszczalnik do sporzadzania
lekéw parenteralnych;

2. Azulan (Chamomillae anthodii/Matricarae floris extractum fluidum) ptyn
doustny, ptyn do stosowania w jamie ustnej, ptyn na skore;

Cardiamidum (Nicethamidum) krople doustne, roztwor;
Devikap (Colecalciferolum) krople doustne roztwor;

Fenactil (Chlorpromazini hydrochloridum) krople doustne, roztwor;

S

Intractum Hippocastani (Hippocastani intractum) ptyn doustny;

7. Intractum Hyperici (Hyperici herbae intractum) ptyn doustny;

8. Juvit D3 (Colecalciferolum) krople doustne roztwor;

9. Linomag (Lini oleum virginale) ptyn na skore;

10. Mentowal (Menthyli isovaleras) krople doustne, roztwoér;

11.Injectio Natrii chlorati isotonica (Natrii Chloridum) roztwor do wstrzykiwan;

12.Neospasmina (Extractum fluidum ex: Crataegi fructu et Valerianae radice)
syrop;

13. Passispasmin (Extractum fluidum compositum ex: Crataegi fructu, Valerianae
radice, Lupuli flore, Passiflorae herba) syrop;

14. Ptyn Burowa (Alumini subacetatis solutio) ptyn na skore;
15. Sirupus Kalii guajacolosulfonici (Sulfogaiacolum FP) syrop;

16.Sirupus Pini compositus (Pini extractum fluidum, Foeniculi tinctura, Codeini
phosphas hemihydricus) syrop;

17.Succus Hyperici (Hyperici herbae succus) ptyn doustny;



18.Succus Taraxaci (Taraxaci radicis succus) ptyn doustny;

19. Succus Urticae (Urticae herbae succus) ptyn doustny;

20. Syrop prawoslazowy (Althaeae sirupus FP) syrop;

21.Syrop tymiankowy ztozony (Thymi sirupus compositus FP) syrop;
22.Tussipect (Ephedrini hydrochloridum + Thymi extractum + Saponinum) syrop;
23.Vitaminum A (Retinolum) ptyn doustny;

24 .Vitaminum A+D3 (Colecalciferolum + Retinolum) ptyn doustny;

25.Vitaminum B6 (Pyridoxini hydrochloridum) roztwér do wstrzykiwan;
26.Vitaminum E (Tocopheroli acetas) ptyn doustny;

27.Vigantol (Colecalciferolum) krople doustne roztwor.



UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 5 ust. 7 ustawy z dnia .............. refundacji lekéw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw

medycznych (Dz. U. .............. ).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli w
drodze rozporzadzenia: wykaz lekow, ktore mogg byc¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, ilos¢ leku recepturowego,
ktorego dotyczy odptatnosé ryczattowa, oraz sposob obliczania kosztu sporzadzania
leku recepturowego — biorgc pod uwage dostepnos¢ do lekow, bezpieczenstwo ich

stosowania oraz posta¢ farmaceutyczna.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych
W rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym

nie podlega notyfikaciji.



OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na podmioty prowadzace apteki, Narodowy

Fundusz Zdrowia i pacjentow.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat skierowany, celem zajecia stanowiska odnosnie
proponowanych w nim rozwigzan, do: Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby
Aptekarskiej, Naczelnej lzby Pielegniarek i Potoznych, Polskiej lzby Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izby Gospodarczej
.Farmacja Polska", Izby Gospodarczej ,Apteka Polska", Polskiego Zwigzku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikéw i Magistréw Farmaciji,
Polskiego Zwigzku Producentow Lekéw bez Recepty PASMI, Polskiego Stowarzyszenia
Zagranicznych Producentow i Importeréw Lekéw Weterynaryjnych, Stowarzyszenia na
Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unii Uzdrowisk Polskich, Federaciji
Zwigzkéw Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Rzecznika Praw Pacjenta, Zwigzku
Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostat umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego



Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sektor finanséw publicznych, w tym

na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozw@j regionalny

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj

regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie publiczne

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat bezposredniego wplywu na

zdrowie publiczne.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskie;j.
Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskie;.

11/10rch



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wzoru deklaracji o braku konfliktu intereséw

Na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia .............. 2010 r. o refundacji
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U .......... ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Okresla sie wzoér deklaracji o braku konfliktu intereséw stanowigcy zatagcznik do
rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

Stronalz6



Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdnia............. (poz. ...)

DEKLARACJA O BRAKU KONFLIKTU INTERESOW

Imie i nazwisko osoby sktadajace;j

Imie i nazwisko osoby/oséb, z ktéra/z ktérymi osoba skfadajgca deklaracje pozostaje
w stosunkach osobistych tego rodzaju, ze mogtyby wywota¢ watpliwosci
bezstronnosci osoby sktadajgcej deklaracji: ......coooooiiiiiiiiii i,

Oswiadczam, ze ja, a takze moja/méj matzonka/matzonek oraz moi zstepni i wstepni
w linii prostej oraz osoby, o ktérych mowa w art. 19 ust. 1 ustawy z dnia ..............
2010 r. o refundacji lekow, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U .......... ):

1) nie sg cztonkami organéw spoétek handlowych Ilub przedstawicielami
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
wytwarzania lub obrotu lekiem, S$rodkiem spozywczym specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobem medycznym;

2) nie sg czionkami organdéw spétek handlowych Ilub przedstawicielami
przedsiebiorcow prowadzacych dziatalnos¢ gospodarczg w zakresie
doradztwa w zakresie refundacji lekéw, srodkéow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych;

2 W przypadku sktadania deklaracji przed powotaniem przez Ministra Zdrowia zdanie nalezy skre$li¢

Strona2z6



3) nie sg cztonkami organdw spoétdzielni lub fundacji prowadzacej dziatalnosé, o
ktorej mowa w pkt 1 2;

4) nie posiadajg akcji lub udziatbw w spétkach handlowych prowadzacych
dziatalnos¢, o ktorej mowa w pkt 1 i 2, oraz udziatbw w spoétdzielniach
prowadzacych dziatalnos¢, o ktérej mowa w pkt 1 2;

5) nie prowadzg dziatalnosci gospodarcza w zakresie, o ktérym mowa w pkt 1 i 2;

6) nie wykonujg zaje¢ zarobkowych na podstawie umowy zlecenia, umowy o
dzieto lub innej umowy o podobnym charakterze zawartej z podmiotami, o
ktérych mowa w pkt 1-3.

(Data i podpis osoby sktadajacej deklaracje)

Wyrazam zgode na gromadzenie, przetwarzanie i udostepnianie moich danych
osobowych w celu identyfikacji konfliktu intereséw zgodnie z ustawg z dnia 29
sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z
pdzn. zm.).

(Data i podpis osoby sktadajacej deklaracje)

Oswiadczam, ze okreslone w niniejszej deklaracji informacje sg zgodne ze stanem
faktycznym, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
oswiadczen z art. 233 § 1 w zw. z § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z p6zn. zm.).

(Data i podpis osoby sktadajacej deklaracje)
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzgdzenia stanowi wykonanie upowaznienia

ustawowego zawartego w art. 21 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia ........... o refundacji
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. ........................ ).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister witasciwy do spraw zdrowia okresli
w drodze rozporzadzenia wzér deklaracji o braku konfliktu intereséw sktadanej przez
cztonkéw Komisji Ekonomiczne;.

Wz6r przedmiotowej deklaracji zawiera m.in.:

1) dane osoby sktadajgcej oswiadczenie oraz dane matzonka, zstepni i wstepni
w linii prostej oraz osoby, zktéorymi czionkowie Komisji pozostajg
w stosunkach osobistych tego rodzaju, ze mogtyby wywota¢ watpliwosci co do
ich bezstronnosci

2) os$wiadczenie o braku konfliktu intereséw wigzany z wykonywanym zadaniem.

Zgodnie z przepisem art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu
aktéw normatywnych i niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2007 r. Nr 68 poz. 449,
z pdzn. zm.) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzié¢
w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa
wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia
w zycie moze by¢ dziehn ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Koniecznos¢
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia z dniem ogtoszenia spowodowane jest
tym, iz zgodnie z art. 70 ustawy z dnia......... o refundacji lekow, sSrodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych czionkowie
obecnie dziatajgcego Zespotu do spraw Gospodarki Lekami, ktéry bedzie wykonywat
zadania Komisji Ekonomicznej do czasu jej powotania, majg ztozy¢ oswiadczenia
o braku konfliktu interesbw przed pierwszym posiedzeniem Zespotu. Zgodnie
z art. 73 ustawy z dnia......... o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia oraz wyrobow medycznych, przepis ten ma wejs¢ w zycie z dniem
ogtoszenia ustawy. Ponadto przedmiotowy projekt z uwagi na zakres merytoryczny

nie narusza zasad demokratycznego panstwa prawa.
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Przedmiotowa materia nie byta do tej pory uregulowana w Zzadnym akcie
prawnym.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych
W rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym
nie podlega notyfikaciji.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na cztonkow Komisji Ekonomiczne;j
oraz Rady Przejrzystosci.

2. Konsultacje spoteczne
Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska
odnosnie proponowanych w nim rozwigzan, do: Naczelnej lzby Lekarskiej,
Naczelnej Izby Aptekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych, Polskiej
Izby Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, I1zby
Gospodarczej ,Farmacja Polska", Izby Gospodarczej ,Apteka Polska",
Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA,

Stowarzyszenia Technikow i Magistrow Farmacji, Polskiego Zwigzku
Producentow Lekéw bez Recepty PASMI, Polskiego Stowarzyszenia
Zagranicznych  Producentow i Importerow Lekdéw  Weterynaryjnych,

Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unii
Uzdrowisk Polskich, Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej,
Rzecznika Praw Pacjenta, Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowe;j
Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione po ich zakonczeniu.

3. Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sektor finanséw publicznych,
w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzgdzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnosc
gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny
Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje
i rozwoj regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi.
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na
zdrowie ludzi.

8. Zgodnosé¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej.
Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskie;j.



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wysokosci wynagrodzenia cztonkéw Komisji Ekonomicznej

dziatajacej przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia

Na podstawie art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia ..................... r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. ............. ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysokos¢ wynagrodzenia przewodniczacego
i cztonkdw Komisji Ekonomicznej dziatajacej przy ministrze witasciwym do spraw
zdrowia, zwanej dalej ,Komisjg".

§ 2. 1. Cztlonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w kazdym
posiedzeniu Komisji w wysokosci:

1) dla przewodniczgcego Komisji - 3000,00 zt;
2) dla pozostatych cztonkéw Komisji - 2500,00 zt.

2. W przypadku nieobecnosci przewodniczacego Komisji na posiedzeniu
zastepujgcemu go cztonkowi Komisji przystuguje wynagrodzenie w wysokosci

2700,00 zt. W tym przypadku nie przystuguje mu wynagrodzenie, o ktérym mowa
w ust. 1 pkt 2.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).



UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia

ustawowego zawartego w art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia ........... o refundacji
lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. ........................ ).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli
w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ wynagrodzenia cztonkéw Komisji Ekonomicznej,
biorgc pod uwage zakres dziatania Komisji oraz specyfike wykonywanych zadan.

W  przedmiotowym  projekcie  rozporzgdzenia okre$lono  wysokosc¢
wynagrodzenia przewodniczgcego i cztonkéw Komisji Ekonomicznej, ktéra zajmuje
sie poprawnymi formalnie wnioskami o objecie refundacjg i ustaleniem urzedowe;j
ceny zbytu, jaki i wnioskami o zmiane ceny urzedowej zbytu.

Przedmiotowa materia nie byta do tej pory uregulowana w zadnym akcie
prawnym.

Zgodnie z przepisem art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogtaszaniu
aktow normatywnych i niektérych innych ustaw (Dz. U. z 2007 r. Nr 68 poz. 449,
z pdzn. zm.) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzié¢
w zycie w terminie krotszym niz czternascie dni, a jezeli wazny interes panstwa
wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i zasady
demokratycznego panstwa prawnego nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia
w zycie moze by¢ dziehn ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym. Koniecznos¢
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia z dniem ogtoszenia spowodowane jest
tym, iz zgodnie z art. 74 ustawy z dnia......... o refundacji lekéw, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych art. 17-21,
ktére dotyczg powofania i zakresu zadan Komisji Ekonomicznej wchodzg w zycie
zdniem ogtoszenia ustawy. Wobec powyzszego rozporzadzenie regulujgce
wysokos¢ wynagrodzenia przewodniczagcego Komisji i jej cztonkdw powinno zaczaé
obowigzywac¢ odpowiednio wczesniej, w celu umozliwienia wyptaty wynagrodzen za
wykonang prace. Ponadto przedmiotowy projekt z uwagi na zakres merytoryczny nie
narusza zasad demokratycznego panstwa prawa.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych
W rozumieniu przepiséw 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 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym
nie podlega notyfikaciji.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja
Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na cztonkow Komisji Ekonomicznej oraz na
ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzgdzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnos$nie
proponowanych w nim rozwigzan, do: Naczelnej lzby Lekarskiej, Naczelnej Izby
Aptekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych, Polskiej Izby Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izby Gospodarczej
.Farmacja Polska", lzby Gospodarczej ,Apteka Polska", Polskiego Zwigzku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikéw i Magistrow Farmacji,
Polskiego Zwigzku Producentéw Lekdéw bez Recepty PASMI, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekéw Weterynaryjnych,
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unii
Uzdrowisk Polskich, Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Zwigzku
Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowe;j
Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzadzenia bedzie powodowat skutki finansowe dla budzetu panstwa,
ktérego dysponentem jest minister wiasciwy do spraw Zdrowia (z czesci 46 —
Zdrowie, dziat 750 — Administracja publiczna, z rozdz. 75001 — Urzedy Naczelnych
i centralnych organéw administracji rzagdowej). Komisja Ekonomiczne bedzie liczyta
17 czionkow. Koszt jej dziatania, w zaleznosci od liczby posiedzen w miesigcu
(w piecioosobowym sktadzie), planuje sie w przedziale ok. 1 min PLN w pierwszym
roku i okoto 1,5 min PLN w latach kolejnych. Dotychczasowe funkcjonowanie
Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami nie generowato dodatkowych kosztow.

4. Wpltyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsigebiorczosé¢, w tym
na funkcjonowanie przedsigbiorstw

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnosé gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj
regionalny.
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7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na zdrowie
ludzi.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej
Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskie;.

11/12rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wysokosci optat za zlozenie wniosku dotyczacego objecia refundacjq i
cen zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobu medycznego

Na podstawie art. 29 ust. 3 ustawy z dnia .................. r. o refundacji lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U.z ................ce.ee. ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. 1. Za zlozenie wniosku o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego z kategorig dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1
ustawy z dnia .................. r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, zwanej dalej ,ustawg’
pobierana jest optata w wysokos$ci 3000 zt.

2. Za uzupetnienie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, pobierana jest optata w wysokosci
1500 zt.

3. Za ztozenie wniosku o skrocenie terminu waznosci decyzji o objeciu refundacjq i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobu medycznego z kategorig dostepnosci refundacyjnej, o ktérej
mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy, pobierana jest optata w wysokosci 3000 zt.

4. Za zlozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku, s$rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego z
kategorig dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy,
pobierana jest optata w wysokos$ci 2000 zt.

5. Za ztozenie wniosku o obnizenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego z kategorig
dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 1 ustawy, pobierana jest
optata w wysokosci 400 zt.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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6. Za uzupetnienie wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 3 - 5, pobierana jest optata w
wysokosci 50 % optaty za ztozenie wniosku.

§ 2. 1. Za ztozenie wniosku o objecie refundacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku z kategorig dostepnosci refundacyjnej, o ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3 ustawy,
pobierana jest optata w wysokosci 6000 zt.

2. Za uzupetnienie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, pobierana jest optata w wysokosSci
3000 zt.

3. Za ztozenie wniosku o skrécenie terminu waznosci decyzji o objeciu refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku z kategorig dostepnosci refundacyjnej, o ktorej
mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3 ustawy, pobierana jest optata w wysokosci 6000 zt

4. Za ztozenie wniosku o0 podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku z kategorig
dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3 ustawy, pobierana jest
optata w wysokosci 4000 zt.

5. Za ztozenie wniosku o obnizenie urzedowej ceny zbytu leku z kategorig dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3 ustawy, pobierana jest optata w
wysokosci 400 zt.

6. Za uzupetnienie wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 3 - 5, pobierana jest optata w
wysokosci 50 % optaty za ztozenie wniosku.

§ 3. 1. Za zlozenie wniosku 0 objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu
leku oraz $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego z kategorig
dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 ustawy, pobierana jest
optata w wysokosci 9000 zt.

2. Za uzupetnienie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, pobierana jest optata w wysokosci
4500 zt.

3. Za ztozenie wniosku o skrécenie terminu waznosci decyzji o objeciu refundacjg i
ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego z kategorig dostepnosci refundacyjnej, o ktérej mowa w
art. 5 ust. 1 pkt 2 ustawy, pobierana jest optata w wysokosci 9000 zt.

4. Za ziozenie wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu leku oraz sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego z kategorig dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 ustawy, pobierana jest optata w
wysokosci 6000 zt.

5. Za ztozenie wniosku o obnizenie urzedowej ceny zbytu leku oraz sSrodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego z kategorig dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 2 ustawy, pobierana jest optata w
wysokosci 400 zt.
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6. Za uzupetnienie wnioskéw, o ktérych mowa w ust. 3 - 5, pobierana jest optata w
wysokosci 50 % optaty za ztozenie wniosku.

§ 4. 1. Za zlozenie wniosku o ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego z kategorig dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4 ustawy, pobierana jest optata w
wysokosci 2000 zt.

2. Za ztozenie wniosku o zmiane urzedowej ceny zbytu leku oraz srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywieniowego z kategorig dostepnosci refundacyjnej, o
ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4 ustawy, pobierana jest optata w wysokosci 2000 zt.

3. Za skrocenie terminu waznosci decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, pobierana jest optata
w wysokosci 2000 zt.

4. Za uzupetnienie wnioskow, o ktérych mowa w ust. 1 - 3, pobierana jest optata w
wysokosci 1000 zt.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 29 ust. 3 ustawy z dnia ........... o refundacji lekow,
Srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. ...l ).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli
w drodze rozporzadzenia, wysokos¢ optat za:

1) ztozenie wniosku o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego,

2) ztozenie wniosku o podwyzszenie albo obnizenie urzedowej ceny zbytu leku,
Srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego objetego refundacja,

3) zlozenie wniosku o ustalenie urzedowej ceny zbytu leku oraz $rodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

4) ztozenie wniosku o ustalenie albo o zmiane ceny zbytu leku oraz srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego z kategorig dostepnosci
refundacyjnej, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1 pkt 4,

5) ztozenie wniosku o skrécenie okresu waznos$ci decyzji o objeciu refundacjg
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu
medycznego,

6) uzupetnienie wnioskéw, o ktérych mowa w pkt 1-5

— majac na uwadze nakfad pracy i poziom kosztow zwigzanych z rozpatrywaniem
Wnioskow.

Czesciowo przedmiotowa materia uregulowana byta do tej pory w art. 39 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.).

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych
W rozumieniu przepisow rozporzgdzenia Rady Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow
prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym
nie podlega notyfikaciji.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na podmioty odpowiedzialne, przedstawicieli
podmiotéw odpowiedzialnych, podmiot uprawniony do importu réwnolegtego, wytwércéw
wyrobow medycznych, ich autoryzowanych przedstawicieli albo importeréw oraz na
podmioty dziatajgce na rynku spozywczym.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzgadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnosnie
proponowanych w nim rozwigzan, do: Naczelnej lzby Lekarskiej, Naczelnej Izby
Aptekarskiej, Naczelnej lzby Pielegniarek i Potoznych, Polskiej lzby Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izby Gospodarczej
.Farmacja Polska", Izby Gospodarczej ,Apteka Polska", Polskiego Zwigzku
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikéw i Magistréw Farmaciji,
Polskiego Zwigzku Producentow Lekéw bez Recepty PASMI, Polskiego Stowarzyszenia
Zagranicznych Producentow i Importeréow Lekéw Weterynaryjnych, Stowarzyszenia na
Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unii Uzdrowisk Polskich, Federaciji
Zwigzkow Pracodawcow Opieki Zdrowotnej, Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni
Farmaceutycznych.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U.
Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Projekt rozporzadzenia zakfada wzrost przychodu budzetu panstwa z tytutlu wzrostu
opfat za ztozenie wniosku. Obecnie przychody z tytutu optat wynosity:
1) w roku 2008 — 744 619 =i,
2) w roku 2009 — 577 964 zi,
3) za pierwszy kwartat 2010 — 124 692 zt.

Szacowany jest wzrost wptywow budzetu panstwa po wejsciu w zycie projektowanego
rozporzadzenia, przy zatozeniu, ze za ziozenie wniosku optaty beda pobierane
w wysokosci:

1) za produkty apteczne — 3000 zt, a za uzupetnienie 1500 zi;.

2) za chemioterapie — 6000 zi, a za uzupetnienie 3000 zt;

3) za programy lekowe — 9000 zt, a za uzupetnienie 4500 zi
— przy zatozeniu, ze dla wszystkich objetych refundacja produktéw zostang ponownie
ztozone wnioski przyjeto, ze przychody z tych tytutbw wyniosg ok. 13 min PLN w ciggu
pierwszych 3 lat od wejscia w zycie ustawy. Nastepnie okoto 1,5 min PLN w skali roku.
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4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozw@j regionalny

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwdj
regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na zdrowie
ludzi.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej
Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskiej.

11/13rch

Strona 6z 6



Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie osoby uprawnionej

Na podstawie art. 36 ust. 4 ustawy z dnia ........... 2010 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr ....

poz........ ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie wraz z okresleniem:
1) limitédw ich finansowania ze $rodkdw publicznych i wysokosci udziatu wlasnego
Swiadczeniobiorcy w tym limicie,
2) kryteriow ich przyznawania,
3) okresow uzytkowania,
4) limitéw cen ich napraw

- stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.?

MINISTER ZDROWIA

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).

? Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone bylo rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bgdace przedmiotami ortopedycznymi
oraz $rodki pomocnicze (Dz. U. Nr 139, poz. 1141), ktore traci moc po wejsciu ustawy z dnia ........... 2010 r. o
refundacji lekow, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr ...

poz........ ).
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Zalacznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia .... (Nr..., poz....)

Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, wraz z okresleniem limitow ich finansowania ze srodkéw publicznych i wysokosci udziatu wtasnego
Swiadczeniobiorcy w tym limicie, kryteria ich przyznawania, okresy uzytkowania, a takze limity cen ich napraw.

Lp. Wyroby medyczne Osoby uprawnione do Limit ich Wysokos¢ udzialu Kryteria ich przyznawania Okres uzytkowania Limit
wystawiania zlecenia na | finansowania wlasnego cen ich
zaopatrzenie w wyréb ze Srodkow $wiadczeniobiorcy napraw
medyczny publicznych w limicie
A. Wyroby medyczne wykonane na zamoéwienie po amputacji w obrebie stopy*
1. Protezowa wktadka do buta ortopeda, chirurg, lekarz 0% Amputacja w obrgbie stopy 4 lata
uzupetniajaca stopg po rehabilitacji medycznej
amputacji palcéw - do
zwyklego obuwia
2. Proteza uzupehiajaca stopg: 0% 4 lata
skorzana albo z tworzywa
sztucznego
3. Proteza po amputacji wg 0% 4 lata
Lisfranca lub Choparta:
skorzana albo z tworzywa
sztucznego
B. Protezy konczyn dolnych wykonane na zaméwienie po amputacji w obrebie podudzia*
4. Proteza ostateczna po Amputacja w obrebie podudzia
amputacji wg Pirogowa lub
Syme'a: skorzana albo z ortopeda, chirurg, lekarz
o ; 0% 4 lata
tworzywa sztucznego rehabilitacji medycznej

Strona 2 z 27




5. Proteza ostateczna po
amputacji w obrebie podudzia z
tulejka udowa - szkieletowa 0% 4 lata
(standard)
6. Proteza ostateczna po
amputacji w obregbie podudzia z 0% 4 lata
tulejka udowa - modularna
7. Proteza tymczasowa po wedhig wskazan
amputacji w obrgbie podudzia 0% lekarza -
pierwszorazowo po
amputacji
8. Proteza ostateczna po
amputacji w obregbie podudzia - 0% 4 lata
szkieletowa (standard)
9. Proteza ostateczna po
amputacji w obregbie podudzia - 0% 4 lata
modularna
10. Wymiana leja w protezie wedhug wskazan
tymczasowej po amputacji w 0% lekarza - zmiany
obrebie podudzia fizjologiczne
11. Wymiana leja w protezie wedlug wskazan
ostatecznej po amputacji w 0% lekarza - zmiany
obrgbie podudzia fizjologiczne
C. Protezy konczyn dolnych wykonane na zaméwienie po amputacji w obrebie uda*
Proteza ostateczna po ortopeda, chirurg, lekarz Amputacja w obrgbie uda
wyluszczeniu w stawie rehabilitacji medycznej
12. kolanowym po amputacja wg 0% 4 lata
Grittiego szkieletowa
(standard)
Proteza ostateczna po
wyluszczeniu w stawie
13 kolanowym po amputacja wg 0% 4 lata

Grittiego — modularna
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wedlug wskazan
Proteza tymczasowa po lekarza -
14. . . 0% .
amputacji w obrebie uda Ppierwszorazowo po
amputacji
Proteza ostateczna po
amputacji w obrgbie uda z o
15, zamkiem lub bez zamka - 0% 4 lata
szkieletowa (standard)
Proteza ostateczna po
amputacji w obrgbie uda z o
16. zamkiem lub bez zamka - 0% 4 lata
modularna
Wymiana leja w protezie wedlug wskazan
17. tymczasowej po amputacji w 0% lekarza - zmiany
obrgbie uda fizjologiczne
Wymiana leja w protezie wedlug wskazan
18. ostatecznej po amputacji w 0% lekarza - zmiany
obrgbie uda fizjologiczne
Protezowe wyrdéwnanie
19. skrocenia konczyny dolnej bez 0% 4 lata
stawu kolanowego
Protezowe wyrdéwnanie
20. skrocenia konczyny dolnej ze 0% 4 lata
stawem kolanowym
D. Protezy konczyn dolnych wykonywane na zaméwienie po wyluszczeniu w stawie biodrowym*
Proteza ostateczna z koszem ortopeda, chirurg, lekarz Amputacja po wyltuszczeniu w
21. | biodrowym po wytuszczeniu w | rehabilitacji medycznej 0% stawie biodrowym 4 lata
stawie biodrowym - modularna
Wymiana kosza biodrowego po wedlug wskazan
22. obustronnym wyluszczeniu w 0% lekarza - zmiany
stawach biodrowych fizjologiczne
Wymlana kosza blodrowegp po wedhug wskazaf
jednostronnym wyluszczeniu w o .
23. o 0% lekarza - zmiany
stawie biodrowym figi .
izjologiczne
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Protezy konczyn géornych wykonywane na zamowienie po amputacji czesci reki *

24.

Proteza kosmetyczna po
amputacji czgsci reki

ortopeda, chirurg, lekarz
rehabilitacji medycznej

0%

Amputacja w obrebie przedramienia

4 lata

Protezy konczyn géornych wykonywane na zamowienie po amputacji w obrebie przedramienia*

25.

Proteza kosmetyczna po
amputacji w obregbie
przedramienia - szkieletowa
(standard)

26.

Proteza kosmetyczna po
amputacji w obrebie
przedramienia - modularna

27.

Proteza kosmetyczna po
amputacji w obregbie
przedramienia z tulejka
ramienng - szkieletowa
(standard)

28.

Proteza kosmetyczna po
amputacji w obrgbie
przedramienia z tulejka
ramienng - modularna

29.

Proteza robocza po amputacji
w obrebie przedramienia -
szkieletowa (standard)

30.

Proteza robocza po amputacji
w obrebie przedramienia -
modularna

ortopeda, chirurg, lekarz
rehabilitacji medycznej

0%

0%

0%

0%

0%

0%

Amputacja w obrebie przedramienia

4 lata

4 lata

4 lata

4 lata

4 lata

4 lata

Protezy konczyn wykonane na zaméwienie géornych po amputacji w obrebie ramienia *

31.

Proteza kosmetyczna po
amputacji w obrebie ramienia -
szkieletowa (standard)

ortopeda, chirurg, lekarz
rehabilitacji medycznej

0%

Amputacja w obrgbie ramienia *

4 lata
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32.

Proteza kosmetyczna po
amputacji w obrebie ramienia -
modularna

33.

Proteza kosmetyczna po
amputacji calej konczyny
gornej - szkieletowa (standard)

34.

Proteza kosmetyczna po
amputacji calej konczyny
gornej - modularna

35.

Proteza robocza po amputacji
w obrebie ramienia -
szkieletowa (standard)

36.

Proteza robocza po amputacji
w obrebie ramienia -
modularna

37.

Proteza robocza po amputacji
catej konczyny gornej: z dlonia
protezowa, Z zawieszeniem

38.

Protezowe wyrdéwnanie
skrocenia konczyny gornej
takze przy wrodzonej wadzie
konczyny goérnej wymagajacej
protezowania

0%

0%

0%

0%

0%

0%

0%

4 lata

4 lata

4 lata

4 lata

4 lata

4 lata

4 lata

Wyposazenie dodatkowe do konczyn gérnych

39.

Uchwyty robocze do protez
konczyn gornych, np.: hak
wieloczynno$ciowy albo hak
dwudzielny

ortopeda, chirurg, lekarz
rehabilitacji medycznej

0%

Proteza robocza

4 lata

Aparaty ortopedyczne na konczyny dolne - wyroby wykonywane na zamoéwienie*

40.

Szyna strzatkowa ze
strzemieniem do buta, z
podciagiem sprezynowym lub
bez

ortopeda, neurolog,
chirurg, lekarz
rehabilitacji medycznej,
reumatolog

0%

Dysfunkcje konczyn dolnych

raz na 3 lata
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41.

Aparat szynowo-opaskowy na
podudzie, ze strzemieniem do
buta albo z sandatem

0%

raz na 3 lata

42.

Aparat tulejkowy na podudzie:
skorzany albo z tworzywa
sztucznego, ze strzemieniem do
buta albo z sandatem

0%

raz na 3 lata

43.

Tutor unieruchamiajacy stopg i
staw skokowy: skorzany albo z
tworzywa sztucznego

0%

raz na 3 lata

44.

Aparat do kolana odciazajacy z
oparciem podrzepkowym, ze
strzemieniem do buta albo z

sandatem

0%

raz na 3 lata

45.

Aparat szynowo -opaskowy na
cata konczyng dolna: z tulejka
uda lub bez, ze strzemieniem
do buta albo z sandatem

0%

raz na 3 lata

46.

Aparat na golen i udo:
szynowo-opaskowy lub
tulejkowy, skoérzany albo z
tworzywa sztucznego

0%

raz na 3 lata

47.

Aparat DAFO

0%

raz na 3 lata

48.

Aparat zapobiegajacy
przeprostowi kolana

0%

raz na 3 lata

49.

Aparat jednoszynowy
stabilizujacy staw kolanowy

0%

raz na 3 lata

50.

Aparat tulejkowy na catg
konczyng dolna: skorzany albo
z tworzywa sztucznego, ze
strzemieniem do buta albo z
sandatem

0%

raz na 3 lata

51.

Tutor na cata konczyne dolna:
skorzany albo z tworzywa
sztucznego, ze strzemieniem do
buta albo z sandatem

0%

raz na 3 lata
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Aparat odciazajacy konczyne
52 dolna t?/pu Thomasa: z tulejka 0% raz na 3 lata
uda skorzang albo z tworzywa
sztucznego
Aparat unieruchamiajacy staw
53, biodrowy (udowo - biodrowy): 0% raz na 3 lata
szynowo-opaskowy, z
tworzywa sztucznego
Luska na calg konczyng dolna z
54. tworzywa sztucznego, z 0% raz na 3 lata
przegubem albo bez
Luska na golen i stopg: z
55. tworzywa sztucznego, z 0% raz na 3 lata
przegubem skokowym albo bez
Szyna Denis-Browna, bez o
>6. sandatkow albo z sandatkami 0% razna 3 lata
J. Wyposazenie dodatkowe do aparatéw ortopedycznych na konczyny dolne
57. Pas biodrowy z szyna ortopeda, neurolog, 0% Dysfunkcje konczyn dolnych raz na 3 lata
58. Pas biodrowy z szynami chirurg, lekarz 0% raz na 3 lata
59. Kosz biodrowy z szyna rehabilitacji medycznej, 0% raz na 3 lata
. . tol
60. Kosz biodrowy z szynami Teumatolog 0% raz na 3 lata
K. Ortezy ortopedyczne na konczyny dolne produkowane seryjnie
61 Orteza stabilizujaca staw ortopeda, neurolog, 30% Dysfunkcje konczyn dolnych raz w trakcie leczenia
) skokowy chirurg, lekarz ° danego schorzenia
6. Orteza na opadgjch stope rehabilitacji medycznej, 30% raz na 3 lata
(stopowogoleniowa tylna) reumatolog
63. Podciag gumowy 30% raz na 3 lata
zapobiegajacy opadaniu stopy
64. Orteza stopowo-goleniowa 30% raz w trakcie leczep 1a
danego schorzenia
65 Orteza szynowo opaskowa lub 30% raz w trakcie leczenia
) tulejkowa na podudzie ° danego schorzenia
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30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz na 3 lata

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

66. Orteza unieruchamiajaca stopg
i staw skokowy
67. Orteza stawu kolanowego
stabilizujaca: z szynami
(stalkami), sznurowana lub na
rzepy
68. Orteza stawu kolanowego
stabilizujaco-korygujaca z
regulatorem ustawienia zgigcia
stawu
69. Orteza na golen i udo:
szynowo-opaskowa lub
tulejkowa
70. Orteza redresujaca staw
kolanowy
71. Orteza rzepki stabilizujaca
72. Orteza zapobiegajaca
przeprostowi kolana
73. Orteza jednoszynowa
stabilizujaca staw kolanowy
74. Orteza tulejkowa na cata
konczyng dolna
75. Tutor na cata konczyng dolna
76. Orteza rotujaca stope
jednoszynowa sprgzynowa
77. Szyna Saint-Germaina
78. Szyna Denis-Browna, bez
sandatkow albo z sandatkami
79. Poduszka Frejki
80. Rozworka Koszli
81. Pajacyk Grucy

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia
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82. Szelki Grucy albo Pawlika 30% raz w trakcie leczenia
danego schorzenia
L. Aparaty ortopedyczne na konczyny gorne wykonywane na zamowienie*
83. Aparat stabilizujacy lub ortopeda, neurolog, 0% Dysfunkcje konczyn goérnych raz na 3 lata
korygujacy stawy chirurg, lekarz
migdzypaliczkowe rehabilitacji medycznej,
84. Luska na dton i przedramig: reumatolog 0% raz na 3 lata
petna albo trojczgsciowa
85. Tutor nadgarstka: skorzany 0% raz na 3 lata
albo z tworzywa sztucznego
86. Tutor ustalajacy nadgarstek z 0% raz na 3 lata
ciggnami sprezynowymi
prostujacymi palce
87. Szyna na dlon i przedramig 0% raz na 3 lata
korygujaca znieksztalcenie
reki: aluminiowa albo z
tworzywa sztucznego
88. Tutor tokciowy: skorzany albo 0% raz na 3 lata
z tworzywa sztucznego
89. Aparat na ramig i bark 0% raz na 3 lata
stabilizujacy konczyng w
dowolnej pozycji
L. Ortezy ortopedyczne na konczyny gorne produkowane seryjnie
90. Orteza stabilizujaca lub ortopeda, neurolog, 30% Dysfunkcje konczyn gérnych raz w trakcie leczenia
korygujaca ostabienie wyprostu chirurg, lekarz danego schorzenia
palcow rehabilitacji medycznej,
91. Orteza redresujaca: przykurcz reumatolog 30% raz na 3 lata
wyprostny palca lub przykurcz
zgigciowy palca (Capenera)
92. Orteza redresujaca: przykurcz 30% raz na 3 lata

wyprostny stawow $rodrgczno-
palcowych lub $rédreczno-
palcowych i
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migdzypaliczkowych lub
przykurcz przywiedzeniowy
kciuka

93.

Orteza redresujaca staw
tokciowy

94.

Orteza podpodrczo-stabilizujaca
nadgarstek, dton i palce:
podporcza nadgarstka Bunnela
albo stabilizujaca nadgarstek i
podpierajaca dton Hommonda
albo podporcza dtoni i palcoéw z
opozycja kciuka -
Oppenheimera

30%

95.

Orteza korygujaca niedowtad
prostownikow nadgarstka i
palcow

30%

raz na 3 lata

96.

Orteza korekcyjna reki typu:
Andersona albo Bunnela albo
Vermoni-Nicella albo
Oppenheimera

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

97.

Orteza na r¢ke 1 przedramig:
wg Swansona albo wg Bunnela
wspomagajaca zgigcie albo
wspomagajaca wyprost

30%

raz 3 lata

98.

Orteza nadgarstka: skérzana
albo z tworzywa sztucznego

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

99.

Orteza ustalajaca nadgarstek z
ciggnami sprezynowymi
prostujacymi palce

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

100.

Orteza tokciowa: skorzana albo
z tworzywa sztucznego

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

101.

Orteza na przedramig i ramig:
szynowoopaskowa lub
tulejkowa, skorzana albo z
tworzywa sztucznego

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

30%

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia

raz w trakcie leczenia
danego schorzenia
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102. Orteza na ramig i bark: ze 30% raz w trakcie leczenia
stawem barkowym albo bez, danego schorzenia
skorzana albo z tworzywa
sztucznego
103. Orteza odwodzaca albo 30% raz w trakcie leczenia
elewacyjna danego schorzenia
104. Orteza stabilizujaco - 30% raz w trakcie leczenia
odciazajaca calej konczyny danego schorzenia
gornej
105. Temblak konczyny goérnej 30% raz w trakcie leczenia
danego schorzenia
M. Gorsety i kolnierze ortopedyczne wykonywane na zamowienie*
106. Gorset szkieletowy ortopeda, neurolog, 0% Dysfunkcje tutowia i szyi raz na 3 lata
107. | Gorset doniczkowy: skorzany chirurg, lekarz 0% raz na 3 lata
albo z tworzywa sztucznego rehabilitacji medycznej,
reumatolog
108. Gorset szkieletowy 0% raz na 3 lata
unieruchamiajacy gorny
odcinek piersiowy kregostupa
ze stabilizacja glowy
109. Gorset Jewetta: z rama tylna 0% raz na 3 lata
lub z ta§mami tylnymi
110. Gorset odciazajacy typu 0% raz na 3 lata
Milwaukee-Blounta: z koszem
skorzanym albo z koszem z
tworzywa sztucznego
111. | Gorset korekcyjny do leczenia 0% raz na 3 lata
skolioz
112. Prostotrzymacz 0% raz na 3 lata
113. Sznurdéwka potsztywna ze 0% raz na 3 lata
wzmocnieniem
114. | Kohierz szyjny: kamizelkowy 0% raz na 3 lata
typu Grucy albo z
regulowanym podparciem albo
szkieletowy podpdrczy
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115. | Polgorsetowa orteza szyjna w 0% raz na 3 lata
leczeniu kreczu karku
N. Ortezy ortopedyczne tulowia i szyi produkowane seryjnie
116. Gorset Jewetta: z rama tylna ortopeda, neurolog, 30% raz w trakcie leczenia
lub z tasmami tylnymi chirurg, lekarz danego schorzenia
117. Pas stabilizujacy kregostup rehabilitacji medyczne;j, 30% raz na trzy lata
ledzwiowo-krzyzowy reumatolog
118. Kotnierz stabilizujacy: 30% raz w trakcie leczenia
skorzany albo z tworzywa danego schorzenia
sztucznego
119. Komhierz typu "Florida" 30% raz w trakcie leczenia
danego schorzenia
120. Kohnierz Schantza migkki 30% raz w trakcie leczenia
danego schorzenia
121. Sznuréwka potgorsetowa 30% raz na trzy lata
0. Obuwie ortopedyczne wykonywane na zamoéwienie
122. But na stopg o r6znym ortopeda, neurolog, 30% Kryteria przyznawania zgodnie z raz na 6 m-cy
znieksztatceniu lekarz rehabilitacji opisem **
123. But wyréwnujacy skrocenie medycznej, reumatolog, 30% raz na 6 m-cy
konczyny dolnej a w przypadku
124. But przy amputacjach w uzupenienia stopy - 30% raz na 6 m-cy
obrebie stopy chirurg, obuwie dla
125. | But do aparatu ortopedycznego | dzieci - rowniez chirurg 10% Obuwie potaczone z ukladem raz na 6 m-cy
ze strzemieniem dziecigey mechanicznym aparatow
126. | But do aparatu ortopedycznego 10% stabilizujacych, odciazajacych, raz na 6 m-cy
z sandatem korekcyjnych i unieruchamiajacych
konczyny dolne
127. | Butdo pary przy zaopatrzeniu 30% Dodatkowo przy kryteriach raz na 6 m-cy
jednoczesnym na chora stope przyznawania zgodnie z opisem **
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P. Wyroby medyczne wykonywane seryjnie
128. Okulary korekcyjne okulista 0% wady wzroku wymagajace korekcji kazdorazowo w razie
powyzej albo ponizej & 2,25 dptr zmiany korekcji
129. Soczewka kontaktowa okulista 30% stozek rogowki, anizometropia raz na 2 lata
lecznicza twarda powyzej 4,0 dptr, afakia
130. Soczewka kontaktowa okulista 30% stozek rogowki, anizometropia raz na 2 lata
lecznicza migkka powyzej 4,0 dptr, afakia
131. Obturatory dla dzieci okulista 0% dzieci zezujace z niedowidzeniem raz na rok
jednego oka
132. Epiteza oka okulista 0% zapobieganie nieprawidtowemu dzieci i mtodziez do 18
rozwojowi oczodotu i asymetrii roku zycia w okresie
twarzy u dzieci, wzgledy wzrostu zgodnie z
psychologiczne i kosmetyczne, zaleceniami lekarza
30% uszkodzenia oczodotu, Dorosli raz na 5 lat
znieksztalcenia powiek, worka
spojowkowego i oczodotu
133. Lupa okulista 10% umozliwienie osobom raz na Slat
niedowidzacym obserwacje
jednooczna i dwuoczna przedmiotow
bliskich i dalekich
134. Lunety w tym monookulary okulista 10% umozliwienie osobom raz na Slat
niedowidzacym obserwacje
jednooczna i dwuoczng przedmiotow
bliskich i dalekich
135. Okulary lupowe okulista 10% umozliwienie osobom raz na Slat
niedowidzacym obserwacje
jednooczna i dwuoczng przedmiotow
bliskich i dalekich
136. Okulary lornetowe do blizy i okulista 10% umozliwienie osobom raz na Slat
dali niedowidzacym obserwacj¢
jednooczna i dwuoczng przedmiotow
bliskich i dalekich
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137.

Aparat stuchowy na
przewodnictwo powietrza przy
jednostronnym albo
obustronnym ubytku stuchu

138.

Aparat stuchowy na
przewodnictwo kostne

dla dzieci 0-5 r.z. 0% wady stuchu powodujace utrudnienie raz na 3 lata
audiolog i foniatra, lub ograniczenie w nabywaniu
powyzej 5 r.z. audiolog, jezyka i komunikowaniu si¢ na
foniatra, otolaryngolog, drodze stuchowej dla dzieci i
laryngolog, mlodziezy do 18 roku zycia lub do
26 roku zycia w przypadku
pobierania nauki
dla dzieci 0-5 r.z. 10% wady stuchu powodujace utrudnienie raz na 3 lata
audiolog i foniatra, lub ograniczenie w nabywaniu
powyzej 5 r.z. audiolog, jezyka i komunikowaniu si¢ na
foniatra, otolaryngolog, drodze stuchowej dla aparatu na
laryngolog, drugie ucho dla dzieci i mtodziez do
18 roku zycia lub do 26 roku zycia w
przypadku pobierania nauki
audiolog, foniatra, 30% wady stuchu powodujace utrudnienie raz na 5 lat
otolaryngolog, Iub ograniczenie w nabywaniu
laryngolog, jezyka i komunikowaniu si¢ na
drodze stuchowej dla dorostych
audiolog, foniatra 50% wady stuchu powodujace utrudnienie razna 5 lat
lub ograniczenie w nabywaniu
jezyka i komunikowaniu si¢ na
drodze stuchowej aparat na drugie
ucho dla dorostych wymagajacych
podwojnego protezowania przy
obustronnym ubytku stuchu
dla dzieci 0-5 r.z. 0% wady stuchu powodujace utrudnienie raz na 3 lata
audiolog i foniatra, lub ograniczenie w nabywaniu
powyzej 5 r.z. audiolog, jezyka i komunikowaniu si¢ na
foniatra, otolaryngolog, drodze stuchowej dla dzieci i
laryngolog, milodziezy do 18 roku zycia lub do
26 roku zycia w przypadku
pobierania nauki
dla dzieci 0-5 r.z. 10% wady stuchu powodujace utrudnienie raz na 3 lata
audiolog i foniatra, lub ograniczenie w nabywaniu
powyzej 5 r.z. audiolog, jezyka i komunikowaniu si¢ na
foniatra, otolaryngolog, drodze stuchowej dla aparatu na
laryngolog, drugie ucho dla dzieci i mtodziez do
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18 roku zycia lub do 26 roku zycia w
przypadku pobierania nauki

audiolog, foniatra,
otolaryngolog,
laryngolog,

30%

wady stuchu powodujace utrudnienie
lub ograniczenie w nabywaniu
jezyka i komunikowaniu si¢ na
drodze stuchowej dla dorostych

raz na 5 lat

audiolog, foniatra

50%

wady stuchu powodujace utrudnienie
lub ograniczenie w nabywaniu
jezyka i komunikowaniu si¢ na
drodze stuchowej aparat na drugie
ucho dla dorostych wymagajacych
podwojnego protezowania przy
obustronnym ubytku stuchu

raz na 5 lat

139.

Wktadka uszna wykonana
indywidualnie

audiolog, foniatra,
otolaryngolog,
laryngolog,

0%

dzieci i mtodziez w okresie wzrostu -
wady stuchu powodujace utrudnienie
lub ograniczenie w nabywaniu
jezyka i komunikowaniu si¢ na
drodze stuchowej

kazdorazowo zgodnie z
zaleceniami lekarza

10%

dorosli - wady stuchu powodujace
utrudnienie lub ograniczenie w
nabywaniu jgzyka i komunikowaniu
si¢ na drodze sluchowej

raz na 5 lat

140.

Systemy wspomagajace
styszenie (system FM i na
podczerwien)

audiolog, foniatra

50%

dzieci i mtodziez do 18 roku zycia
lub do 26 r. z. w przypadku
pobierania nauki - wady stuchu
utrudniajace lub ograniczajace
Zrozumienie mowy

raz na 5 lat

141.

Krtan elektroniczna (aparat
wspomagajacy mowe

laryngolog, onkolog

10%

stan po usunigciu krtani z powodu
nowotworu, po ci¢zkich urazach
krtani, przy braku efektu w
rehabilitacji glosu przetykowego lub
przetokowego

razna 5 lat

142.

Rurka tracheotomijna
metalowa wraz z zapasowym
wktadem

laryngolog, onkolog,
chirurg

0%

dusznos$¢ pochodzenia krtaniowego

raz na rok

143.

Cewniki do odsysania gornych
drog oddechowych do 60 sztuk

pulmonolog, chirurg,
neurolog, lekarz
podstawowej opieki

0%

schorzenia wymagajace odsysania
gornych drog oddechowych

raz na miesiac
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zdrowotnej, felczer
ubezpieczenia
zdrowotnego,
anestezjolog
144. | Zestaw infuzyjny do osobistej pediatra, diabetolog 0% kobiety cigzarne dzieci i mtodziez do raz na miesiac
pompy insulinowej do 10 szt. 18 roku zycia lub do 26 roku zycia w
przypadku pobierania nauki przy
leczeniu cukrzycy przy pomocy
pompy insulinowej
145. Pompa insulinowa diabetolog 10 % dzieci i mtodziez do 18 roku zycia razna 5 lat
do 26 roku zycia w przypadku
pobierania nauki przy cukrzycy
insulinozaleznej (I typu) oraz z
wystgpowaniem co najmniej jednego
z kryteriow:
- powtarzajace si¢ cigzkie
hipoglikemie,
- powtarzajace si¢ hiperglikemie o
brzasku,
- niestabilno$¢ glikemii wymagajaca
co najmniej 6 pomiaréw na dobe,
- obecnos¢ powiktan cukrzycy,
- kwasica ketonowa
146. Epiteza piersi onkolog, chirurg 10 % amputacja piersi raz na rok
147. Epiteza perukowa onkolog, hematolog, 10 % w przebiegu leczenia chorob raz na rok
dermatolog, chirurg nowotworowych, przy trwatym
uszkodzeniu glowy w wyniku urazu,
oparzen choroby
148. | Cewniki zewngtrzne do 30 szt. urolog, chirurg, 30% schorzenia wymagajace stosowania
neurolog, lekarz cewnikow zewngetrznych
podstawowej opieki .
zdrowotnej, felczer Taz na miesiac
ubezpieczenia
zdrowotnego
149. | Cewniki urologiczne do 6 szt. urolog, chirurg, 30% schorzenia wymagajace
neurolog, lekarz cewnikowania pecherza moczowego raz na miesiac
podstawowej opieki
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zdrowotnej, felczer

ubezpieczenia
zdrowotnego
150. Cewniki jednorazowe urolog, chirurg, 30% stany wymagajace wielokrotnego
urologiczne do 150 sztuk neurolog, lekarz cewnikowania pgcherza moczowego
miesigcznie podstawowej opieki w ciagu doby w ilosci odpowiedniej .
zdrowotnej, felczer do wskazan lekarskich Taz na miesiac
ubezpieczenia
zdrowotnego
151. Worki do zbiérki moczu do 6 urolog, chirurg, 30% schorzenia wymagajace
sztuk neurolog, lekarz cewnikowania pecherza moczowego,
podstawowg opieki schorzema'w’ymagaja(ce stosowania raz na miesiac
zdrowotnej, felczer cewnikoéw zewngtrznych
ubezpieczenia
zdrowotnego
152. | Worki stomijne samoprzylepne | chirurg, onkolog, lekarz 10% stomia na jelicie cienkim
jednorazowego uzycia lub podstawowej opieki (ileostomia)
ptytki i worki do ptytek** zdrowotnej, felczer stomia na jelicie grubym
ubezpieczenia (kolostomia) raz na miesiac
zdrowotnego, w 10% stomia na uktadzie moczowym
przypadku urostomii (urostomia)
takze urolog
153. Worki do zbiorki moczu w urolog, nefrolog, chirurg, 10% nefrostomia
ilosci do 12 sztuk w przypadku lekarz podstawowe;j
nefrostomii lub w opieki zdrowotne;j, -
\ e . ) . raz na miesiac
réwnowartosci ich nabycia inny felczer ubezpieczenia
sprzet urologiczny (np. cewniki zdrowotnego
urologiczne, paski mocujace)**
154. Srodki absorpcyjne w ilosci neurolog, urolog, 10% nietrzymanie moczu lub stolca u raz na miesiac

odpowiedniej do wskazan
lekarskich do 60 sztuk tacznie,
miesigcznie, w tym zamiennie:
pieluchomajtki lub pielucha
anatomiczna lub podktad
higieniczny

onkolog, geriatra,
chirurg, lekarz
podstawowej opieki
zdrowotnej, felczer
ubezpieczenia
zdrowotnego

0s6b powyzej 3 roku zycia i
wystgpowanie co najmniej jednego z
kryteriow:
glebokie uposledzenie umystowe, w
zespotach otgpiennych o roznej
etiologii,
postepujace choroby uktadu
nerwowego,

- przepuklina oponowo-rdzeniowa,
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przepuklina oponowo-mdzgowa,
wynicowanie pegcherza.

- choroba nowotworowa
przebiegajaca w postaci
owrzodziatych lub krwawiacych
guzow krocza lub okolicy
krzyzowej, przetoki nowotworowe
lub popromienne
stan fizyczny lub psychiczny u osob,
ktore nie sa w stanie samodzielnie
zmieni¢ pozycji ciata na t6zku.

155. Aparat do leczenia pulmonolog 30% obturacyjny bezdech senny razna 5 lat
obturacyjnego bezdechu
sennego
156. | Inhalator dyszowy - nebulizator pulmonolog 0% mukowiscydoza raz na rok
(generator aerozolu)
157. Sprezarka powietrza pulmonolog 0% mukowiscydoza raz na 5 lat
158. Ponczocha kikutowa - po ortopeda, chirurg, lekarz 10% amputacje w obrgbie koficzyny raz na rok
amputacji w obrebie stopy do rehabilitacji leczniczej, dolnej
12 sztuk lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotne;j,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego
159. Ponczocha kikutowa - po ortopeda, chirurg, lekarz 10% amputacje w obrebie konczyny raz na rok
amputacji podudzia do 12 sztuk | rehabilitacji leczniczej, dolnej
lekarz podstawowej
opieki zdrowotnej,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego
160. Ponczocha kikutowa - po ortopeda, chirurg, lekarz 10% amputacje w obrgbie koficzyny raz na rok

amputacji uda do 12 sztuk

rehabilitacji leczniczej,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotne;j,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego

dolnej
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161. Majteczki kikutowe po ortopeda, chirurg, lekarz 10% amputacje w obrgbie konczyny raz na rok
wyluszczeniu w stawie rehabilitacji leczniczej, dolnej
biodrowym do 12 sztuk lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotnej,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego
162. Ponczocha kikutowe - po ortopeda, chirurg, lekarz 10% amputacje w obrgbie konczyny raz na rok
amputacji przedramienia do 12 | rehabilitacji leczniczej, gornej
sztuk lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotne;j,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego
163. Ponczocha kikutowa - po ortopeda, chirurg, lekarz 10% amputacje w obrgbie konczyny raz na rok
amputacji ramienia do 12 sztuk | rehabilitacji leczniczej, gornej
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotne;j,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego
164. Ponczocha kikutowa - po ortopeda, chirurg, lekarz 10% amputacje w obrgbie konczyny raz na rok
petnej amputacji konczyny rehabilitacji leczniczej, gornej
gornej do 12 sztuk lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotne;j,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego
165. Pas przepuklinowy chirurg 10% w przypadku kiedy stan zdrowia nie raz na rok
pachwinowy jednostronny pozwala na wykonanie operacji
166. Pas przepuklinowy chirurg 10% w przypadku kiedy stan zdrowia nie raz na rok
pachwinowy obustronny pozwala na wykonanie operacji
167. Pas brzuszny chirurg 10% raz na rok
168. | Poduszka przeciwodlezynowa neurolog, ortopeda, 10% do statego uzytkowania do wozka raz na 2 lata
chirurg, reumatolog, inwalidzkiego
lekarz rehabilitacji
medycznej, geriatra,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotnej,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego
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169.

Poduszka przeciwodlezynowa
pneumatyczna lub zelowa

neurolog, ortopeda,
chirurg, reumatolog,
lekarz rehabilitacji
medycznej, geriatra,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotnej,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego

30%

do statego uzytkowania do wozka
inwalidzkiego

raz na 2 lata

170.

Materac przeciwodlezynowy

neurolog, ortopeda,
chirurg, reumatolog,
lekarz rehabilitacji
medycznej, geriatra,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotne;j,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego

10%

paraplegia, tetraplegia, inne trwate
choroby wymagajace statego
przebywania w 16zku bez
mozliwo$ci opuszczania tozka ze
wzgledu na chorobg

raz na 3 lata

171.

Materac przeciwodlezynowy
pneumatyczny

neurolog, ortopeda,
chirurg, reumatolog,
lekarz rehabilitacji
medycznej, geriatra,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotne;j,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego

30%

paraplegia, tetraplegia, inne trwate
choroby wymagajace stalego
przebywania w t6zku bez
mozliwo$ci opuszczania tozka ze
wzgledu na chorobe

raz na 3 lata

172.

Kula tokciowa

chirurg, ortopeda,
neurolog, lekarz
rehabilitacji medycznej,
reumatolog, geriatra,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotnej,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego

30%

trwate uposledzenie sprawnosci
chodu

raz na 3 lata

173.

Kula pachowa

chirurg, ortopeda,
neurolog, lekarz
rehabilitacji medycznej,
reumatolog, geriatra,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotnej,

30%

trwate uposledzenie sprawnosci
chodu

raz na 3 lata
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felczer ubezpieczenia
zdrowotnego

174.

Trojnodg, albo czwornog

chirurg, ortopeda,
neurolog, lekarz
rehabilitacji medycznej,
reumatolog, geriatra,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotnej,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego

30%

trwate uposledzenie sprawnosci
chodu

raz na 3 lata

175.

Laska dla niewidomych (biata)

chirurg, ortopeda,
neurolog, lekarz
rehabilitacji medycznej,
reumatolog, geriatra,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotne;j,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego

10%

osoby niewidome i niedowidzace

raz na rok

176.

Balkonik albo chodzik
utatwiajacy chodzenie

chirurg, ortopeda,
neurolog, lekarz
rehabilitacji medycznej,
reumatolog, geriatra,
lekarz podstawowe;j
opieki zdrowotne;j,
felczer ubezpieczenia
zdrowotnego

30%

trwate uposledzenie sprawnosci
chodu

raz na 5 lat

177.

Wozek inwalidzki reczny

ortopeda, chirurg,
neurolog, lekarz
rehabilitacji medycznej,

10%

znaczne trwate ograniczenie
zdolnosci poruszania si¢

razna 5 lat

178.

Wozek inwalidzki reczny dla
0s0b z masa ciata powyzej 120
kg

ortopeda, chirurg,
neurolog, lekarz
rehabilitacji medycznej,

10%

znaczne trwale ograniczenie
zdolnosci poruszania si¢

raz na 5 lat

179.

Wozek inwalidzki aluminiowy
(lekki) z systemem szybkiego
demontazu kot, sktadany, dla

0s6b samodzielnie
poruszajacych si¢ na wozku

reumatolog

10%

dla 0s6b dorostych przy rozlegltych
porazeniach i niedowtadach konczyn
i tutowia wymagajacych stabilizacji
plecow i glowy

raz na 5 lat
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180. Wozek inwalidzki specjalny, reumatolog 10% dla 0s6b dorostych przy rozleglych razna 5 lat

stabilizujacy plecy i glowe porazeniach i niedowtadach konczyn

i tutlowia wymagajacych stabilizacji
plecow i glowy

181. Wozek inwalidzki dziecigecy reumatolog 0% schorzenia uniemozliwiajace raz na 3 lata
stabilizujacy plecy i gtowe samodzielne poruszanie si¢ oraz stan
wymagajacy stabilizacji plecow i
glowy dla dzieci i mtodziez od 3
roku zycia do 18 roku zycia

182. Wozek inwalidzki dziecigcy reumatolog 0% schorzenia uniemozliwiajace raz na 3 lata
samodzielne poruszanie si¢ dla
dzieci i mtodziez od 3 roku zycia do
18 roku zycia

183. Fotelik stabilizujacy plecy i ortopeda, neurolog, 0% schorzenia uniemozliwiajace raz na 2 lata
glowe dla dzieci do siedzenia lekarz rehabilitacji samodzielne poruszanie sig¢ oraz stan
medycznej wymagajacy stabilizacji plecow i
glowy
184. Pelzak do raczkowania ortopeda, neurolog, 0% niedowlady migsniowe u dzieci raz na 2 lata
lekarz rehabilitacji
medycznej

*) Okres uzytkowania przedmiotu ortopedycznego moze ulec skroceniu, u dzieci i mtodziezy do 18 roku zycia, na wniosek lekarza zawierajacy wyczerpujace uzasadnienie medyczne.

**) Podstawowe kryteria przyznawania obuwia ortopedycznego
1. Wady stopy i goleni wrodzone lub nabyte, zaburzajace funkcj¢ chodu z wyltaczeniem stopy ptasko-koslawe;j statyczne;j:

a) nieprawidlowe ustawienie stopy zmniejszajace jej naturalng powierzchni¢ podparcia (np. stopa konsko-szpotawa, pigtowa), jezeli powoduje to niewydolno$¢ statyczna nadmiernie
obciazonych tkanek;

b) rozlegte znieksztatcenia tkanek migkkich i kosci Iub rozlegle owrzodzenia na naturalnych ptaszczyznach podparcia stopy;

c) stopa olbrzymia wskutek rozrostu tkanek migkkich lub szkieletu (np. wrodzone potaczenia tgtniczo-zylne, stoniowato$c) oraz stopa krotsza co najmniej o 3 cm, wymagajaca zaopatrzenia
w obuwie réznej wielkosci.

2. Skrécenie konczyny dolne;j:
a) u os6b dorostych co najmniej 3 cm;

b) u dzieci i mtodziezy do 18 roku Zycia co najmniej 2 cm.
3. Amputacja czgsci stopy, tj.: ubytki szkieletu stopy ku tytowi od glow kosci srodstopia, a takze inne ubytki, z wyjatkiem palcéw, utrudniajace utrzymanie na stopie obuwia standardowego.

4. Utrwalone przykurcze stawoéw kolanowych lub biodrowych wymagajace wyréwnania ustawieniem konskim stép co najmniej o 4 cm (zgigcie podeszwowe).
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 36 ust. 4 ustawy z dnia......... 2010 r.. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr .... poz........ ),
minister zdrowia wtasciwy do spraw zdrowia zostat zobowigzany do okreslenia wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie z okresleniem limitbw ich finansowania ze $rodkow
publicznych i wysokosci udziatu wtasnego Swiadczeniobiorcy w tym limicie oraz kryteria ich
przyznawania, okresy uzytkowania, a takze limity cen ich napraw, uwzgledniajac skutecznosc
i bezpieczenstwo ich stosowania, oraz sposéb ich wytwarzania, a takze mozliwosci pfatnicze

podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczeh opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.

Wydanie niniejszego rozporzadzenia wynika z potrzeby dostosowania obowigzujacej regulacji
prawnej do zaistniatych zmian w zapotrzebowaniu pacjentéw na poszczegdlne wyroby medyczne.
Przedmiotowy projekt dokonuje klasyfikacji poszczegdlinych wyrobéw medycznych oraz okresla

limitu ceny dla tych wyrobdw, a takze limitu ich napraw.

Zaproponowane w projekcie przepisy w sposob posredni wptyng na sytuacje prawng i finansowg
Swiadczeniobiorcow, swiadczeniodawcow jak rowniez ptatnika, gdyz poprawa standardu
swiadczeh zdrowotnych rzeczowych poprzez uszczegétowienie klasyfikacji poszczegoélnych
wyrobow medycznych, biorgc pod uwage metody wytwarzania. Proponowane zapisy umozliwig
wiasciwy dobor przez lekarzy zlecajacych zaopatrzenie. Nowy sposob klasyfikacji utatwi

dopasowanie wyrobéw medycznych do oséb potrzebujacych oraz ich potrzeb.

Przedmiotowy projekt zawiera zapisy dotyczace sposobu refundacji, ktére w konsekwenciji
unormujgfaktyczne obcigzenia finansowe bedace w praktyce udziatem witasnym w limicie ceny
oraz wyeliminujg problemy z jednoznaczno$cig identyfikacji $wiadczen rzeczowych podczas

poswiadczania przez pacjenta zlecenia refundacyjnego.

Zaproponowane zapisy dotyczgce przede wszystkim nowej klasyfikacji wyrobéw medycznych wraz
z ustaleniem nowych limitéw dla tych wyrobéw, rozrézniajac je na produkowane seryjnie oraz
wykonywane na zamoéwieni. Limit cen w wiekszosci przypadkach zostat okreslony za sztuke
zgodnie z sugestiami ptatnika $wiadczeh w tym zakresie, uwzgledniajace warunki jego realizacji

zgodnie z upowaznieniem ustawowym.
Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskie;.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej, jak

réwniez nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
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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 r. Nr 65, poz. 597)

i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia, w my$| art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej
w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), zostanie

zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja prawna

Przepisy przedmiotowego projektu rozporzadzenia bedg mialy wplyw na podmioty wykonujace
czynnosci z zakresu zaopatrzenia wyrobami medycznymi, jak réwniez na $wiadczeniobiorcow,

a takze na ptatnika, ktéry bedzie dokonywat refundac;ji.

2. Konsultacje spoteczne

Réwnolegle z uzgodnieniami miedzyresortowymi projekt rozporzadzenia zostanie przestany do
zaopiniowania nastepujgcym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

2) Ogolnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED;
Polskiej 1zbie Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED?;

3) Konfederacji Pracodawcow Polskich;

4) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych;

5) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

6) Business Centre Club;

7) Polskiemu Towarzystwu Ortoptyki i Protetyki Narzadu Ruchu;
8) Polskiemu Towarzystwu Neurologicznemu;

9) Polskiemu Towarzystwu Ortopedycznemu i Traumatologicznemu;

10) Polskiemu Towarzystwu Neurologicznemu;

11) Polskiemu Towarzystwu Chirurgii Onkologicznej;

12) Polskiemu Towarzystwu Urologicznemu;

13) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”;

14) organizacjom pacjentéw.
Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa
Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r.
o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r.
Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych zostang oméwione po ich zakohczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzet
jednostek samorzadu terytorialnego
Wydanie projektowanego rozporzadzenia nie spowoduje znaczacych skutkow finansowych dla

Narodowego Funduszu Zdrowia, W 2010 roku przeznaczone srodki na ten cel w Narodowym
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Funduszu Zdrowia wynosity okoto 550 milionéw ztotych., co w stosunku do roku 2009 jest
ograniczone o okoto 20 milionéw ztotych. Jednakze nalezy wskazaé, ze zaproponowane przepisy
nie przekroczg wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia jakie sg przewidziane na rok 2011
w przedmiotowym zakresie ze wzgledu na to, iz przedmiotowy projekt po wejsciu w zycie bedzie
podstawa do kontraktowania przedmiotowych Swiadczen na rok 2012. Nalezy tu takze zwrdcic
uwage, iz nie zaburzy to dotychczasowej refundacji w przedmiotowym zakresie ze wzgledu na to,
iz bedzie to kontynuacja dotychczasowych przepiséw czyli po skonczeniu okresu uzywalnosci
pacjent dopiero bedzie mégt ubiega¢ sie o refundacje na nowych zasadach.

Wprowadzenie nowych pozycji takich jak pompa insulinowa moze spowodowaé wzrost wydatkow
w przedmiotowym zakresie o okoto 7,5 miliona ztotych, jednakze obecnie istnieje w Narodowym
Funduszu Zdrowia kwota na ten cel w wysokosci okoto 20 miliondw zitotych, ktéra jest
zabezpieczona na finansowanie zaopatrywania w pompe insulinowg w $wiadczeniach

gwarantowanych

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym
funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczo$¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia poprawi sytuacje zdrowotng swiadczeniobiorcow
korzystajacych z zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie. Poprawe sytuacji zdrowotnej
Swiadczeniobiorcow korzystajgcych z wyrobow medycznych umozliwi takze urealnienie limitéw na

przedmiotowe wyroby medyczne znajdujgce sie na wykazie.

8. Zgodnosc¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskie;.

11/17rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy

Na podstawie art. 36 ust. 7 ustawy z dnia .... o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr....., poz. ...)

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala sie wzor zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne stanowigcy zatgcznik nr 1
do rozporzadzenia.

§ 2. Ustala sie wzor zlecenia naprawy stanowigcy zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

MINISTER ZDROWIA

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr
216, poz. 1607).
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Zataczniki
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zdnia ..... (Nr...., poz....)

Zatacznik nr 1
Czesc A

Numer ewidencyjny zlecenia

ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE (DLUGOTERMINOWE)

piecze¢ swiadczeniodawcy ubezpieczenia zdrowotnego, adres, telefon; kod, nazwa komarki organizacyjnej; numer identyfikacyjny swiadczeniodawcy
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WYPELNIA UPRAWNIONY LEKARZ UBEZPIECZENIA ZDROWOTNEGO LUB FELCZER UBEZPIECZENIA ZDROWOTNEGO

I. DANE SWIADCZENIOBIORCY PESEL

W przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL - rodzaj i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé,

a w przypadku noworodka — data urodzenia.

Nazwa i numer dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej/dodatkowe uprawnienia

Nazwisko

Imie (Imiona)

Adres zamieszkania

Kod pocztowy: Miejscowosé:

Ulica

nr domu

WYROB MEDYCZNY (pozycja z rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu

m.

wyrobéw medycznych)

Liczba sztuk Nazwa

Dodatkowe informacje, istotne przy doborze

Soczewki okularowe korekcyjne

Sfera Cylinder 0Os Pryzma
Do OP Odl. zrenic
dali OL | 1T 1 mm
Do OP Odl. Zrenic
blizy oL 1 1 e, mm

Rodzaj schorzenia — wedtug klasyfikacji ICD-10 D:lj
Dysfunkcja czasowa |:|

Dysfunkcja trwala |:|

Zaopatrzenie:

prawostronne I:I lewostronne I:I nie dotyczy I:I

Data wystawienia zlecenia

Pieczatka i podpis osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia
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WYPELNIA PRACOWNIK NFZ

Il. POTWIERDZENIE PRAWA DO PELNEJ LUB CZESCIOWEJ REFUNDACJI WYROBU

Kod tytutu uprawnienia

Kod tytutu uprawnienia dodatkowego

Nazwa Oddziatu Funduszu Nr Oddziatu Funduszu:

Limit cenowy Refundacja NFZ w %

Przyczyna odmowy potwierdzenia prawa do refundacji

Data potwierdzenia zlecenia Data waznosci zlecenia

Podpis i pieczatka pracownika NFZ
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WYPELNIA OSOBA REALIZUJACA SWIADCZENIE ORAZ OSOBA ODBIERAJACA

lll. POTWIERDZENIE WYDANIA

Pieczatka swiadczeniodawcy Numer umowy Pieczatka podwykonawcy

Data przyjecia do realizacji

Liczba sztuk Dane dotyczace (producent, model, nazwa handlowa)

Catkowita kwota refundacji NFZ

Catkowita kwota zaptacona przez swiadczeniobiorce
POTWIERDZAM WYDANIE ZGODNIE ZE ZLECENIEM PRAWIDLOWO WYKONANEGO

Data, pieczatka imienna i podpis osoby realizujacej Swiadczenie

IV. POTWIERDZENIE ODBIORU WYROBU - WYPELNIA OSOBA ODBIERAJACA
POTWIERDZAM ODBIOR PRAWIDLOWO WYKONANEGO WYROBU)

(nazwa handlowa, producent, model)

Imie i nazwisko osoby odbierajacej (wypeti¢ drukowanymi literami)

Data odbioru, czytelny podpis osoby odbierajacej imieniem i nazwiskiem, PESEL osoby odbierajacej**

**Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych dla celéw dowodowych, zwiagzanych z odbiorem wyrobu
medycznego, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz.
926, z p6zn. zm.).

Czes¢ B

NARODOWY FUNDUSZ ZDROWIA

Numer ewidencyjny zlecenia

ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE (WYDAWANE
COMIESIECZNIE)

piecze¢ swiadczeniodawcy ubezpieczenia zdrowotnego, adres, telefon; kod, nazwa komoérki organizacyjnej; numer identyfikacyjny
Swiadczeniodawcy
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WYPELNIA UPRAWNIONY LEKARZ UBEZPIECZENIA ZDROWOTNEGO LUB FELCZER UBEZPIECZENIA ZDROWOTNEGO

I.DANE SWIADCZENIOBIORCY PESEL

W przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL - rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢, a
w przypadku noworodka — data urodzenia.

Nazwa i numer dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej/dodatkowe uprawnienia

Nazwisko

Imie (Imiona)

Adres zamieszkania
Kod pocztowy: Miejscowos¢ :

Ulica nr domu m.

WYROB MEDYCZNY (pozycja z rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych)

Liczba sztuk Nazwa

Dodatkowe informacje istotne przy doborze:

Rodzaj schorzenia— wedtug klasyfikacji ICD-10 I:I:I:I

Zaopatrzenie:
(nalezy zakresli¢ kotkiem miesiac, jakiego dotyczy zaopatrzenie)

styczen, luty, marzec, kwiecien, maj, czerwiec, lipiec, sierpien, wrzesien, pazdziernik, listopad, grudzien

Data wystawienia zlecenia Pieczatka i podpis osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia
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WYPELNIA PRACOWNIK NFZ ALBO OSOBA REALIZUJACA
SWIADCZENIA

Il. POTWIERDZENIE PRAWA DO PELNEJ LUB CZESCIOWEJ REFUNDACJI WYROBU

Kod tytutu uprawnienia

Kod tytutu uprawnienia dodatkowego

Nazwa Oddziatu Funduszu Nr Oddziatu Funduszu:
KOD (SP

oo@sP) | | | [ |.[ ]|

Limit cenowy Refundacja NFZ w %

Przyczyna odmowy potwierdzenia prawa do refundacji

Data potwierdzenia zlecenia Data waznosci zlecenia

Pieczatka i podpis pracownika NFZ lub
pieczatka i podpis osoby realizujacej Swiadczenie
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WYPELNIA OSOBA REALIZUJACA SWIADCZENIE ORAZ OSOBA ODBIERAJACA

lll. POTWIERDZENIE WYDANIA WYROBU MEDYCZNEGO

Pieczatka swiadczeniodawcy Numer umowy Pieczatka podwykonawcy

Liczba sztuk Dane dotyczace (producent, nazwa handlowa)

Catkowita kwota refundacji NFZ *

Catkowita kwota zaptacona przez swiadczeniobiorce*

POTWIERDZAM WYDANIE ZGODNIE ZE ZLECENIEM

Data, pieczatka imienna i podpis osoby realizujgcej Swiadczenie

IV. POTWIERDZENIE ODBIORU WYROBU MEDYCZNEGO - WYPELNIA OSOBA
ODBIERAJACA .
POTWIERDZAM ODBIOR WYROBU MEDYCZNEGO

Imie i nazwisko osoby odbierajacej (wypetni¢ drukowanymi literami)

Data odbioru, czytelny podpis osoby odbierajacej imieniem i nazwiskiem, PESEL osoby odbierajacej **

** Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych dla celéow dowodowych, zwigzanych z odbiorem wyrobu

medycznego, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz.

926, z p6ézn. zm.).
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Zalacznik nr 2

Zlecenie na wykonanie naprawy wyrobu medycznego

o
<
)
-]
4
)
Q
zZ
=
<
z
> nazwa wyrobu medycznego wraz z opisem uszkodzenia
o
>
=
data i podpis osoby wnioskujgcej
N EWIAENCYJNY ZIBCENIA ... e ettt ee s
Imie i nazwisko Swiadczeniobiorcy
PESEL
N Naprawa wyrobu
L
zZ medycznego
x
é nazwa wyrobu medycznego
@]
O
<
o
i Data potwierdzenia
z
ol Powyzszy wyrdb medyczny byt naprawiany TAK/NIE
o
g (wifaSciwe zakreslic)

Kwota wykorzystanego limitu na naprawe

Limit cenowy naprawy

Zlecenie wazne do

Data, podpis i pieczatka OW NFZ
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WYPELNIA SWIADCZENIODAWCA DOKONUJACY NAPRAWY

pieczatka Swiadczeniodawcy

Data przyjecia do naprawy

Opis przeprowadzonej naprawy wraz ze specyfikacja;:

Cena naprawy: , w tym kwota refundacji NFZ , doptata pacjenta:

Na ww. naprawe udzielam okresu gwarancji.

podpis i pieczatka Swiadczeniodawcy

WYPELNIA ODBIERAJACY

Potwierdzam odbiér naprawionego wyrobu medycznego.

Imie i nazwisko osoby odbierajacej (wypetni¢ drukowanymi literami)

Data odbioru, czytelny podpis osoby odbierajgcej imieniem i nazwiskiem, PESEL osoby odbierajacej**
**Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych dla celéw dowodowych, zwigzanych z odbiorem wyrobu medycznego, zgodnie z
przepisami ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2002 r. Nr 101, poz. 926, z p6in. zm.).
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UZASADNIENIE

Zgodnie z art. 36 ust. 7 ustawy z dnia .............. o refundacji lekéw, $rodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr ..., poz. ...)
minister wtasciwy do spraw zdrowia zostat zobowigzany do okreslenia wzoru zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy. Majac na uwadze zakres
wymaganych danych okreslono wzér zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, oraz wzor

Zlecenia naprawy.

Jak stanowia przepisy ustawy o refundacji $wiadczeniobiorcom przystuguje zaopatrzenie w wyroby
medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa. Projekt przedmiotowego
rozporzadzenia okresla w zataczniku nr 1 wzér zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne.
Wzér zlecenia w czesci A obejmuje zaopatrzenie dlugoterminowe; skiada sie z czesci
obejmujacych - dane swiadczeniobiorcy, okreslenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem
zaopatrzenia, potwierdzenie uprawniefh przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz potwierdzenie
wydania i odbioru. Natomiast wyzej wskazany wzor zlecenia w czesci B dotyczy zaopatrzenia
comiesiecznego, obejmuje dane sSwiadczeniobiorcy, okreslenie wyrobu medycznego bedacego
przedmiotem zaopatrzenia, potwierdzenie uprawnien przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz

potwierdzenie wydania i odbioru. Zatgcznik nr 2 okresla wzér formularza zlecenia naprawy.

Wprowadzenie czytelnego wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne utatwi przeptyw
informacji miedzy realizatorem zlecenia, a Narodowym Funduszem Zdrowia, ktéry jest ptatnikiem
Swiadczeh. Obecnie przedmiotowy wzér jest opublikowany w zarzadzeniu Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia przy okre$leniu warunkéw zawierania umoéw w zakresie zaopatrzenia w wyroby

medyczne.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrdw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039

oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i nie podlega przedmiotowej notyfikacii.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialywuje regulacja prawna

Przepisy przedmiotowego projektu rozporzgdzenia bedg mialy wptyw na $wiadczeniodawcow,
osoby uprawnione do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, Narodowy
Fundusz Zdrowia, ktory bedzie potwierdzat zlecenia; oraz swiadczeniobiorcow, ktérzy na podstawie

przedmiotowego zlecenia bedg mogli by¢é zaopatrywani w wyroby medyczne.

2. Konsultacje spoteczne
Rownolegle z uzgodnieniami miedzyresortowymi projekt rozporzgdzenia zostanie przestany do
zaopiniowania, w szczegolnosci z nastepujgcym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

)
2) Ogodlnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED;
3) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED?;
4) Konfederacji Pracodawcéw Polskich;
5) Business Centre Club;
6) Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”.

Projekt rozporzadzenia, w mysl art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) zostanie

zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omoéwione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finansé6w publicznych, w tym na budzet panstwa i budzet
jednostek samorzadu terytorialnego
Wydanie przedmiotowego rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu

panstwa.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorstw
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i

przedsiebiorczos¢, w tym na rozwdj przedsiebiorstw.
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6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wptlyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na zdrowie ludzi.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskie;.

11/14rch
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Projekt

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wysokosci wynagrodzenia cztonkow i przewodniczacego Rady
Przejrzystosci dziatajacej przy Prezesie Agencji Oceny Technologii

Medycznych

Na podstawie art. 31s ust. 24 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z
2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

Rozporzadzenie okresla wysokos¢ wynagrodzenia czionkow i

przewodniczgcego Rady Przejrzystosci dziatajgcej przy Prezesie Agencji Oceny
Technologii Medycznych, zwanej dalej ,Radq".

§ 2. Cztonkom Rady przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu Rady

W wWysokosci:

§ 3.

1) dla prowadzacego posiedzenie przewodniczacego lub
wiceprzewodniczacego Rady — 2 700,00 zt;

2) dla cztonkdéw Rady okreslonych w art. 31s ust. 2 pkt 1 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych — 2 200,00 zi;

3) dla cztonkéw Rady okreslonych w art. 31s ust. 2 pkt 2 - 5 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkoéw publicznych — 1500,00 zi.

Czlonek Rady za przygotowanie analizy i przedstawienie na

posiedzeniu zebranych informacji w sprawie, w ktérej Rada przygotowuje opinie

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225,

poz. 1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120,
Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118,
poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz.
679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.
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dotyczaca projektu programu zdrowotnego, o ktérym mowa w art. 48 ust. 2a ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, otrzymuje wynagrodzenie w wysokosci 250,00 zt.

2. Czlonek Rady za przygotowanie analizy i przedstawienie na posiedzeniu
Rady zebranych informacji w sprawach innych niz okreslone w ust. 1, przekazanych
do rozpatrzenia przez Prezesa Agencji, otrzymuje wynagrodzenie w wysokosci —
750,00 zt.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 31s ust. 24 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.).

Powyzszy przepis stanowi, iz minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzgdzenia, wysokos¢ wynagrodzenia czionkéw i przewodniczgacego
Rady przejrzystosci, uwzgledniajgc zakres jej zadan.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia okresla wysokos¢ wynagrodzenia
cztonkow i przewodniczacego Rady Przejrzystosci dziatajacej przy Prezesie Agencji
Oceny Technologii Medycznych. Zrdéznicowanie  wysokosci  wynagrodzen
poszczegodlnych cztonkow Rady Przejrzystosci wynika z réznych obowigzkéw
wykonywanych, zarowno przed, po jak i w trakcie trwania posiedzenia Rady
Przejrzystosci. Cztonkowie Rady Przejrzystosci posiadajacy doswiadczenie, uznany
dorobek oraz co najmniej stopien naukowy doktora nauk medycznych lub dziedzin
pokrewnych, Ilub innych dziedzin odpowiednich dla przeprowadzenia oceny
Swiadczen opieki zdrowotnej, w tym etyki za wykonang prace otrzymajg wyzsze
wynagrodzenie w stosunku do pozostatych cztonkéw. Ponadto dodatkowo
wynagradzane bedzie, ze wzgledu na wiekszy naktad pracy, przygotowanie analizy
i przedstawienie na posiedzeniu zebranych informacji w sprawie.

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych
W rozumieniu przepiséw 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 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym
nie podlega notyfikaciji.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie oddziatuje na Agencje Oceny Technologii Medycznych
oraz cztonkéw Rady Przejrzystosci.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzgdzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnos$nie
proponowanych w nim rozwigzan, do: Naczelnej lzby Lekarskiej, Naczelnej Izby
Aptekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Potoznych, Polskiej Izby Przemystu
Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED”, Izby Gospodarczej
.Farmacja Polska", lzby Gospodarczej ,Apteka Polska", Polskiego Zwigzku
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych
Firm Farmaceutycznych INFARMA, Stowarzyszenia Technikéw i Magistrow Farmacji,
Polskiego Zwigzku Producentéw Lekdéw bez Recepty PASMI, Polskiego
Stowarzyszenia Zagranicznych Producentéw i Importerow Lekéw Weterynaryjnych,
Stowarzyszenia na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce, Unii
Uzdrowisk Polskich, Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Opieki Zdrowotnej, Zwigzku
Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych.

Ponadto projekt rozporzadzenia zostanie umieszczony na stronie internetowe;j
Ministerstwa Zdrowia w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z wymogami ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz.
U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa
i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Projekt rozporzgdzenia nie bedzie miat wptywu na sektor finanséw publicznych,
w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Zgodnie z brzmieniem art. 31s projektu ustawy zaktada sie, iz Rada Przejrzystosci
bedzie liczniejsza o 10 oséb wzgledem sktadu obecnej Rady Konsultacyjnej Agenciji
Oceny Technologii Medycznych. Koszty dziatalnosci Rady sg kosztami Agenciji
Oceny Technologii Medycznych. Koszt jej dziatania obecnie w skali roku ok. 1 min
PLN, w zaleznosci od liczby posiedzen w miesigcu, wzrosnie o 1,5 min PLN w skali
roku. Koszty te pokryje Agencja Oceny Technologii Medycznych ze srodkéw
wiasnych.

Zwiekszenie liczby cztonkéw Rady Przejrzystosci wzgledem obecnie dziatajgcej
Rady Konsultacyjnej zwigzane jest z koniecznoscig zapewnienia wiasciwego
i terminowego  kwalifikowania  swiadczeh  gwarantowanych.  Ustawodawca
powierzajgc, na mocy ustawy z dnia 25 czerwca 2009 r. o zmianie ustawy
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych oraz
ustawy o cenach (Dz. U. Nr 118, poz. 989), Radzie Konsultacyjnej dodatkowe
zadania nie przewidywata zwiekszenia liczby jej cztonkéw. Nalezy zaznaczy¢, ze od
dziatania Rady Przejrzystosci uzalezniona jest jakosS¢ i zawartos¢ catego koszyka
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Swiadczen gwarantowanych, a tym samym racjonalne gospodarowania srodkami
publicznymi.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy
Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnosé gospodarki
i przedsiebiorczosc¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoéj regionalny

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na sytuacje i rozwgj
regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na zdrowie
ludzi.

8. Zgodnosé regulacji z prawem Unii Europejskiej
Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskiej.

11/15rch
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Projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie szczego6towych wymagan dla lokali podmiotu wykonujacego czynnosci z

zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie

Na podstawie art. 159 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pézn.
zm.?)) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdlowe wymagania jakie musi spetnia¢ lokal podmiotu
wykonujgcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie w
tym jego organizacje i wyposazenie.

§ 2. 1. Szczegodtowe wymagania dla lokalu podmiotu wykonujgcego czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.
2. Szczegotowe wymagania dla lokalu podmiotu wykonujgcego wyroby medyczne wykonywane
na zamowienie, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.
3. Szczegolowe wymagania dla lokalu podmiotu wykonujagcego czynnosci zaopatrzenia w
wyroby medyczne z zakresu protetyki stuchu, okresla zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.
4. Szczegotowe wymagania dla lokalu podmiotu wykonujgcego czynnosci zaopatrzenia w
wyroby medyczne z zakresu optyki okularowej, okresla zatgcznik nr 4 do rozporzadzenia.

§ 3. Miejsce $wiadczenia ustug w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne w lokalu, o
ktérym mowa w § 1, oznacza sie na zewnatrz, a oznaczenie to zawiera w szczegolnosci:
1) nazwe podmiotu (firme);
2) adres i numer telefonu;
3) informacje o godzinach pracy.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.*)

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegélowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz.
1607).

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr
227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz.
299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918 i Nr 118, poz. 989 oraz z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr
107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116 i Nr 182, poz. 1228.

% Niniejsze rozporzadzenie poprzedzone bylo rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2004 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w
srodki pomocnicze i wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi (Dz. U. Nr 231, poz. 2327), ktore utracito moc z
dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, na podstawie art. 73 ust. 1 ustawy z dnia ........... r. o refundacji lekow,
srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr .... poz....... ).
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Zataczniki do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia ...... (poz...)

Zatacznik nr 1
SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DLA LOKALU PODMIOTU WYKON UJACEGO CZYNNOSCI
Z ZAKRESU ZAOPATRZENIA W WYROBY MEDYCZNE

Lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne,
organizuje sie tak, aby:
1) stanowit wyodrebniong catos¢;
2) posiadat dostep do wezta sanitarnego;
3) mozliwy byt swobodny dostep swiadczeniobiorcow, a w szczegdlnosci osob
niepetnosprawnych z dysfunkcjg narzadu ruchu;
4) zostato zapewnione miejsce do oczekiwania dla $wiadczeniobiorcy;
5) byt wyposazony w przymierzalnie;
6) zostaly zapewnione warunki przechowywania wyrobéw medycznych, zgodne z
zaleceniami wytwércy;

7) posiadat gtadkie i tatwo zmywalne podtogi.
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Zatacznik nr 2

SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DLA LOKALU PODMIOTU WYKONUJACEGO WYROBY

MEDYCZNE NA ZAMOWIENIE

Lokal podmiotu wykonujgcego wyroby medyczne na zamowienie, organizuje sie tak, aby:

1)

stanowit wyodrebniong cato$¢ z wydzieleniem pomieszczenia niezbednego do
obstugi $wiadczeniobiorcow;

posiadat wtasny wezet sanitarny;

mozliwy byt swobodny dostep sSwiadczeniobiorcow, a w szczegodlnosci o0sob
niepetnosprawnych z dysfunkcjg narzadu ruchu;

byt wyposazony w przymierzalnie;

zostato zapewnione miejsce do oczekiwania dla Swiadczeniobiorcy;

zostaly zapewnione warunki przechowywania przedmiotéw ortopedycznych, zgodne
z zaleceniami wytworcy;

posiadat gtadkie i tatwo zmywalne podtogi.
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Zatacznik nr 3

SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DLA LOKALU PODMIOTU WYKONUJACEGO CZYNNOSCI
ZAOPATRZENIA W WYROBY MEDYCZNE Z ZAKRESU
PROTETYKI SLUCHU

1. Lokal podmiotu wykonujacego czynnosci zaopatrzenia w wyroby medyczne z zakresu
protetyki stuchu, organizuje sie tak, aby:
1) stanowit wyodrebniong catosé;
2) posiadat dostep do wezta sanitarnego;
3) mozliwy byt swobodny dostep $wiadczeniobiorcow, a w szczegdlnosci 0so6b
niepetnosprawnych z dysfunkcjg narzadu ruchu;
4) zostato zapewnione miejsce do oczekiwania dla swiadczeniobiorcy;
5) zostaty zapewnione warunki przechowywania wyrobéw medycznych z zakresu protetyki
stuchu, zgodne z zaleceniami wytwércy;
6) posiadat gtadkie i fatwo zmywalne podtogi.

2. Lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci zaopatrzenia w wyroby medyczne z zakresu
protetyki stuchu wyposaza sie w:
1) komputer z oprogramowaniem i oprzyrzgdowaniem do programowania aparatow
stuchowych;
2) audiometr tonalny na przewodnictwo powietrzne i kostne, umozliwiajacy maskowanie,
audiometrie mowy i badanie w wolnym polu;
3) wyposazenie do pobierania wyciskow usznych:
a) otoskop z kompletem wziernikéw,
b) sztabka swietlna,
c) strzykawka do pobierania wyciskéw,
d) peseta uszna;
4) materialy do pobierania wyciskdw usznych:
a) masy wyciskowe,
b) tampony zabezpieczajace z nitka,
c) bagietki do oczyszczania,
d) serwety zabezpieczajgce ubranie pacjenta;
5) wyposazenie do korekty wkladek usznych i wstepnej kontroli aparatéw stuchowych:
a) mikromotor,
b) wiertta, frezy, gumki polerskie,
c) materiaty (wezyki, lakiery, masy uzupetniajace),
d) stetoklip do ostuchiwania aparatéw stuchowych zausznych i wewnatrzusznych.
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Zatacznik nr 4

SZCZEGOLOWE WYMAGANIA DLA LOKALU PODMIOTU WYKONUJACEGO CZYNNOSCI

ZAOPATRZENIA W WYROBY MEDYCZNE Z ZAKRESU
OPTYKI OKULAROWEJ

1. Lokal podmiotu wykonujacego czynnosci zaopatrzenia w wyroby medyczne z zakresu optyki

okularowej, organizuje sie tak aby:

1)
2)
3)

6)

stanowit wyodrebniong cato$¢;

posiadat dostep do wezta sanitarnego;

mozliwy byt swobodny dostep s$wiadczeniobiorcow, a w szczegdlnosci oséb
niepetnosprawnych z dysfunkcjg narzadu ruchu;

zostato zapewnione miejsce do oczekiwania dla Swiadczeniobiorcy;

zostaly zapewnione warunki przechowywania wyrobow medycznych z zakresu optyki
okularowej, zgodne z zaleceniami wytworcy;

posiadat gtadkie i tatwo zmywalne podtogi.

2. Lokal podmiotu wykonujacego czynnos$ci zaopatrzenia w wyroby medyczne z zakresu optyki

okularowej bedacy gabinetem okulistycznym, w ktérym wykonuje sie aplikacje leczniczych

soczewek kontaktowych swiadczeniobiorcom ze schorzeniem stozka rogéwki, wyposaza sie w:

biomikroskop - lampe szczelinowg Sredniej rozdzielczosci;
oftalmometr Javala;
zestaw do badania refrakgciji: linijki do skiaskopii lub refraktometr optyczny;
kasete probng szkiet okularowych z oprawg prébng;
oftalmoskop - wziernik okulistyczny;
tablice Snellena do badania ostrosci wzroku;
zestaw probny sztywnych gazoprzepuszczalnych soczewek kontaktowych:
a) "stozkowych" o promieniach bazowych BC: od 5,80 mm do 7,00 mm co 0,1 mm,
b) "standardowych" - poszerzonych o promieniach bazowych od 7,10 mm do 8,10 mm co

0,1 mm;

8) tonometr aplanacyjny, impresyjny A.

3. Lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci zaopatrzenia w wyroby medyczne z zakresu optyki

okularowej bedacy gabinetem okulistycznym, w ktérym wykonuje sie aplikacje leczniczych

soczewek kontaktowych swiadczeniobiorcom z duzg anizometropig (tacznie z afakig), wyposaza

sie w:

1) sprzet wymieniony w ust. 2;
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2)
3)

zestaw probny soczewek kontaktowych;

tonometr do pomiaru cisnienia wewnatrzgatkowego.

4. Lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci zaopatrzenia w wyroby medyczne z zakresu optyki

okularowej bedacy pracownig optyczng wyposaza sie w:

1)

szlifierke soczewek okularowych;

centroskop;

dioptromierz;

polaryskop;

podgrzewacz opraw okularowych;

zestaw narzedzi recznych do montazu i napraw ramek okularowych;

kasete okulistyczng;

tablice z optotypami, umozliwiajgce sprawdzenie wykonanej pracy przy jej wydawaniu;
czesci zamienne, w tym w szczegolnosci zauszniki lub noski, umozliwiajace

wykonywanie podstawowych napraw;

10)oprawy okularowe i soczewki w podstawowym zakresie mocy, pozwalajace na

wykonanie okularéw oraz pomocy wzrokowych zgodnie ze wskazaniami zawartymi w

zleceniu.
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UZASADNIENIE

Proponowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdétowych wymagan dla
podmiotu wykonujgcego czynnoéci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne stanowi
realizacje upowaznienia zawartego w art. 159 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz.

2135, z p6ézn. zm.).

Podjecie prac legislacyjnych byto podyktowane koniecznoscig zmian wprowadzonych do
delegacji ustawowej ustawg z dnia ........... 2010 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr .... poz....... ) oraz
takze doprecyzowaniem obowigzujacych obecnie przepiséw okreslajgcych wymagania, jakie

musi spetniaé podmiot wykonujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Zalgczniki do projektowanego rozporzadzenie okreslajg szczegdtowe wymagania jakie musi
spetnia¢ lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne,
w zaleznosci od rodzaju wykonywanych czynnosci w szczegolnosci z wyodrebnieniem protetyki
stuchu oraz optyki okularowej, a takze wskazujg niezbedne wyposazenie lokalu w sprzet

wiasciwy do wykonywania danych czynnosci.
Proponowana regulacja okresla ponadto ramowy program kursu doszkalajgcego.

W projekcie rozporzadzenia zawarto réwniez sposéb oznaczania miejsca swiadczenia ustug w

zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu
przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow 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 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega przedmiotowej notyfikaciji.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja prawna

Przepisy przedmiotowego projektu rozporzadzenia beda miaty wptyw na swiadczeniodawcow,
Narodowy Fundusz Zdrowia, ktéry bedzie zawierat umowy oraz $wiadczeniobiorcow, ktérzy na
podstawie zlecenia bedg mogli by¢ zaopatrywani w wyroby medyczne.

2. Konsultacje spoteczne
Réwnolegle z uzgodnieniami miedzyresortowymi projekt rozporzadzenia zostanie przestany do
zaopiniowania, nastepujacym podmiotom:

1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

2) Ogolnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED;
3) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,POLFARMED?”;
4) Konfederacji Pracodawcow Polskich;

5
6

Projekt rozporzadzenia, w my$l| art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337) zostanie
zamieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Business Centre Club;
Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”.

~— N N N

Wyniki konsultacji spotecznych zostang omowione po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzet
jednostek samorzadu terytorialnego

Wydanie przedmiotowego rozporzgdzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu
panstwa.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorstw.

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsiebiorczos¢, w tym na rozwaj przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na zdrowie ludzi.

8. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej
Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskie;.

11/16rch

8z8



