ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia ZOU,paa\ 2012 1.

w sprawie wykazu wyrobéw medycznych o szczegélnym znaczeniu dla zabezpieczenia potrzeb
zdrowotnych oraz zakresu informacji o tych wyrobach

Na podstawie art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr
112, poz. 654, z poén. zm.? ) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Okre$la si¢ wykaz wyrobéw medycznych o szczegélnym znaczeniu dla zabezpieczenia
potrzeb zdrowotnych, stanowigcy zatacznik do rozporzadzenia.

§ 2. Zakres informacji o wyrobach, o ktérych mowa w § 1, obejmuje:
1) adres przedsigbiorstwa, w ktoérym znajduje si¢ wyréb medyczny;
2) rok produkcji wyrobu medycznego;

3) liczbg badar albo zabiegéw wykonanych przy uzyciu wyrobu medycznego w okresie ostatnich 12
miesigcy, z wylaczeniem wyrobu medycznego, o ktérym mowa w pkt 22 zalacznika do
rozporzadzenia;

4) przewidywany okres eksploatacji wyrobu medycznego, zgodny z zaleceniami wytworcy.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Zalacznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia

z dnia.bﬂlﬁ@kﬂ.bﬂpoz. veer)

WYKAZ WYROBOW MEDYCZNYCH O SZCZEGOLNYM ZNACZENIU DLA
ZABEZPIECZENIA POTRZEB ZDROWOTNYCH

1) angiograf;

2) aparat do brachyterapii HDR;

3) aparat do brachyterapii LDR/MDR;

4) aparat do brachyterapii PDR;

5) aparat kobaltowy;

6) aparat kobaltowy GAMMAKNIFE;

7) aparat PET/CT;

8) aparat rentgenowski do radioterapii $rodoperacyjnej;

9) aparat rezonansu magnetycznego;

10) aparat SPECT/CT;

11) aparat USG do oceny przeplywéw mozgowych;

12) cyklotron do radioterapii protonowej oka;

13) kamera GAMMA do izotopowych badan operacyjnych;
14) mammograf;

15) medyczny akcelerator CYBERKNIFE;

16) medyczny akcelerator do radioterapii §rédoperacyjnej;
17) medyczny akcelerator liniowy do tomoradioterapii;

18) medyczny akcelerator liniowy niskoenergetyczny lub wysokoenergetyczny;
19) stacjonarny aparat rtg;

20) tomograf komputerowy;

21) urzadzenie do pozaustrojowej oksygenacji krwi (ECMO);

22) urzadzenie do bezpiecznego transportu chorych w warunkach pelnej izolacji oddechowe;.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego w art. 17 ust.
2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654, z pdzn.
zm.).

Wykaz wyrob6w medycznych w rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679, z pdzn. zm.) o szczeg6lnym znaczeniu dla zabezpieczenia
potrzeb zdrowotnych oraz zakres informacji otych wyrobach, majac na uwadze potrzebe
zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych w zakresie diagnozowania, monitorowania, leczenia,
tagodzenia przebiegu choréb oraz kompensowania skutkow obrazen lub uposledzen ma stanowié
ogolnokrajowa baze informacji o zasobach i rozmieszczeniu sprzetu i urzadzefi o strategicznym
znaczeniu dla systemu ochrony zdrowia. Wiedza o liczbie oraz o rozmieszczeniu wskazanego
sprzgtu jest niezbgdna Ministrowi Zdrowia do prawidlowego planowania zasobéw w systemie.

Aparatura medyczna jest integralnym skltadnikiem technologii medycznych. Technologie
zwigzane ze stosowaniem urzadzen medycznych decyduja o jakosci procesu terapeutycznego, jego
skutecznosci, bezpieczenstwie i koszcie. Jej zasoby i stan techniczny, obok kwalifikacji personelu
medycznego decyduja o mozliwosciach wykonywania okreslonych procedur medycznych
w danym szpitalu, na terenie danego regionu lub kraju.

Do monitorowanych urzadzefi zaliczono te, ktérych stosowanie ogranicza si¢ do relatywnie
waskich, specjalistycznych zastosowan iktorych liczba jest ograniczona, tak ze wzgledow
epidemiologicznych (zapotrzebowanie na dang technologie medyczna) jak i ekonomicznych (koszt
zakupu, instalacji i eksploatacji).

Zatem zasoby aparatury medycznej beda oceniane z zastosowaniem kryterium ilosciowego, czyli
liczby aparatow wystepujacych w danym regionie oraz jakosciowego, tj. stanu technicznego tych
urzadzen oraz przewidywanego okresu eksploatacji.

Dzigki wiedzy o liczbie i jako$ci tych urzadzefn mozliwe bedzie uzyskanie wiedzy o potrzebach,
niedoborach lub nadmiarze liczby wyrobow, opracowanie strategii dziataf inwestycyjnych, oraz
oszacowanie i zarezerwowanie odpowiednich naktadéw finansowych.

Podmioty lecznicze beda przekazywaly informacje o wyrobach objetych wykazem
do Systemu Ewidencji Zasob6w Ochrony Zdrowia (system teleinformatyczny). Zgodnie
z przepisem art. 24 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657) dane ustugodawcéw (m.in. podmiotéw leczniczych), w tym
informacje o wyrobach medycznych, sa przetwarzane w ww. systemie.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga notyfikacji 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. Nt 65, poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskiej.
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Ocena Skutkéw Regulacji
1) Podmioty, na ktére oddzialuje projektowana regulacja
Projektowane rozporzadzenie bedzie oddziatywato na podmioty lecznicze.
2) Konsultacje spoleczne

Projekt zostal przekazany do konsultacji nastgpujacym podmiotom: Naczelnej Izbie
Lekarskiej, Naczelnej Izbie Pielggniarek i Poloznych, Naczelnej Izbie Aptekarskiej, Krajowej
Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych, Ogélnopolskiemu Porozumieniu Zwiazkéw Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,.Solidarno$¢”, Federacji Zwigzkow
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogolnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu
Lekarzy, Ogodlnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Pielegniarek i Poloznych, Krajowemu
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,.Solidarno$¢ 80”, Forum Zwiazkéw Zawodowych,
Unii Metropolii Polskich, Unii Uzdrowisk Polskich, Zwiazkowi Powiatéw Polskich,
Zwigzkowi Miast Polskich, Zwigzkowi Gmin Wiejskich RP, Unii Miasteczek Polskich,
Zwiazkowi Zawodowemu Uzdrowisk Polskich ,,Solidarno$é”, Zwiazkowi Zawodowemu
Uzdrowisk Polskich ,,OPZZ”, Zwiazkowi Pracodawcéw, Konwentowi Marszatkéw RP,
Federacji Zwiazkéw Gmin iPowiatow RP, Komisji Wspdlnej Rzadu i Samorzadu
Terytorialnego.

Zgodnie zart. 5ustawy zdnia 7lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.), projekt rozporzadzenia zostat
udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronach internetowych Ministerstwa
Zdrowia. W powyzszym trybie nie zgloszono zainteresowania wzigciem udziatu w pracach nad
projektem.

Niezaleznie od powyzszego projekt, w my§l przepisow uchwaly nr 49 Rady Ministrow
z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. Nr 13, poz. 221, z pézn.
zm), zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

W trakcie konsultacji spotecznych 3M Poland Sp. z 0.0. zaproponowata dodanie do wykazu
sterylizatoréow wykorzystujacych technologie sterylizacji niskotemperaturowej. Uwaga nie
zostata uwzgledniona, gdyz sterylizatory nie sa wyrobami medycznymi.

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

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na budzet panstwa, ani na budzety
Jjednostek samorzadu terytorialnego.

4) Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy.

5) Wplyw regulacji na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczosé, wtym na
funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo wplywu na konkurencyjno$é gospodarki
i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

6) Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwéj regionalny.
7) Wplyw regulacji na ochrong zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na ochrone zdrowia. Wiedza
o liczbie oraz o rozmieszczeniu wskazanego sprzetu jest niezbedna Ministrowi Zdrowia do
prawidlowego planowania zasobéw w systemie.

8) Wplyw regulacji na srodowisko

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na srodowisko.
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9) Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskiej.
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