Projekt z dnia 9 maja 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych informacji przetwarzanych
przez Swiadczeniodawcow, szczegolowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz
ich przekazywania podmiotom zobowiazanym do finansowania Swiadczen ze Srodkow

publicznych

Na podstawie art. 190 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770
oraz z 2023 r. poz. 605, 650 1 658) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2019 r. w sprawie zakresu
niezbednych informacji przetwarzanych przez swiadczeniodawcow, szczegotowego sposobu
rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do
finansowania §wiadczen ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 434, 749, 1497 12262)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§3:

a) wust. 1 pkt 10 otrzymuje brzmienie:

,10) date wpisu na liste oczekujacych na udzielenie $wiadczenia, o ktérej mowa
w art. 20 ust. 1 albo art. 20 ust. 12 ustawy, zwang dalej ,,lista oczekujacych”,
kryterium medyczne, zastosowane przy wyznaczaniu terminu, okre§lone w
przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 11 ustawy oraz informacj¢ o
rezerwacji terminu, o ktérej mowa w § 8 ust. 2 pkt 5 lit. b — jezeli udzielone
swiadczenie jest przyczyng skreslenia z listy oczekujacych; w przypadku gdy
data zaplanowanego terminu udzielenia $wiadczenia wyznaczona przez
swiadczeniodawce w dniu wpisu na liste oczekujacych zostata zmieniona w

okresie pozniejszym na wniosek §wiadczeniobiorcy lub z przyczyn lezacych po

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

w ktorym $wiadczeniobiorca wnioskowat o zmiang;”,

b) po ust. 4 dodaje si¢ ust. 4a w brzmieniu:

»Aa. W przypadku $wiadczenia, w trakcie ktorego wystawiono zlecenie na

zaopatrzenie w wyroby medyczne w postaci elektronicznej albo papierowej oraz

dokonano weryfikacji tego zlecenia za posrednictwem serwisow internetowych lub

ustug informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na

podstawie art. 137 ust. 2 ustawy, rejestr Swiadczen obejmuje informacje:

1)

dotyczace wystawionego zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne:

a) identyfikator zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne,

b) w przypadku wyrobéw medycznych przystugujacych comiesigcznie — czy

zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jest nowym zleceniem czy

kontynuacja zlecenia uprzednio wystawionego,

¢) dane podmiotu, w ramach ktérego wystawiono zlecenie na zaopatrzenie w

wyroby medyczne: nazwe, adres miejsca udzielania $wiadczen (kod

pocztowy, miejscowos¢, ulice, numer domu lub lokalu) oraz REGON,

d) dane $wiadczeniobiorcy:

imi¢ (imiona), nazwisko, numer PESEL, a w przypadku braku numeru
PESEL — date urodzenia, pte¢ oraz seri¢ i numer paszportu albo numer
innego dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ z podaniem panstwa
wydania tego dokumentu,

informacj¢ o sposobie potwierdzenia prawa do $wiadczen opieki
zdrowotnej, zgodnie z art. 50 ust. 1-3 albo 6 ustawy o $wiadczeniach,
a w przypadku dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen
opieki zdrowotnej przedstawionego w postaci papierowej, takze dane
identyfikujace ten dokument, zgodnie z =zakresem danych
identyfikujacych dokument potwierdzajacy prawo do $wiadczen,

okreslonym w tabeli nr 11 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia,

e) informacje o posiadanych uprawnieniach dodatkowych:

kod tytutlu uprawnienia dodatkowego, okreslony zgodnie z tabelg
nr 13 zalacznika nr 3 do rozporzadzenia, a w przypadku gdy cigza
stanowi kryterium przyznania wyrobu medycznego — dodatkowo

informacja o cigzy,
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h)

dane identyfikujace dokument potwierdzajacy uprawnienie
dodatkowe: rodzaj, a takze, jezeli takie dane wystepuja na
dokumencie: jego numer, date waznosci, dat¢ wystawienia oraz, jezeli
dotyczy, numer prawa wykonywania zawodu osoby uprawnionej,

ktora wystawita dokument potwierdzajacy uprawnienia dodatkowe,

szczegotowe informacje dotyczace wyrobu medycznego:

nazwe¢ wyrobu medycznego, jego grupe i liczbe porzadkowa oraz
kryteria przyznania tego wyrobu, okreslone w przepisach wydanych
na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy,

liczbe przetok i ich rodzaj w przypadku stomii albo umiejscowienie w
przypadku innych wyroboéw medycznych,

liczbe sztuk w przypadku zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne
innych niz comiesi¢czne, a w przypadku zlecen comiesigcznych —
liczbe sztuk na miesigc, informacje¢ o pierwszym miesigcu
zaopatrzenia comiesi¢cznego oraz liczbie miesigcy zaopatrzenia
comiesiecznego,

uzasadnienie medyczne wystawienia zlecenia $wiadczeniobiorcy,
wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Choréb i
Probleméw Zdrowotnych Rewizja Dziesiata,

uzasadnienie medyczne przyznania wigkszej liczby sztuk wyrobu
medycznego — w przypadku uprawnienia dodatkowego, o ktorym
mowa w art. 47 ust. 1la i 1b ustawy,

informacje  umozliwiajagce  prawidlowe  wykonanie = wyrobu
medycznego, odpowiadajagce  rodzajowi wady  wzroku
$wiadczeniobiorcy oraz jego budowie anatomicznej — w przypadku
soczewek okularowych,

dodatkowe informacje dotyczace wyrobu medycznego,

w przypadku wystawienia zlecenia na wyroby medyczne w zwiazku ze

skroceniem okresu uzytkowania: wskazanie kryterium skrdcenia tego

okresu wraz z uzasadnieniem,

informacje o osobie uprawnionej, ktéora wystawita zlecenie na

zaopatrzenie w wyroby medyczne: imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer

prawa wykonywania zawodu, a w przypadku gdy zlecenie na zaopatrzenie



2)

3

w wyroby medyczne wystawita osoba upowazniona do wystawienia w
postaci elektronicznej zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne na
podstawie upowaznienia udzielonego przez osob¢ uprawniong,
dodatkowo imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL tej osoby,
podpis osoby wystawiajacej zlecenie — jezeli zlecenie jest wystawione w
postaci elektronicznej,

date wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne;

dotyczace weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne dokonane;j

przez Fundusz:

a)

b)

c)

d)

date dokonania weryfikacji i jej wynik (pozytywna czy negatywna), a w

przypadku weryfikacji negatywnej — wskazanie jej przyczyny,

okres, w ktorym zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne moze

zostac zrealizowane,

kod wilasciwego dla $wiadczeniobiorcy oddzialu wojewodzkiego

Funduszu, ktory finansuje zaopatrzenie w wyroby medyczne,

informacje niezbgdne do potwierdzenia limitu finansowania ze srodkow

publicznych wyrobu medycznego:

— umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

— potwierdzona liczba sztuk wyrobu medycznego,

— grupa i liczba porzagdkowa wyrobu medycznego,

—  kod wyrobu medycznego,

— limit finansowania ze $rodkow publicznych wyrobu medycznego,

—  wysoko$¢ procentowego udziatu Funduszu w limicie finansowania ze
srodkéw publicznych danego wyrobu medycznego,

— data waznos$ci potwierdzenia ustalonego limitu finansowania ze
srodkow publicznych wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

informacj¢ o sposobie potwierdzenia prawa do $wiadczen opieki

zdrowotnej, zgodnie z art. 50 ust. 1-3 albo 6 ustawy, a w przypadku

dokumentu potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej

przedstawionego w postaci papierowej, takze dane identyfikujace ten

dokument, zgodnie z zakresem danych identyfikujagcych dokument

potwierdzajacy prawo do §wiadczen, okreslonym w tabeli nr 11 zalacznika

nr 3 do rozporzadzenia,
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2)

f) dodatkowe informacje dla $wiadczeniobiorcy, jezeli dotyczy. ”,
¢) uchylasi¢ ust. 51 6;
po § 5 dodaje sie § 5a w brzmieniu:

,,§ 5a. 1. Swiadczeniodawcy realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne w ramach uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej z Funduszem,
przetwarzaja dane dotyczace $wiadczenia zdrowotnego rzeczowego, udzielonego w
wyniku realizacji zlecenia:

1) nazaopatrzenie w wyroby medyczne — w zakresie wskazanym w ust. 2;
2) naprawy wyrobu medycznego — w zakresie wskazanym w ust. 3.

2. W odniesieniu do §wiadczenia zdrowotnego rzeczowego, ktdre zostalo udzielone
w wyniku realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyrdb medyczny, rejestr §wiadczen
obejmuje:

1) dane, o ktorych mowa w § 3 ust. 4a,
2) informacje dotyczace realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne:

a) w zakresie przyjecia do realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

medyczne:

— datg przyjecia,

— wskazanie czy zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne zostalo
zrealizowane czeg$ciowo,

— wskazanie miesigca albo miesigcy oraz roku, ktérych dotyczy realizacja
zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne,

b) informacje o $wiadczeniodawcy realizujacym zlecenie na zaopatrzenie w
wyroby medyczne: nazwe¢ $wiadczeniodawcy, REGON, adres miejsca
udzielania $wiadczen (kod pocztowy, miejscowo$¢, ulicg, numer domu lub
lokalu) oraz numer umowy z Funduszem,

c) informacj¢ o sposobie potwierdzenia prawa do $wiadczen opieki zdrowotne;,
zgodnie z art. 50 ust. 1-3 albo 6 ustawy, a w przypadku dokumentu
potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej przedstawionego w
postaci papierowej, takze dane identyfikujace ten dokument, zgodnie z
zakresem danych identyfikujacych dokument potwierdzajacy prawo do

swiadczen, okreslonym w tabeli nr 11 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia,
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3)

d)

informacje o nowym uprawnieniu dodatkowym lub innym uprawnieniu, niz

wpisane w zleceniu na zaopatrzenie w wyroby medyczne na etapie jego

wystawienia, oraz dane, o ktérych mowa w § 3 ust. 4a pkt 1 lit. f,

informacje o wplywie (lub jego braku) zmiany wieku pacjenta na limit

finansowania ze $§rodkow publicznych wyrobu medycznego oraz o aktualnosci

dotychczasowego limitu i jego wysoko$ci oraz o wysokosci procentowego

udziatu Funduszu w tym limicie;

informacje dotyczace potwierdzenia wydania oraz odbioru wyrobu medycznego:

a)

identyfikator zlecenia na odebrany wyrob medyczny,

b) dane dotyczace wydanego wyrobu medycznego:

kod wyrobu medycznego,

umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

producenta, model, nazwe handlowa 1 niepowtarzalny kod identyfikacyjny
wyrobu medycznego, o ktérym mowa w art. 27 ust. 1 lit. a rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009
oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L
117 z 05.05.2017, str. 1, Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz.
UE L 334 227.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18 i
Dz. Urz. UE L 241 z 08.07.2021, str. 7), zwany dalej ,,kodem UDI”, a w
przypadku jego braku — numer seryjny wyrobu medycznego albo inny
numer lub rownowazny symbol jednoznacznie identyfikujacy wyrob
medyczny,

liczb¢ wydanych sztuk wyrobu medycznego,

cene detaliczng sztuki wyrobu medycznego,

kwote¢ refundacji wyrobu medycznego,

kwote doptaty §wiadczeniobiorcy do wyrobu medycznego,

taczng kwote za wyrdb medyczny,

dat¢ wydania wyrobu medycznego,

imi¢ (imiona) 1 nazwisko osoby wydajacej wyrdob medyczny,

informacj¢ czy wyrob medyczny odebral swiadczeniobiorca czy inna osoba

oraz dane osoby odbierajacej wyrob medyczny: imi¢ (imiona), nazwisko,



f)

numer PESEL, a w przypadku braku numeru PESEL — seri¢ i numer paszportu
albo numer innego dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢ z podaniem panstwa
wydania tego dokumentu,

date odbioru wyrobu medycznego.

3. W odniesieniu do §wiadczenia zdrowotnego rzeczowego, ktore zostato udzielone

w wyniku realizacji zlecenia naprawy wyrobu medycznego, rejestr §wiadczen obejmuje:

1)  w czesci dotyczacej wystawienia zlecenia naprawy wyrobu medycznego:

a)
b)

c)

d)

identyfikator zlecenia naprawy wyrobu medycznego,

dane §wiadczeniobiorcy, o ktorych mowa w § 3 ust. 4a pkt 1 lit. d oraz e,
wpisane w zleceniu naprawy wyrobu medycznego na etapie wystawiania,
potwierdzenie udzielenia $wiadczeniobiorcy informacji o wydtuzeniu okresu
uzytkowania wyrobu medycznego proporcjonalnie do wykorzystanej cze¢sci
limitu naprawy, z zaokragleniem w dot do pelnego miesigca w przypadku
dokonania naprawy 1 wykorzystania czesci lub catosci limitu naprawy,
informacje dotyczace wyrobu medycznego bedacego przedmiotem naprawy:
grupe i liczbe porzadkowa wyrobu medycznego, identyfikator zlecenia, na
ktérego podstawie wydano wyrdéb medyczny bedacy przedmiotem naprawy,
umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy, nazwe naprawianego
wyrobu medycznego, producenta, model, nazwe handlowa 1 kod UDI, a w
przypadku jego braku — numer seryjny wyrobu medycznego albo inny numer
lub réwnowazny symbol jednoznacznie identyfikujacy wyrdb medyczny, jezeli

dotyczy oraz uzasadnienie obejmujace jednostkowe dane medyczne pacjenta;

2)  w czesci dotyczacej weryfikacji zlecenia naprawy wyrobu medycznego:

a)

dane dotyczace weryfikacji:

— date¢ dokonania weryfikacji 1 jej wynik (pozytywna czy negatywna), a w
przypadku weryfikacji negatywnej — wskazanie jej przyczyny,

— informacje o sposobie weryfikacji zlecenia — zgodnie z zakresem, o ktérym
mowa w § 3 ust. 4a pkt 2 lit. g,

— kod wlasciwego dla $wiadczeniobiorcy oddziatu wojewddzkiego
Funduszu, ktéry finansuje naprawe wyrobu medycznego,

— date, od ktorej zlecenie moze zosta¢ przyjete do realizacji,

— koncowa datg realizacji zlecenia,



3)

4)

b)

d)

informacje potwierdzajace limit finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu
medycznego: limit ceny naprawy wyrobu medycznego, kod naprawy wyrobu
medycznego oraz informacje o okresie wydtuzenia okresu uzytkowania wyrobu
medycznego,

informacje, o ktérych mowa w § 3 ust. 4a pkt 2 lit. e, zgodnie z wpisanymi w
zleceniu naprawy wyrobu medycznego na etapie weryfikacji,

dodatkowe informacje dla $wiadczeniobiorcy, jezeli zostaly wpisane w

zleceniu na naprawg;

w czesci dotyczacej przyjecia do realizacji zlecenia naprawy wyrobu medycznego:

a)
b)

e)

date przyjecia zlecenia naprawy wyrobu medycznego do realizacji,

dane $wiadczeniodawcy realizujacego zlecenie naprawy wyrobu medycznego:
nazwe¢, REGON, adres miejsca udzielania §wiadczen, oraz numer umowy z
Funduszem,

informacje, o ktorych mowa w § 3 ust. 4a pkt 2 lit. e, wpisane w zleceniu
naprawy wyrobu medycznego na etapie przyjecia do realizacji,

informacje o ktorych mowa w § 3 ust. 4a pkt 1 lit. e, wpisane w zleceniu
naprawy wyrobu medycznego na etapie przyjecia do realizacji,

informacje o wysokosci limitu finansowania ze $rodkow publicznych

naprawianego wyrobu medycznego;

w czgs$ci dotyczacej wydania naprawionego wyrobu medycznego:

a)

b)

informacje dotyczace naprawionego wyrobu medycznego: opis naprawionego
wyrobu medycznego wraz z opisem naprawy, taczng kwot¢ naprawy wyrobu
medycznego, kwote finansowania ze §rodkow publicznych naprawy wyrobu
medycznego, doptate §wiadczeniobiorcy do naprawy wyrobu medycznego oraz
okres gwarancji naprawy wyrobu medycznego;

informacje potwierdzajace wydanie naprawianego wyrobu medycznego: datg
wydania naprawianego wyrobu medycznego oraz imi¢ (imiona) i nazwisko
osoby wydajacej naprawiony wyrdéb medyczny;

informacje dotyczace odbioru naprawionego wyrobu medycznego:

— dane osoby odbierajacej naprawiony wyrdb medyczny, zgodnie z zakresem

o ktorym mowa w ust. 2 pkt 3 lit. e,

— date odbioru naprawionego wyrobu medycznego.



4. W przypadku realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne lub zlecenia
naprawy wyrobow medycznych, wystawionego osobie uprawnionej do $wiadczen na
podstawie przepisow o koordynacji, §wiadczeniodawca realizujacy czynno$ci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne przekazuje kopie¢ dokumentu uprawniajacego do
uzyskania przez $wiadczeniobiorce swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow
o koordynacji, z wylaczeniem przypadku, gdy osoba uprawniona przedstawita
wystawione przez Fundusz po$wiadczenie, o ktorym mowa w art. 52 ust. 1 ustawy. W
przypadku gdy niemozliwe jest sporzadzenie kopii dokumentu potwierdzajagcego prawo
do $wiadczen, $wiadczeniodawca przedstawia odpis dokumentu. Swiadczeniodawca
ponosi odpowiedzialno$¢ za umieszczenie biednych lub niekompletnych danych
zawartych w odpisie.

5. Dane, o ktorych mowa w ust. 2 1 3 oraz w § 3 ust. 4a, sg przekazywane za
posrednictwem ustug informatycznych albo aplikacji Funduszu, przeznaczonej do
wystawiania 1 realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne lub zlecenia
naprawy wyrobu medycznego — w czasie rzeczywistym, a w przypadku wystapienia
okolicznosci uniemozliwiajagcych dostgp do ushug informatycznych albo aplikacji —
niezwlocznie po odzyskaniu dostepu.

6. Swiadczeniodawcy realizujacy zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz
zlecenia naprawy wyrobu medycznego przekazuja do wlasciwego oddzialu
wojewodzkiego Funduszu uzgodnione zestawienie refundacyjne wyrobow medycznych
wynikajacych ze zrealizowanych zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne lub zlecen
naprawy, zwane dalej ,zestawieniem refundacyjnym”, w postaci papierowej lub
elektronicznej, stanowigce podstawe refundacji.

7. Prezes Funduszu publikuje na swojej stronie internetowej wzor:

1) zestawienia refundacyjnego zaopatrzenia w wyroby medyczne, o ktorym mowa w

ust. 6;

2) komunikatu elektronicznego zawierajacego projekt zestawienia refundacyjnego
zaopatrzenia w wyroby medyczne w danym okresie;

3) komunikatu elektronicznego zawierajacego uzgodnione zestawienie refundacyjne
zaopatrzenia w wyroby medyczne.

8. Projekt zestawienia refundacyjnego, dotyczacy zrealizowanych w przyjetym
okresie rozliczeniowym zlecen przygotowuje, na podstawie zadania swiadczeniodawcy

realizujgcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne, wiasciwy oddziat
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Funduszu po dokonaniu weryfikacji danych, o ktérych mowa w ust. 2 i 3, 1 udostgpnia go
swiadczeniodawcy w formie komunikatu elektronicznego, zgodnego ze wzorem, o
ktérym mowa w ust. 7 pkt 2.

9. Swiadczeniodawca realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne:

1) zatwierdza projekt zestawienia refundacyjnego 1 przekazuje do oddziatu
wojewodzkiego Funduszu zadanie przygotowania zestawienia refundacyjnego
zgodnego z projektem — w przypadku braku koniecznos$ci dokonania korekt,

2) odrzuca projekt zestawienia refundacyjnego i wprowadza korekty za posrednictwem
ustug informatycznych albo aplikacji, o ktorej mowa w ust. 4 pkt 1, zgodnie z
zasadami o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2
ustawy.

10. Zatwierdzenie, o ktorym mowa w ust. 9 pkt 1, skutkuje udost¢pnieniem
$wiadczeniodawcy realizujgcemu czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
komunikatu elektronicznego zawierajagcego dane uzgodnionego  zestawienia
refundacyjnego, w formacie zgodnym ze wzorem, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 3.

11. Podpisane i uzgodnione zestawienie refundacyjne swiadczeniodawca przekazuje
do wiasciwego oddzialu wojewddzkiego Funduszu w postaci papierowej albo
elektronicznej. Przekazane zestawienie refundacyjne zaopatrzenia w wyroby medyczne
stanowi podstawe do refundacji i zastepuje rachunek, o ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy.”;

w § 8:

a) wust. 1 wpkt 6 lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) informacja o rezerwacji terminu — w przypadku, gdy $wiadczeniobiorca w
chwili wpisu na liste oczekujacych wybrat termin pozniejszy niz wskazany
przez $§wiadczeniodawce oraz w przypadku, o ktérym mowa w art. 20 ust.
9b ustawy, ”,

b) wust. 4:

— pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»J) informacj¢ o udzielaniu $§wiadczen dzieciom, jezeli cze$¢ VIII systemu
resortowych kodow identyfikacyjnych komorki organizacyjnej, w ktorej
prowadzony jest harmonogram przyje¢, wskazuje na udzielanie $wiadczen

osobom dorostym, a komorka udziela $wiadczen takze dzieciom w


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojsgqydoltqmfyc4njqgi3tsobtg4
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgojsgqydoltqmfyc4njqgi3tsobtg4

—11 -

podziale na przedziaty wieckowe ustalone miedzy Funduszem a
swiadczeniodawcg;”,
— dodaje sie¢ pkt 6 w brzmieniu:
»0) w przypadku harmonograméw przyje¢ na badania diagnostyczne, o
ktorych mowa w zalaczniku nr 9 do rozporzadzenia, w czesci Il poz. 3 1
4 — informacje czy $wiadczeniodawca wykonuje te badania takze ze
znieczuleniem.”;
4)  w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia w pkt 2 objasnienie d" otrzymuje brzmienie:
,,d"— liczba dni oczekiwania kazdej osoby skreslonej w okresie ostatnich trzech miesiecy
z listy oczekujacych z powodu wykonania $wiadczenia, na ktore oczekiwata, liczona od
daty wpisania na te¢ list¢ do daty rozpoczecia wykonywania $wiadczenia, z wytaczeniem
0so0b, ktore rezerwowaty termin, zgodnie z § 8 ust. 2 pkt 5 lit. b rozporzadzenia; w
przypadku osoby, ktorej data zaplanowanego terminu udzielenia $wiadczenia
wyznaczona przez $wiadczeniodawce w dniu wpisu na liste oczekujacych zostata w
terminie pozniejszym zmieniona na wniosek tej osoby lub z przyczyn lezacych po jej
stronie — liczba dni jej oczekiwania liczona jest od daty wpisania na listg¢ oczekujacych do
daty zaplanowanego terminu udzielenia $wiadczenia, aktualnej na dzien, w ktorym
$wiadczeniobiorca wnioskuje o zmiang¢. Do przyczyn lezacych po stronie
$wiadczeniobiorcy naleza przyczyny, ktore zgodnie z tabela nr 14 zalacznika nr 3 do

rozporzadzenia majg przypisany kod przyczyny o wartosci: 4, 5, 8, 12, 14.”.

§ 2. 1. Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia opublikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, wzory o ktérych mowa w § 5a ust. 7
rozporzadzenia zmienianego w § 1, w terminie 30 dni od dnia wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia.

2. W okresie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne 1 zlecenia naprawy sa rozliczane na dotychczasowych
zasadach, a dane dotyczace zrealizowanych zlecen sa przekazywane za posrednictwem
komunikatu elektronicznego dotyczacego zaopatrzenia w wyroby medyczne, ktorego wzor
okresla zatgcznik nr 7 do rozporzadzenia zmienianego w § 1. Po uptywie 6 miesi¢cy od dnia
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia komunikat ten moze by¢ wykorzystywany
wylacznie do przekazywania danych dotyczacych realizacji zlecen na zaopatrzenie w wyroby

medyczne i1 zlecen naprawy zrealizowanych do dnia, w ktorym uptywa okres 6 miesigcy od


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgobsgmztaltqmfyc4nbzguztqnzqgi
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dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia lub dokonywania korekt dotyczacych tego
okresu.

3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy wyrobu medycznego
realizowane po uptywie 2 miesiecy od dnia wejscia w zycie ninejszego rozporzadzenia moga
by¢ rozliczane na podstawie zestawienia refundacyjnego zgodnie z § S5a ust. 6-11
rozporzadzenia zmienianego w § 1. W takim przypadku zmiany dotyczace realizacji zlecen na
zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecen napraw wyroby medycznego w tym okresie sg

dokonywane na takich samych zasadach.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2023 r., z wyjatkiem § 1 pkt 1 lit. a

oraz pkt 3 14, ktore wchodza w Zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26
czerwca 2019r. wsprawie =zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez
swiadczeniodawcow, szczegdtowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich
przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 434, z p6zn. zm.), zwane dalej ,,rozporzadzeniem”, wydane
na podstawie upowaznienia zawartego w art. 190 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r.

poz. 2561, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projektowane zmiany dotycza zakresu informacji dotyczacych wyrobow medycznych

oraz list oczekujacych.
I. W zakresie wyrobéw medycznych wprowadzane zmiany majg na celu:

1) uwzglednienie przy okreslaniu sposobu gromadzenia i przekazywania danych aplikacji
uruchomionej przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,Funduszem”, stuzacej do
wystawiania w postaci elektronicznej zlecef na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecen
naprawy wyrobu medycznego, zwanych dalej ,,e-zleceniami”, oraz umozliwiajacej przepltyw
informacji pomig¢dzy $wiadczeniodawcami wystawiajacymi e-zlecenie, realizatorami
zaopatrzenia 1 oddziatami wojewodzkimi Funduszu, zwanej dalej ,aplikacja eZWM.”
Swiadczeniodawca realizujacy zaopatrzenie w wyroby medyczne lub dokonujacy naprawy
uzyskuje przez aplikacje eZWM dostep do wystawionego e-zlecenia i rejestruje w tej aplikacji
na biezaco wszystkie czynnos$ci zwigzane z jego realizacja (§ Sa ust. 5 projektu

rozporzadzenia);

2) dostosowanie okre§lonego w rozporzadzeniu zakresu danych dotyczacych wyrobow
medycznych, do zakresu danych jakie $§wiadczeniodawcy realizujacy czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne oraz naprawy wyrobow medycznych przekazuja do
Funduszu. Zakres informacji wpisywanych w e-zlecenie, charakteryzujacych poszczegolne
etapy jego realizacji okre$la 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, z pdézn. zm.), zwane dalej ,,rozporzagdzeniem w
sprawie zlecen”. W zwiazku z powyzszym zakres danych rejestrowanych i przekazywanych za
posrednictwem aplikacji eZWM do Funduszu odpowiada zakresowi danych wskazanych w

rozporzadzeniu w sprawie zlecen, z uwzglednieniem zmian wprowadzanych nowelizacja.
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Zakres danych jakie sa wpisywane do aplikacji w przypadku wystawienia zlecenia na wyrob
medyczny oraz dane dotyczace weryfikacji tego zlecenia dokonywanej przez Funduszu okresla
projektowany § 3 ust. 4a rozporzadzenia; a projektowany § 5a ust. 2 rozporzadzenia wskazuje
zakres danych wpisywanych na etapie przyjecia zlecenia na zaopatrzenie w wyrdob medyczny
do realizacji. Z kolei zakres danych wpisywanych w aplikacje eZWM w przypadku realizacji

zlecenia naprawy wyrobu medycznego okresla § 5a ust. 3 projektu rozporzadzenia;

3) uproszczenie dotychczasowego sposobu rozliczania zlecen na wyroby medyczne i zlecen
naprawy. Obecnie $wiadczeniodawcy realizujacy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne przekazujg do Funduszu informacje o zrealizowanych zleceniach dwukrotnie -— do
aplikacji eZWM — o pobraniu i zrealizowaniu zlecenia, oraz informacje o zrealizowanych
zleceniach, ktore sa podstawg rozliczenia — odrebnym komunikatem sprawozdawczym do
wlasciwego oddziatu wojewoddzkiego Funduszu. Wszelkie korekty kwestionowanych przez
Fundusz danych musza wi¢ec by¢ dokonywane w dwoch roznych systemach, a rozliczenie z
wykorzystaniem komunikatu dodatkowo wymaga posiadania przez $wiadczeniodawce
systemu dedykowanego do rozliczen. Natomiast zgodnie z projektowang zmiang, wzorowang
na zasadach obowigzujacych przy rozliczaniu refundacji recept, zestawienie refundacyjne
wyrobow medycznych wynikajacych ze zrealizowanych zlecen na zaopatrzenie w wyroby
medyczne lub zlecen naprawy bedzie generowane przez system na podstawie danych
wpisywanych przez $wiadczeniodawcoéw do aplikacji eZWM przy realizacji poszczegolnych
zlecen. Poszczegdlne etapy uzgadniania zestawienia refundacyjnego, stanowiace podstawe

rozliczen z Funduszem uregulowano w projektowanym § 5a ust. 611 rozporzadzenia;

4) natozenie na $wiadczeniodawcow obowigzku przekazania do Funduszu kopii dokumentu —
okazanego przez osobe, ktora uzyskala wyrdob medyczny, uprawniajgcego do uzyskania
Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, w przypadku gdy
realizowane zlecenie zostalo wystawione osobie uprawnionej do $wiadczen na podstawie

przepisoOw o koordynacji (projektowany § Sa ust. 4).
II. Zmiany dotyczace informacji odnoszacych si¢ do list oczekujacych.

Zmiany wprowadzane do § 3 ust. 1 pkt 10 rozporzadzenia oraz zalacznika nr 6 do
rozporzadzenia maja na celu urealnienie statystyk dotyczacych $rednich czaséw oczekiwania
na udzielenie $wiadczenia opieki zdrowotnej. Obecne rozwigzania nie uwzgledniajg
przypadkéw, w ktorych dhugi czas oczekiwania na $wiadczenie danej osoby nie wynika z

przyznanego przez $wiadczeniodawce terminu, ale z faktu, ze §wiadczeniobiorca przektada na
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p6zniej (czesto wielokrotnie) wyznaczony mu termin. W zwigzku z powyzszym $redni czas
ulega zawyzeniu, gdyZ niezasadnie wliczany jest tez czas wynikajacy z faktu, zZe
swiadczeniobiorca wystapil do swiadczeniodawcy o przesunigcie wyznaczonego mu terminu
udzielenia $wiadczenia. W zwigzku z powyzszym przewidziano, ze przy wyliczaniu $redniego
czasu oczekiwania osoby, ktora przetozyla termin wyznaczony jej przez §wiadczeniodawce,
nie beda uwzgledniane te dni oczekiwania, w ktorych dtuzsze oczekiwanie nie jest zwigzane z

brakiem dostepnosci, ale z przyczyn lezacych po stronie $wiadczeniobiorcy.

Zmiany wprowadzane do § 8 ust. 4 rozporzadzenia maja na celu uzupetnienie informacji,
na podstawie ktorej §wiadczeniobiorcy dokonuja wyboru $wiadczeniodawcy. Informacje
dotyczace $wiadczeniodawcow, ktorzy udzielaja poszczegdlnych $wiadczen sa m.in.

publikowane przez Fundusz na stronie internetowej. Dodatkowe informacje maja wskazac:

1) przedziat wiekowy dzieci, ktorym dany $wiadczeniodawca udziela S$wiadczen
w przypadku $§wiadczeniodawcow, ktorzy w poradniach dla dorostych udzielajg §wiadczen
rowniez dzieciom. Obecnie ci §wiadczeniodawcy przekazuja tylko ogolng informacje o
udzieleniu $wiadczen dzieciom. Z dotychczasowych do$wiadczen wynika, Ze ta informacja nie
jest wystarczajaca, gdyz bardzo czesto $wiadczeniodawca udziela $wiadczen tylko dla
okreslonych przedzialéw wiekowych — np. dzieciom powyzej 16 roku zycia, co wprowadza w
btad $wiadczeniobiorcow szukajacych $wiadczen dla dzieci mtodszych. W zwigzku z
powyzszym zasadne jest, aby dodatkowo $wiadczeniodawca mogl dookresli¢ kategorie

wiekowe dzieci, ktorym udziela $wiadczen;

2) czy $wiadczeniodawca realizuje badania ze znieczuleniem w przypadku $wiadczen
gastroskopii 1 kolonoskopii. Cz¢$¢ $wiadczeniodawcow wykonuje te badania wylacznie bez
znieczulenia, ale nie jest to informacja publikowana na stronie Funduszu.
W zwigzku z powyzszym $wiadczeniobiorca, ktory ma skierowanie na badanie ze
znieczuleniem musi samodzielnie ustala¢, u ktérego §wiadczeniodawcy moze wykonaé takie
badanie. Uwzglednienie takiej informacji w informatorze o terminach leczenia znaczaco utatwi

wyszukanie wlasciwego $wiadczeniodawcy.
Zgodnie z projektowanym rozporzadzeniem:

1) przepisy dotyczace zakresu przetwarzanych danych dotyczacych zlecen na zaopatrzenie w
wyroby medyczne oraz naprawy wejda w zycie z dniem 1 lipca 2023 r. Termin ten jest spdjny

z terminem wejscia w zycie rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie Ministra Zdrowia
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w sprawie zlecen 1 wynika z koniecznos$ci uwzglednienia okresu niezbednego na testowanie

funkcjonalno$ci systemu wystawiania zlecen w postaci elektronicznej;

2) w odniesieniu do wprowadzania nowego sposobu rozliczania zlecen projektowane
rozporzadzenie przewiduje okres miesigca na przygotowanie i opublikowanie przez Prezesa
Funduszu wzoréw zestawien i komunikatéw, niezbednych do rozliczenia oraz okres
przej$ciowy pigciu miesigcy na dostosowanie systemow informatycznych §wiadczeniodawcow
do nowych rozwiazan. Swiadczeniodawcy, ktérzy beda gotowi wezesniej, moga korzystaé z
nowego, prostszego systemu rozliczen po uplywie dwoch miesiecy od wejscia w zycie

rozporzadzenia.

3) zmiany dotyczace zakresu dodatkowych danych dotyczacych list oczekujacych wchodza w
zycie z dniem 1 stycznia 2024 r., tak aby zapewni¢ $wiadczeniodawcom i Funduszowi czas na

dostosowanie systemow informatycznych.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych i srednich
przedsigbiorcéw, poniewaz proponowane zmiany nie okreslaja, ani nie modyfikuja warunkow

wykonywania dziatalno$ci gospodarcze;.

Podczas prac nad projektem zostanie spetniony wymaog okreslony w art. 190 ust. 1 ustawy,
zgodnie z ktérym minister wilasciwy do spraw zdrowia moze wydaé¢ przedmiotowe
rozporzadzenie po zasi¢gnigciu opinii Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego, Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Pielegniarek

1 Potoznych.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow

podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
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2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na
rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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