Projekt z dnia 4.12.2017 .

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na

zlecenie

Na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkow
spozywezych specjalnego przeznaczenia oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz.

1844) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1061) wprowadza sie nastepujgce
Zmiany:

1)  w§ 3 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Mozliwo$¢é  skrocenia okresu uzytkowania dla wyrobow medycznych
wymienionych w Ip. 127-131 zalgcznika do rozporzadzenia stosuje si¢ rowniez do
wyrobdéw medycznych wydanych na podstawie dotychczasowych przepisow.”;

2)  w zalaczniku do rozporzadzenia w grupie P:

a) Ip. 99 otrzymuje brzmienie okreslone w =zalgczniku nr 1 do niniejszego

rozporzadzenia,

b) wlp. 100 tres¢ kolumny 2 otrzymuje brzmienie:

,Pieluchomajtki do 90 sztuk miesi¢cznie lub zamiennie pieluchy anatomiczne
do 90 sztuk miesiecznie lub zamiennie majtki chtonne do 90 sztuk miesi¢cznie lub
zamiennie podktady do 90 sztuk miesigcznie lub zamiennie wktady anatomiczne do
90 sztuk miesigcznie”,

¢) wlp. 101 tres¢ kolumny 2 otrzymuje brzmienie:

»Pleluchomajtki do 90 sztuk miesigcznie lub zamiennie pieluchy anatomiczne
do 90 sztuk miesiecznie lub zamiennie majtki chlonne do 90 sztuk miesi¢cznie lub
zamiennie podklady do 90 sztuk miesigcznie lub zamiennie wkiady anatomiczne do

90 sztuk miesigcznie”,

! Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2015 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



d) wlp. 102 w tresci kolumny 3 po wyrazach ,I.ekarz posiadajacy specjalizacje w
dziedzinie laryngologii” dodaje si¢ wiersz w brzmieniu:
»Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie neurologii”,
e) wlp. 127 tres¢ kolumny 7 otrzymuje brzmienie:
,raz na 5 lat***”,
f) w lp. 129 tres¢ kolumny 7 w czesci dotyczacej osob dorostych samodzielnie
poruszajgcych si¢ na wozku otrzymuje brzmienie:
,raz na 4 lata***>,
g) wlp. 130:
— tres¢ kolumny 2 otrzymuje brzmienie:
»Wozek inwalidzki specjalny, w tym wodzek inwalidzki o napedzie
elektrycznym, wozek stabilizujacy plecy i glowg oraz woézek z funkcjg pionizacji
(z wylaczeniem wozka inwalidzkiego toaletowego)”,
— tres¢ kolumny 7 otrzymuje brzmienie:
Lrazna 4 lata***”,
h)  wlp. 131 tre$¢ kolumny 2 otrzymuje brzmienie:
»Wozek inwalidzki specjalny dziecigcy, w tym wodzek inwalidzki o napedzie
elektrycznym, wozek stabilizujacy plecy i glowg oraz wozek z funkcja pionizacji (z
wylaczeniem wozka inwalidzkiego toaletowego)”,
1)  po lp. 133 dodaje si¢ Ip. 134, 135 i 136 w brzmieniu okreslonym w zatgczniku nr 2

do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja

2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1061)

realizujace upowaznienie ustawowe zawarte w art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o

refundacji

lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobow

medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1844).

Projektowana nowelizacja wprowadza w zataczniku do rozporzgdzenia opisane ponize;j

zmiany, bedace odpowiedzig na postulaty pacjentow, lekarzy i organizacji pacjenckich, ktorych

celem jest zwigkszenie dostgpnosci do wyrobow medycznych.

1. Rozszerzono wykaz wyrobéw medycznych o nast¢pujgce produkty:

zbiornik na insuling do osobistej pompy insulinowej (zalgcznik do rozporzadzenia
Ip. 134). Osobami uprawnionymi do otrzymania zlecenia na ww. wyroby medyczne
bedzie populacja pacjentéw z cukrzyca typu I leczonych przy pomocy pompy
insulinowej. W przepisach okreslono, ze wyrob ten jest zaopatrzeniem miesiecznym,
w ramach tego okresu pacjentowi przystuguje do 5 sztuk. Limit finansowania
ustalono na poziomie 45 zt, przy odptatnosci 30%. Osoby uprawnione do wystawiana
zlecenia przyj¢to takie jak obowiazuja w lp. 91 zalacznika do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, czyli dla zastawu infuzyjnego do osobistej pompy
insulinowej;

sensor/elektroda do Systemu Ciaglego Monitorowania Glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT) (zalacznik do rozporzadzenia lp. 135). Przyjeto, iz
osobami uprawnionymi do otrzymania zlecenia na ww. wyroby medyczne bedzie
populacja pacjentéw do 26. roku zycia z cukrzycg typu I leczonych przy pomocy
pompy insulinowej, z nieswiadomoscig hipoglikemii (brakiem objawow
prodromalnych hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej). W
przepisach okreslono, sensor/elektrodg jako zaopatrzenie miesi¢czne, w ramach tego
okresu pacjentowi przystuguje do 4 sztuk wyrobu. Limit finansowania ustalono na
poziomie 600 zi, przy odptatnosci 30%. Osoby uprawnione do wystawiana zlecenia
przyjeto takie jak obowigzuja w Ip. 91 zalacznika do rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych



wydawanych na zlecenie, czyli dla zastawu infuzyjnego do osobistej pompy
insulinowe;j.

—  transmiter/nadajnik do Systemu Ciaglego Monitorowania Glikemii w czasie
rzeczywistym (CGM-RT) (zalacznik do rozporzadzenia lp. 136). Przyjecto, iz
osobami uprawnionymi do otrzymania zlecenia na ww. wyroby medyczne bedzie
populacja pacjentéw do 26. roku zycia z cukrzyca typu I leczonych przy pomocy
pompy insulinowej, z nieswiadomoscig hipoglikemii (brakiem objawéw
prodromalnych hipoglikemii z wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej). W
przepisach okreslono, transmiter/nadajnik jako zaopatrzenie wydawane raz na 8
miesigcy. Limit finansowania ustalono na poziomie 1 000 zi, przy odptatnosci 30%.
Osobami uprawnionymi do wystawiana zlecenia na ten wyrdb sg lekarze posiadajacy
specjalizacj¢ w nastgpujacych dziedzinach: diabetologii, pediatrii, perinatologii.
endokrynologii i diabetologii dzieciecej, endokrynologii i choréb wewnetrznych.

Zwigkszono limity ilo$ciowe na srodki absorpcyjne w Ip. 1001 101 z 60 sztuk do 90 sztuk

na miesiac.

Wprowadzono w uzasadnionych medycznie przypadkach mozliwos¢ skracania okresu

uzytkowania wozkéw inwalidzkich takze dla dorostych. Tym samym w zatgczniku do

rozporzadzenia w liczbach porzadkowych przypisanych do wozkéw inwalidzkich
przystugujacych dorostym (Ip. 127, 129 — w cz¢sci dotyczacej oséb dorostych, oraz lp.

130) w kolumnie 7 okreslajacej okres uzytkowania dodano odnosnik "***" oznaczajacy

mozliwos¢ skrocenia okresu uzytkowania tych wyrobéw medycznych. Wprowadzana w

niniejszym rozporzadzeniu, zgodnie z § 1 pkt 1, mozliwo$¢ skrdcenia okresu uzytkowania

dla wyrobéw okreslonych w Ip. 127-131 bedzie stosowana takze w przypadku tych
wyrobow medycznych wydanych na podstawie dotychczas obowigzujgcych przepisow.

Powyzsze rozwigzanie zagwarantuje mozliwo$é skrocenia okresu uzytkowania ww.

wyrobow medycznych rowniez tym pacjentom, ktérzy obecnie korzystajg juz z tego typu

wyrobow, w przypadkach gdy mozliwos¢ ich regulacji zostata wyczerpana, a wystapity
zmiany w stanie fizycznym w wyniku np. rehabilitacji, zbiegéw chirurgicznych czy
rozwoju fizycznego.

Rozszerzono w Ip. 99 kryterium przyznawania wyrobow stomijnych o pacjentéw z

przetoka slinows, wprowadzajgc dla nich limit finansowania na poziomie 400 zt. Ponadto

w kolumnie 3 do obecnego katalogu 0os6b uprawnionych do wystawiania zlecen dodano



lekarzy posiadajgcych specjalizacje w nastepujgcych dziedzinach: chirurgii klatki
piersiowej, chirurgii twarzowo-szczekowej i laryngologii.

5. Rozszerzono list¢ 0s6b uprawnionych do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w aparat
z maska do leczenia obturacyjnego bezdechu sennego Ip. 102 o lekarza posiadajacego
specjalizacje w dziedzinie neurologii.

6. Uszczegdtowiono w Ip. 130 i 131 nazwy wyrobow medycznych przez dodanie wozka
inwalidzkiego o napedzie elektrycznym, wézka stabilizujacego plecy i glowe oraz wozka
z funkcja pionizacji.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i

instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Zaklada si¢ wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia 30 dni od dnia ogloszenia.
Termin ten wynika z konieczno$ci wprowadzenia przez $wiadczeniodawcow, realizujacych
umowy o udzielanie §wiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, nowego
asortymentu wyroboéw medycznych i podpisanie aneksow do obowigzujacych uméw oraz
dostosowania systemu informatycznego Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie stownika

wyrobow medycznych oraz stownika wzorcoéw kompetencji.

Projekt nie naktada zadnych obowigzkéw o charakterze majatkowym na mikro, matych i

srednich przedsigbiorcow.

Jednoczesnie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku
do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
Projektowana regulacja nie zawiera przepisdw technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.

597), w zwigzku z czym nie podlega notyfikacji.
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