projekt z dnia 7 listopada 2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne

oraz zlecenia naprawy wyrobu medycznego

Na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z

2022 r. poz. 463, 583 1 974) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2021 r. w sprawie zlecenia
na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia naprawy wyrobu medycznego (Dz. U. poz.
2499) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§2:
a) wpkt5 wlit. a po tiret siddme dodaje si¢ tiret 6sme w brzmieniu:
,,— dodatkowe informacje dotyczace wyrobu,”,
b) pkt 14 otrzymuje brzmienie:
,14) informacje dotyczace odbioru wyrobu medycznego:

a) w zakresie danych osoby odbierajacej wyrob medyczny — okreslenie
rodzaju dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ oraz panstwa wydania
dokumentu — w przypadku braku numeru PESEL i wskazania dokumentu
innego niz paszport,

b) w zakresie innych danych:

— informacj¢ o dacie odbioru wyrobu medycznego,
— imi¢ (imiona) i nazwisko osoby odbierajacej wyrdb medyczny.”;
2)  w§ 3 pkt 16 otrzymuje brzmienie:

,16) informacje dotyczace odbioru naprawionego wyrobu medycznego:

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



a) w zakresie danych osoby odbierajacej naprawiony wyrdb medyczny —
okreslenie rodzaju dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ oraz panstwa
wydania dokumentu — w przypadku braku numeru PESEL i wskazania
dokumentu innego niz paszport,

b) w zakresie innych danych:

— informacj¢ o dacie odbioru naprawionego wyrobu medycznego,
— imi¢ (imiona) i nazwisko osoby odbierajacej naprawiony wyrob
medyczny.”;
3) zalagcznik nr 1 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zaltgczniku nr 1 do
niniejszego rozporzadzenia;
4)  zalacznik nr 2 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 2 do

niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, ktore przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia zostaly:
1) wystawione lub
2) wystawione 1 potwierdzone, lub
3) czeSciowo zrealizowane
— zachowuja waznos¢ 1 sg realizowane zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 38
ust. 4 ustawy z dnia z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkdw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

2. Zlecenia naprawy wyrobu medycznego, ktore przed dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zostaly:
1) wystawione lub
2) wystawione i potwierdzone
— zachowuja wazno$¢ 1 sg realizowane zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 38
ust. 4 ustawy z dnia z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia nowelizuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia
2021 r. w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia naprawy wyrobu
medycznego (Dz. U. z 2021 r. poz. 2499), zwane dalej ,,rozporzadzeniem”, wykonujace
upowaznienie zawarte w art. 38 ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. 22022 r. poz. 463, z pdzn. zm.).

Celem projektowanej nowelizacji jest dostosowanie przepisOw ww. rozporzadzenia do
procedowanej zmiany rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2021 r. poz. 704). W tym
ostatnim rozszerzono zakres informacji dotyczacych wyrobu medycznego zawartych
w zleceniu przez dookreslenie, ze zlecenie zawiera dodatkowe informacje dotyczace wyrobu
medycznego. W konsekwencji we wzorze zlecenia dodano sekcje 1.C.1.12 ,,dodatkowe
informacje dotyczace wyrobu”. Dodanie jej umozliwi zawarcie w zleceniu wszelkich
dodatkowych informacji dotyczacych zlecanego wyrobu medycznego. Przyktadowo w tym
polu bedzie mozna wskaza¢ stopien ucisku w przypadku wyrobow ptaskodzianych, czy tez

preferowane wyposazenie dodatkowe.

Zmiana ma charakter doprecyzowujacy i porzadkujacy informacje przekazywane w
zleceniu, bowiem dotychczas osoba uprawniona chcac przekaza¢ dodatkowe informacje czy
wskazania do zlecenia, wpisywala je w pole ,,Kryteria przyznania wyrobu medycznego”, mimo

1z informacje te nie stanowity kryteridow przyznania wyrobu medycznego.

Ponadto, w stosunku do obowigzujacego wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne, projektowana zmiana wprowadza w sekcji 1.C.1.4 pole ,,inna” oraz usuwa pole
»przetoka $linowa”. Zmiany te wynikaja z rozszerzenia refundacji na inne rodzaje przetok i

stomii, przy czym przetoka slinowa bedzie miesci¢ si¢ w kategorii ,,inna”.

Dodatkowo, w zwigzku z mozliwos$cig realizacji zlecen droga wysytkowa, uproszczeniu
ulegt zakres informacji wymaganych przy odbiorze wyrobu medycznego (zmiany w § 2 pkt 14
iw § 3 pkt 16). W okresie epidemii obowigzek potwierdzania odbioru podpisem osobistym
zostal zawieszony, co przyczynito si¢ do rozwinigcia realizacji zlecen droga wysytkows i
zwigkszenia dostgpnosci do $wiadczen dla $wiadczeniobiorcow. Obowigzek realizacji wysyltki
z podpisem osobistym przy odbiorze, podnosi znacznie koszty realizacji zlecenia droga

wysytkowa. Biorac pod uwage potrzebg zwigkszenia dostgpnosci pacjentow do wyrobow



medycznych, bez wzgledu na miejsce zamieszkania czy kondycj¢ zdrowotna, zrezygnowano
z obowigzku poswiadczania podpisem osobistym oraz umozliwiono potwierdzanie odbioru
przez swiadczeniodawce, ktory jest zwigzany warunkami realizacji §wiadczenia z Narodowym

Funduszem Zdrowia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Proponuje si¢ wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia z dniem 1 stycznia 2023
r. Termin ten jest spdjny z terminem wejscia w Zzycie rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie. Zgodnie z przepisem przejsciowym zlecenia
wystawione przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia co do zasady zachowuja
swoja wazno$¢ 1 sg realizowane zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy z dnia z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.

Projekt nie naklada zZadnych obowigzkéw o charakterze majatkowym na

mikroprzedsigbiorcoOw oraz matych i $rednich przedsigbiorcow.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazac, Zze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.
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