Projekt
USTAWA

z dnia

o zmianie ustawy o refundacji lekow, sSrodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz niektérych innych ustaw"

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r.
poz. 784) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wart. 38:
a) wust. 5:
— w pkt 1 uchyla sig lit. b,
—  wpktO9:
—— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,dane osoby odbierajacej wyrob medyczny:”,
— — uchyla sie lit. b,
b) wust. 6:
— w pkt 1 uchyla sig lit. b,
—  wpkt6:
—— wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,,dane osoby odbierajgcej naprawe wyrobu medycznego:”,
—— uchyla sig lit. b,
c) po ust. 6b dodaje si¢ ust. 6¢ 1 6d w brzmieniu:
,0C. Zlecenie na zaopatrzenie 1 zlecenie naprawy wystawia si¢ zgodnie ze
wzorem:
1)  okreslonym w przepisach wydanych na podstawie ust. 7;
2) uproszczonym, jezeli zostat okre§lony, a potwierdzenie posiadania prawa do
swiadczen opieki zdrowotnej 1 weryfikacja zlecenia nastgpuja za

posrednictwem serwisOw internetowych lub ustug informatycznych Funduszu.

D Niniejsza ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o0 systemie informacji
w ochronie zdrowia oraz niektoérych innych ustaw oraz ustawe z dnia 21 lutego 2019 r. 0 zmianie ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw.



d)

6d. Zlecenie na zaopatrzenie 1 zlecenie naprawy wystawiane zgodnie ze
wzorem uproszczonym zawiera co najmniej numer PESEL §wiadczeniobiorcy, a w
przypadku jego braku - date urodzenia, pte¢ oraz seri¢ i numer paszportu albo seri¢ i
numer innego dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢.”,
po ust. 7 dodaje si¢ ust. 7a w brzmieniu:

»/a. Minister witasciwy do spraw zdrowia moze okreslic, w drodze
rozporzadzenia, uproszczone wzory zlecenia na zaopatrzenie oraz uproszczone
wzory zlecenia naprawy, uwzgledniajac specyfike poszczegdlnych wyrobow
medycznych oraz minimalny zakres danych zapewniajgcy prawidlowsa realizacje

zlecen.”;

2) wart. 38c:

a)

b)

d)

ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Fundusz dokonuje:

1) potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej przez
$wiadczeniobiorcg na etapie wystawiania zlecenia oraz na etapie jego przyjecia
do realizacji;

2)  weryfikacji zlecenia na etapie wystawienia zlecenia.”,

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. W przypadku braku dostgpu do serwiséw internetowych lub ushug
informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 137 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, weryfikacja zlecenia i potwierdzenie
posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej na etapie wystawiania zlecenia sa
dokonywane w siedzibie wybranego przez $wiadczeniobiorce oddzialu
wojewddzkiego Funduszu.”,

w ust. 10:

—  pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wieku swiadczeniobiorcy, jezeli ma wpltyw na limit finansowania ustalony
zgodnie z ust. 6;”,

— uchyla si¢ pkt 314,

w ust. 11 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

~Swiadczeniodawca w toku czynnosci, o ktérej mowa w ust. 10 pkt 2, jest

obowigzany do dokonania zmiany ustalonego limitu finansowania ze Srodkow

publicznych wyrobu medycznego wskazanego w zleceniu, ktora doprowadzi do



3)

g)

zapewnienia zgodno$ci tego limitu ze stanem prawnym 1 faktycznym na dzien
przyjecia zlecenia do realizacji.”,

w ust. 12 zdanie pierwsze otrzymuje brzmienie:

,Jezeli $wiadczeniodawcy realizujagcemu zlecenie zostanie przedstawiony dokument
potwierdzajacy uprawnienia dodatkowe $wiadczeniobiorcy, przystugujace mu w
dniu przyjecia zlecenia do realizacji, zlecenie realizuje si¢ z uwzglgdnieniem tych
uprawnien.”,

uchyla si¢ ust. 14,

ust. 16 otrzymuje brzmienie:

,16. W przypadku $wiadczeniobiorcow matoletnich oraz innych o0sob
nieposiadajacych pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych lub innych oséb
niemogacych wyrazi¢ swojej woli z powodu stanu zdrowia o$wiadczenie, o ktérym
mowa w art. 50 ust. 6 ustawy o $wiadczeniach, sktada ich przedstawiciel ustawowy,
opiekun prawny, pelnomocnik albo opiekun faktyczny w rozumieniu ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r.
poz. 1318, z pézn. zm.?), podajac imie i nazwisko, numer PESEL oraz wskazanie
dokumentu, na podstawie ktorego swiadczeniodawca potwierdzil tozsamo$¢ osoby
sktadajacej oswiadczenie, a w przypadku osob nieposiadajacych numeru PESEL —

dane, o ktorych mowa w art. 188 ust. 4 pkt 9 ustawy o §wiadczeniach.”;

w art. 38d:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne s3 wystawiane na okres nie
dluzszy niz 12 kolejnych miesigcy kalendarzowych od dnia wystawienia.”,
ust. 3 14 otrzymujg brzmienie:

,»3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie,
w tym ich kontynuacja, s3 wystawiane na okres nie dtuzszy niz 6 kolejnych miesigcy
kalendarzowych od dnia ich wystawienia. W przypadku gdy weryfikacja zlecenia
odbyla si¢ za posrednictwem serwiséw internetowych lub ustug informatycznych
Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2

ustawy o $wiadczeniach, stosuje si¢ ust. 1.

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 1524, z 2018 r.
poz. 1115, 1515, 2219 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 150, 447 i 730.



d)

4. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace comiesigcznie,
w tym ich kontynuacja, wystawione na wiecej niz jeden miesigc kalendarzowy moga
by¢ realizowane czeg$ciami obejmujacymi okresy nie krétsze niz miesigc i nie dhuzsze
niz 6 miesigcy.”,
ust. 7-10 otrzymujg brzmienie:

,7. Swiadczeniodawca jest obowiazany do niezwlocznego poinformowania
Funduszu, za posrednictwem serwisow internetowych lub ushug informatycznych
Funduszu, o ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2
ustawy o §wiadczeniach, a w przypadku braku dostepu do nich — niezwlocznie po
usunigciu tej przeszkody, o zamiarze dokonania zwrotu zlecenia.

8. Zlecenie moze zosta¢ anulowane przez Fundusz:

1) na wniosek $wiadczeniobiorcy, ktoérego dotyczy, albo na wniosek osoby
dzialajacej] w jego imieniu i na jego rzecz, jezeli nie zostalo przyjete do
realizacji;

2)  zurzedu, jezeli na taki sam wyrdéb medyczny i takie same warunki realizacji
zostato przyjete do realizacji kolejne zlecenie, a zlecenie bezposrednio
poprzedzajace wystawione na taki sam wyrob medyczny 1 na takie same
warunki realizacji nie zostato przyjete do realizacji;

3) zurzedu, jezeli $wiadczeniodawca w przypadku, o ktorym mowa w ust. 6, nie
dokonal zwrotu zlecenia $wiadczeniobiorcy albo osobie dziatajace; w jego
imieniu lub na jego rzecz lub nie dopetnil czynnosci, o ktérej mowa w ust. 7.
9. Zlecenie moze zosta¢ anulowane przez osobg¢ uprawniong, na wniosek

Swiadczeniobiorcy, jezeli nie zostalo przyjete do realizacji.

10. O anulowaniu zlecenia z urzgdu 1 jego przyczynie Fundusz niezwlocznie
informuje $wiadczeniobiorcg.”,
ust. 12 otrzymuje brzmienie:

,12. Po zakonczeniu realizacji zlecenia §wiadczeniodawca realizujacy zlecenie
przechowuje zlecenie wraz z dokumentacja potwierdzajacag dokonanie jego
realizacji.”,
dodaje si¢ ust. 13 1 14 w brzmieniu:

,»13. Przechowywanie i udostepnianie zlecen wraz z dokumentacja, o ktérych
mowa w ust. 12, przez $wiadczeniodawce, realizujgcego zlecenie odbywa sie¢

zgodnie z przepisami rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)



4)

2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z p6zn. zm.>).

14. Zlecenie wraz z dokumentacja, o ktorych mowa w ust. 12, przechowuje si¢

przez 5 lat od dnia zakonczenia realizacji zlecenia.”;

w art. 48:

a)

b)

ust. 7¢ otrzymuje brzmienie:

»/c. W przypadku dokonania przez $wiadczeniodawce zmiany ustalonego
limitu finansowania ze $rodkow publicznych wyrobu medycznego wskazanego w
zleceniu, niezgodnej ze stanem prawnym 1 faktycznym na dzien przyjecia do
realizacji zlecenia i pobrania od $wiadczeniobiorcy nalezno$ci zgodnie z tak
zmienionym limitem, $wiadczeniodawca, ktory zrealizowal zlecenie, jest
obowigzany do zwrotu Funduszowi kwoty stanowigcej r6znice¢ miedzy limitem przez
niego ustalonym a limitem finansowania wyrobu medycznego, o ktorym mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, wraz z odsetkami ustawowymi
liczonymi od dnia dokonania finansowania.”,
po ust. 7c dodaje si¢ ust. 7d w brzmieniu:

»7d. W przypadku zaniechania przez $wiadczeniodawce dokonania zmiany
ustalonego limitu finansowania ze $rodkoéw publicznych wyrobu medycznego
wskazanego w zleceniu, zgodnie ze stanem prawnym i faktycznym na dzien
przyjecia do realizacji zlecenia 1 pobrania od $wiadczeniobiorcy naleznos$ci
niezgodnie z poprawnie ustalonym limitem, Swiadczeniodawca, ktory zrealizowal
zlecenie, jest obowigzany do zwrotu Funduszowi kwoty stanowiacej roznice migdzy
niezmienionym odpowiednio limitem a limitem finansowania wyrobu medycznego,
o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4, wraz z odsetkami

ustawowymi liczonymi od dnia dokonania finansowania.”.

Art. 2. W ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w

ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 15151 2429) w art. 10 ust. 211 3

otrzymuja brzmienie:

3)

Zmiana wymienionego rozporzadzenia zostata ogtoszona w Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2.



»2. Do dnia 31 grudnia 2019 r. zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i
zlecenia naprawy sg wystawiane, potwierdzane 1 realizowane na dotychczasowych
zasadach. W okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia 31 sierpnia 2019 r.
swiadczeniodawcy, w porozumieniu z Narodowym Funduszem Zdrowia, moga
wystawiac i realizowac zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy
na zasadach okreslonych przepisami ustawy zmienianej w art. 6, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa.

3. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy, ktére do dnia
31 grudnia 2019 r. zostaty na dotychczasowych zasadach:

1) wystawione,
2) wystawione i potwierdzone
— s3 odpowiednio potwierdzane i realizowane albo realizowane na dotychczasowych

zasadach, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2020 r.”.

Art. 3. W ustawie z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkdéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz.

399) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1)

2)

w art. 18 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. W okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia 31 grudnia 2020 r. wydatki zwigzane
z utworzeniem TOPSOR 1 jego wdrozeniem w szpitalnych oddziatach ratunkowych moga
by¢ dofinansowane z dotacji celowej z budzetu panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia, na podstawie umowy zawartej mi¢gdzy ministrem
wlasciwym do spraw zdrowia a podmiotem leczniczym, o ktdrym mowa w ust. 1.”;
art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. Szpitalne oddziaty ratunkowe wdroza system TOPSOR oraz segregacje
medyczna, o ktorych mowa w art. 33a ustawy zmienianej w art. 4, w brzmieniu nadanym
niniejsza ustawa, do dnia:

1) 1 pazdziernika 2019 r., w przypadku szpitalnych oddzialow ratunkowych
znajdujacych si¢ w podmiotach leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest
minister, uczelnia medyczna w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 13 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 1 2219 oraz z
2019 r. poz. 492 1 730) albo samorzad wojewodztwa;

2) 1 stycznia 2021 r., w przypadku szpitalnych oddziatéw ratunkowych innych niz
okreslone w pkt 1.”.


http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgmzvgqytcltqmfyc4nbxgu2tomrqga
http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4yteojvgqytcltqmfyc4nbwgaytsnzqgy
http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4yteojvgqytc
http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4yteojwgizde

Art. 4. W okresie od dnia 1 wrzesnia 2019 r. do dnia 31 grudnia 2019 r.
swiadczeniodawcy, w porozumieniu z Narodowym Funduszem Zdrowia, mogg wystawiac i
realizowaé zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i1 zlecenia naprawy na zasadach

okreslonych przepisami ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 5. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy
zmienianej w art. 1 zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym

niniejsza ustawa, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2019 r.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 wrzesnia 2019 r., z wyjatkiem art. 2 1 art. 3,

ktoére wchodza w zycie z dniem 30 czerwca 2019 r.



UZASADNIENIE

Projektowane zmiany w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z
2019 r. poz. 784), zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”’, majg na celu istotne usprawnienie
procesu zaopatrzenia w wyroby medyczne przez zmiang¢ regulacji dotyczacych realizacji
zlecen. Wprowadzone utatwienia beda dotyczy¢ zaréwno pacjentdw, jak i wystawiajacych oraz
realizatorow zlecen. Uwzgledniaja one zar6wno postulaty pacjentow, jak i Naczelnej Izby

Lekarskiej oraz przedsigbiorcoOw funkcjonujacych w branzy wyrobow medycznych.

Projektowane zmiany w art. 38c ust. 2 ustawy o refundacji przewiduja potwierdzenie
posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz weryfikacje zlecenia, w tym uprawnien
dodatkowych, na dwdch etapach realizacji zlecenia, tj.: w chwili jego wystawiania oraz w
momencie przyjmowania do realizacji danego zlecenia, z tym ze weryfikacja zlecenia bedzie
dokonywana wylacznie na etapie wystawienia zlecenia. Na etapie realizacji zlecenia
swiadczeniodawca zobowigzany bedzie natomiast wytacznie do sprawdzenia braku uptywu
okresu, w ktorym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane, oraz wieku §wiadczeniobiorcy, jezeli ma
on wplyw na limit finansowania ustalony podczas weryfikacji dokonanej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, na etapie wystawienia zlecenia (art. 38 ust. 10 ustawy
o refundacji). Obecnie obowigzujace przepisy stanowig, ze czynnosci te s3 wykonywane w
chwili wystawiania zlecenia oraz z chwilg wydania wyrobu medycznego. Poniewaz jednak
dokonywanie czynno$ci sprawdzajacych w chwili wydania wyrobu medycznego moze rodzi¢
nie tylko trudnos$ci praktyczne, ale roOwniez watpliwosci prawne, zdecydowano zarowno o ich
ograniczeniu (weryfikacja zlecenia wyltacznie na etapie jego wystawienia), jak roéwniez o
dokonywaniu potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej 1 sprawdzania
wieku $wiadczeniobiorcy w momencie przyjmowania zlecenia do realizacji. Ograniczenie
weryfikacji zlecenia wylacznie do etapu jego wystawienia pozwoli nie dublowa¢ czynnosci
przez NFZ, zarowno na etapie wystawiania zlecenia, jak 1 jego realizacji, ulatwiajac
jednoczesnie $wiadczeniobiorcom realizacje zlecen. Proponuje si¢ zatem, aby dokonanie
zmiany ustalonego przez NFZ limitu moglo nastgpowaé wylacznie w sytuacji, gdy
swiadczeniodawca, przyjmujac zlecenie do realizacji, dokona sprawdzenia wieku
Swiadczeniobiorcy. W przypadku ustalenia przez $wiadczeniodawce realizujgcego zlecenie
btednego limitu, jego odpowiedzialno$¢ finansowa bedzie adekwatna do popetnionego btedu,

tj. nie bedzie on zwracal rownowartos$ci calego limitu, lecz kwotg stanowigcg roznice migdzy



limitem btednie ustalonym przez $wiadczeniodawce a prawidlowo okreslonym limitem
finansowania wyrobu medycznego. W przepisach proponuje si¢ roOwniez uwzglednienie —
analogicznej do ustalenia blednego limitu — sytuacji, kiedy $wiadczeniodawca zaniecha
dokonania zmiany limitu. W konsekwencji dokonano zmiany brzmienia art. 38c ust. 4, ust. 11
112, art. 48 ust. 7c 1 7d ustawy o refundacji, a takze zaproponowano uchylenie art. 38¢ ust. 10
pkt 3 i 4 oraz ust. 14 ustawy o refundacji, majac na celu dostosowanie ich tresci do

przedstawionej powyzej koncepcji.

Jednoczes$nie, aby uprosci¢ wystawianie zlecen na wyroby medyczne, w sytuacji gdy beda
podlega¢ one weryfikacji przez NFZ za posrednictwem systemoéw informatycznych NFZ, w
art. 38 ust. 7a ustawy o refundacji proponuje si¢ wprowadzenie dla ministra wtasciwego do
spraw zdrowia fakultatywnego upowaznienia do wydania rozporzadzenia okreslajacego
uproszczone, w stosunku do wzoru okreslonego na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy o refundacji,
wzory zlecen. Uproszczone wzory zlecen beda mogly obejmowac wezszy zakres danych, ktore
sa konieczne do wpisywania na zleceniu przez osob¢ uprawniong do wystawienia zlecenia, np.
tylko numer PESEL §wiadczeniobiorcy oraz imi¢ i nazwisko (bez koniecznosci wskazywania
jego innych danych). Ogolny wzor zlecenia okre§lony na podstawie art. 38 ust. 7 bedzie
zawiera¢ natomiast peten zakres informacji. Dodatkowo, w art. 38 ust. 7b ustawy o refundacji,
proponuje si¢, aby uproszczone wzory nie mogty by¢ stosowane w przypadku, gdy weryfikacja

zlecen bedzie odbywac si¢ bez posrednictwa systemow informatycznych NFZ.

Ponadto w art. 38d ust. 1 ustawy o refundacji proponuje si¢ zmiang polegajaca na okresleniu,
ze zlecenia na wyroby medyczne sg wystawiane na okres nie dluzszy niz 12 kolejnych miesiecy
kalendarzowych od dnia wystawienia, zamiast na okres realizacji. Rezygnacja z pojgcia okres
realizacji pozwoli usung¢ watpliwosci co do mozliwosci realizacji zlecenia w okresie jego
wazno$ci. W zwigzku bowiem ze zmiang art. 38c ust. 2 ustawy o refundacji, kluczowy dla
oceny waznosci zlecenia bedzie moment przyjecia danego zlecenia do realizacji. Jednoczes$nie
w art. 38d ust. 113 ww. ustawy dokonuje si¢ zrownania okresu, na jaki mogg by¢ wystawiane
zlecenia na wyroby medyczne. W zwiazku z powyzszym rdéwniez zlecenia na wyroby
medyczne przystugujace comiesigecznie bedg wystawiane na okres nie dtuzszy niz 12 kolejnych
miesigcy (zamiast 6 miesiecy), jednakze tylko wowczas, gdy weryfikacja zlecenia odbedzie si¢
za posrednictwem serwisow internetowych lub ustug informatycznych NFZ. Dodatkowo, w
przypadku zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystlugujace comiesigcznie,
proponuje si¢, aby jednorazowa realizacja takiego zlecenia mogta dotyczy¢ maksymalnie

okresu 6 miesiecy (art. 38c ust. 4).



Dodatkowo proponuje si¢ zmiany w art. 38 ustawy o refundacji polegajace na usuni¢ciu jedne;j
kategorii danych dotyczacej zar6wno §wiadczeniobiorcy, jak i osoby upowaznionej do odbioru
wyrobu medycznego (ust. 5 i1 6) oraz oséb sktadajacych w imieniu matoletnich, innych oséb
nieposiadajacych petnej zdolnosci do czynnosci prawnych, a takze innych os6b niemogacych
wyrazi¢ swojej woli z powodu stanu zdrowia, oswiadczenia o przystugujacym im prawie do
swiadczen opieki zdrowotnej (ust. 16), tj. adresu zamieszkania, jako tzw. danej ,,nadmiarowe;j”,
niekoniecznej do przetwarzania przez $wiadczeniodawce i NFZ w zwiazku z realizacja zlecen

na wyroby medyczne.

Zmiany dokonane w tresci art. 38d ust. 7-10 ustawy o refundacji majg na celu ujednolicenie
terminologii 1 wskazanie, ze podmiotem wlasciwym w relacji §wiadczeniodawca — NFZ, za
posrednictwem serwisOw internetowych lub ustug informatycznych, jest NFZ, a nie oddziaty

wojewddzkie NFZ.

Jednocze$nie w art. 38d ust. 12 ustawy o refundacji proponuje si¢ wskazanie, ze po zakonczeniu
realizacji zlecenia oryginal zlecenia oraz dokumentacja potwierdzajaca dokonanie realizacji
zlecenia sg przechowywane przez $wiadczeniodawcg. Nowelizacja ustawy z dnia 21 lutego
2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 399) zawarta w art. 3 projektu ustawy
umozliwi Ministrowi Zdrowia finansowanie wydatkow zwigzanych z utworzeniem i
wdrozeniem systemu zarzadzajacego trybami obslugi pacjenta w szpitalnym oddziale
ratunkowym, w ktorym sg przetwarzane dane o liczbie 0sob i czasie oczekiwania na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego w szpitalnym oddziale ratunkowym, zwanym dalej ,,TOPSOR”, we
wszystkich szpitalnych oddzialach ratunkowych jeszcze w biezacym roku. Proponowany
przepis poszerzy spektrum podmiotow, ktorym bedzie moglo zosta¢ udzielone wsparcie na
wdrozenie systemu TOPSOR w ramach jednolitej architektury technicznej, ktorej wytworzenie

moze nastapi¢ jedynie w sytuacji, w ktdrej zmiana zostanie dokonana jednoczasowo.

Obecna tres¢ art. 18 ust. 2 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw
powoduje, ze mozliwos¢ dofinansowania z budzetu panstwa w latach 2019 1 2020 wydatkow
zwigzanych z wdrozeniem TOPSOR ogranicza si¢ do szpitalnych oddziatéw ratunkowych
znajdujacych si¢ w podmiotach leczniczych, dla ktérych podmiotem tworzacym jest minister,
uczelnia medyczna albo samorzad wojewddztwa. Proponowana zmiana umozliwi
dofinansowanie w drodze dotacji celowej i wprowadzenie jednolitego systemu segregacji

medycznej z wykorzystaniem TOPSOR we wszystkich szpitalnych oddziatach ratunkowych w



catym kraju. Dofinansowanie zostanie przekazane Lotniczemu Pogotowiu Ratunkowemu,
zwanemu dalej ,,LPR”, ktére musi zapewni¢ dziatanie wszystkich funkcjonalnosci TOPSOR
na tym samym poziomie we wszystkich szpitalnych oddzialach ratunkowych.
Rozdysponowanie ewentualnej dotacji celowej uzyskanej przez LPR bedzie odbywac si¢

zgodnie z zapotrzebowaniem zgloszonym przez poszczegolne szpitalne oddziaty ratunkowe.

Ponadto, majac na uwadze postulaty podmiotow, ktore zostang wiaczone do systemu TOPSOR,
zostanie wprowadzona mozliwo$¢ dostosowania warunkdéw organizacyjnych na szpitalnych
oddziatach ratunkowych. W zwigzku z powyzszym proponuje si¢ wprowadzenie w art. 19 ww.

ustawy dodatkowego okresu przejsciowego na wdrozenie tego systemu do dnia:

1) 1 pazdziernika 2019 r., w przypadku szpitalnych oddziatéw ratunkowych znajdujacych si¢
w podmiotach leczniczych, dla ktorych podmiotem tworzacym jest minister, uczelnia

medyczna albo samorzad wojewddztwa;

2) 1 stycznia 2021 r., w przypadku szpitalnych oddziatléw ratunkowych innych niz okreslone
w pkt 1.

Proponuje sie, aby zmiany dotyczace zlecen na wyroby medyczne weszly w zycie z dniem 1
wrzesnia 2019 r., przy jednoczesnym wydtuzeniu dotychczasowego okresu trwania pilotazu, w
ktérym $wiadczeniodawcy moga wystawia¢ 1 realizowaé zlecenia w nowy sposob w
porozumieniu z NFZ, do dnia 31 grudnia 2019 r. W tym celu dokonuje si¢ zmiany art. 10 w
ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia
oraz niektorych innych ustaw, ktory wejdzie w zycie z dniem 30 czerwca 2019 r., oraz dodaje
w projekcie ustawy art. 4. Pozwoli to na praktyczng weryfikacj¢ dzialania proponowanego
rozwigzania 1 dostosowanie funkcjonowania podmiotow leczniczych oraz prowadzacych

sprzedaz wyroboéw medycznych do nowych zasad.
Projektowana ustawa nie spowoduje dodatkowych wydatkow po stronie budzetu panstwa.
Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

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

konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowana regulacja nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepiséw

rozporzadzenia Rady Ministrow 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. 587).

Projektowane przepisy nie beda oddziatywaé na mikroprzedsigbiorcoOw oraz matych i §rednich

przedsigbiorcow.

Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do uchwalenia projektowanej ustawy

srodkdéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekow, S$rodkow | 30.04.2019r.
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektorych innych ustaw Zrédlo:
Inicjatywa wtasna
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace
Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac RM:
uD471

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Janusz Cieszynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Agnieszka Kister — Dyrektor Departamentu e-Zdrowia, 22 530 03 66,
a.kister@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Obowiazujace przepisy przewiduja, ze czynnosci, o ktorych mowa w art. 38d ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
784), zwanej dalej ,,ustawg o refundacji”, nastgpuja na dwoch etapach realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne, zwanego dalej ,,zleceniem”, tj. weryfikacja prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz posiadania
szczegdtowych uprawnien przez pacjenta sg dokonywane w chwili:

1) wystawiania zlecenia;

2) wydania wyrobu medycznego.

W dniu przyjecia zlecenia powstaje wigc stan niepewnosci po stronie pacjenta i swiadczeniodawcy realizujacego zlecenie,
poniewaz dopiero z dniem wydania wyrobu medycznego powinna nastgpi¢ weryfikacja zar6wno prawa do §wiadczen
opieki zdrowotnej, jak i posiadania szczegétowych uprawnien, a co za tym idzie — faktyczna realizacja zlecenia, mimo ze
zlecenie zostato juz przyjete do realizacji.

Konieczne sg zmiany w sposobie wdrozenia systemu zarzadzajacego trybami obstugi pacjenta w szpitalnym oddziale
ratunkowym, zwanego dalej ,,TOPSOR”, wynikajace z uwag podmiotoéw leczniczych.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Doprecyzowanie regulacji dotyczacych realizacji zlecen na wyroby medyczne:

1. Potwierdzenie posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej przez pacjenta nastepowac begdzie na dwoch etapach
realizacji zlecenia, tj. w chwili jego wystawienia oraz w momencie przyjmowania do realizacji danego zlecenia (zamiast
w chwili wydania wyrobu medycznego). Natomiast weryfikacja zlecenia nastepowaé bedzie wytacznie na etapie jego
wystawienia, z tym ze $wiadczeniodawca realizujacy zlecenie zobowigzany bedzie do sprawdzenia w momencie przyjecia
Zlecenia do realizacji braku uptywu okresu, w ktérym zlecenie moze zosta¢ zrealizowane, oraz wieku $wiadczeniobiorcy,
jezeli ma wplyw na limit finansowania. Po przyjeciu zatem zlecenia do realizacji uprawnienia pacjenta nie beda
weryfikowane, z wyjatkiem:

1) mozliwoséci przedstawienia dokumentu potwierdzajacego nabycie uprawnien dodatkowych po dniu wystawienia
zlecenia (art. 38c ust. 12 ustawy o refundacji);

2) sprawdzenia wieku pacjenta (art. 38c ust. 10 pkt 2 ustawy o refundacji).

2. Zlecenia beda wystawiane na okres nie dtuzszy niz 12 kolejnych miesiecy kalendarzowych od dnia wystawienia, zamiast
na okres realizacji. Rezygnacja z pojecia okres realizacji pozwoli usung¢ watpliwosci co do mozliwosci realizacji zlecenia
w okresie jego waznos$ci. ROwniez zlecenia na wyroby medyczne przystugujace comiesiecznie beda wystawiane na okres
nie dtuzszy niz 12 kolejnych miesiecy (zamiast 6 miesigcy), jednakze tylko wowcezas, gdy weryfikacja zlecenia odbedzie
si¢ za posrednictwem serwisOw internetowych lub ustug informatycznych NFZ, i wowczas jednorazowa realizacja
mozliwa bedzie maksymalnie na okres 6 miesiecy.

Proponuje si¢ zmiang art. 18 ust. 2 i art. 20 ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 399), ktora umozliwi
dofinansowanie z budzetu panstwa wydatkow zwigzanych z utworzeniem i wdrozeniem TOPSOR we wszystkich
szpitalnych oddziatach ratunkowych przed dniem 1 lipca 2019 r.

Majac na uwadze postulaty podmiotow, ktore zostang wiaczone do systemu TOPSOR, wprowadzona zostanie mozliwos¢
dostosowania warunkow organizacyjnych na szpitalnych oddziatach ratunkowych. W zwiazku z powyzszym proponuje
si¢ wprowadzenie w art. 19 ww. ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. dodatkowego okresu przejsciowego na wdrozenie tego
systemu do dnia:

1) 1 pazdziernika 2019 r., w przypadku szpitalnych oddziatéw ratunkowych znajdujacych si¢ w podmiotach leczniczych,
dla ktorych podmiotem tworzacym jest minister, uczelnia medyczna albo samorzad wojewddztwa;

2) 1 stycznia 2021 r., w przypadku szpitalnych oddzialow ratunkowych innych niz okre$lone w pkt 1.




3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegolnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Charakter proponowanych zmian w ustawie o refundacji powoduje, ze nie jest mozliwe porownywanie szczegdélowych
kazuistycznych rozwigzan obowigzujacych w innych krajach. Proponowana zmiana polega przede wszystkim na
okre$leniu innego momentu weryfikacji zlecenia.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$¢ Zrodto danych Oddziatywanie
Narodowy Fundusz Zdrowia 1 Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 | Weryfikacja zlecen i
(NF2) r. o $wiadczeniach opieki potwierdzanie posiadania
zdrowotnej finansowanych ze | prawa do §wiadczen opieki
srodkow publicznych (Dz. U. z | zdrowotnej przez
2018 r. poz. 1510, z pdzn. zm.) | $wiadczeniobiorce za
posrednictwem serwisow
internetowych lub ushug
informatycznych NFZ.
Swiadczeniodawcy 38 tys. Rejestr Podmiotow 1. Wystawianie i realizacja
Wykonujacych Dzialalno$¢ | zlecen na zaopatrzenie w
Lecznicza wyroby medyczne.
2. Swiadczeniodawcy
realizujacy zlecenie nie bedg juz
zobowigzani do przesytania do
NFZ dokumentacji zwiazanej z
realizacjg zlecenia.
Swiadczeniobiorcy 38 min 413 tys. GUS Korzystanie ze zlecen na
stan na 30 czerwca 2018 r. | wyroby medyczne.
Swiadczeniodawcy 76 wojewodowie Wydhuzenie dopuszczalnego
posiadajacy szpitalny czasu na wdrozenie TOPSOR o
oddzial ratunkowy, dla 3 miesiace.
ktorych podmiotem
tworzacym jest minister,
uczelnia medyczna lub
samorzad wojewodztwa
Swiadczeniodawcy 232 wojewodowie Umozliwienie dokonania
posiadajacy szpitalny wczesniejszego zakupu
oddziat ratunkowy urzadzen oraz systemu
zarzadzajacego do prowadzenia
segregacji medycznej z
wykorzystaniem TOPSOR.
Lotnicze Pogotowie 1 Ministerstwo Zdrowia Umozliwienie wczesniejszego

Ratunkowe

dofinansowania Lotniczego
Pogotowia Ratunkowego w
zakresie realizacji wdrozenia
projektu TOPSOR we
wszystkich szpitalnych
oddziatach ratunkowych w
kraju.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt nie byl przedmiotem prekonsultacji.

Projekt zostat przestany do opiniowania i konsultacji publicznych, ktérych wynik zostal omowiony w raporcie z

opiniowania i konsultacji publicznych po ich przeprowadzeniu.

Projekt w ramach opiniowania otrzymali, z terminem 7 dni na zglaszanie uwag:
1) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

2) Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych;

3) Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego;
4) Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — PZH;

5) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

6) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

7) Rzecznik Praw Pacjenta;
8) Prezes Glownego Urzedu Statystycznego;

9) Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia;
10) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;
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11) Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych;
12) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

13) Gtowny Inspektor Sanitarny;

14) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

15) Rada Dialogu Spotecznego;

16) wojewodowie — wszyscy;

17) marszatkowie wojewddztw — WSZysCY;

18) konsultanci krajowi — wszyscy.

Projekt w ramach opiniowania przez zwiazki zawodowe otrzymali:
1) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych;
2) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych;

3) Ogoblnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

4) Ogolnopolska Konfederacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia;

5) Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
6) Porozumienie Rezydentow OZZL;

7) NSZZ ,Solidarno$¢”;

8) NSZZ ,Solidarnos¢ 80”;

9) Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkoéw Zawodowych;

10) Forum Zwiazkow Zawodowych.

Projekt w ramach opiniowania przez zwiazki pracodawcow — na 7 dni — otrzymali:

1) Porozumienie Pracodawcoéw Stuzby Zdrowia;
2) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;
3) Konfederacja ,,Lewiatan”;
4) Zwiazek Rzemiosta Polskiego;
5) Zwiazek Pracodawcow — Business Centre Club;
6) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia — ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
7) Polska Federacja Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia;
8) Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow;
9) Pracodawcy Zdrowia;
10) Zwiazek pracodawcoéw stuzby zdrowia MSWiA.
W ramach konsultacji publicznych projekt otrzymali:
1) Naczelna Izba Lekarska;
2) Naczelna Izba Piclegniarek i Potoznych;
3) Naczelna Izba Aptekarska;
4) Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych;
5) Krajowa Izba Fizjoterapeutow;
6) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;
7) Kolegium Pielegniarek i Potoznych w Polsce;
8) Stowarzyszenie Pacjentow ,,Primum Non Nocere”;
9) Federacja Pacjentow Polskich;
10) Instytut Fizjologii i Patologii Stuchu;
11) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;
12) Obywatelskie Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”;
13) Dialog dla Zdrowia;
14) Obywatele dla Zdrowia;
15) Razem dla Zdrowia;
16) Alivia — Fundacja Onkologiczna Os6b Mtodych;
17) Polskie Stowarzyszenie Diabetykow;
18) Ogolnopolska Federacja Stowarzyszen Reumatykow ,,REF”;
19) Federacja Stowarzyszen ,,Amazonki”;
20) Stowarzyszenie Os6b z NTM ,,UroConti”;
21) Koalicja Hepatologiczna;
22) Polska Federacja Stowarzyszen Chorych na Astme, Alergi¢ i POChP;
23) Polska Izba Informatyki i Telekomunikacji;
24) Stowarzyszenie Menadzerow Opieki Zdrowotnej;
25) Polskie Towarzystwo Informatyczne;
26) Polska Izba Informatyki Medycznej;
27) Krajowa Izba Gospodarcza;
28) Ogolnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;
29) Polska Unia Szpitali Klinicznych;
30) Zwiagzek Miast Polskich;




31) Zwiazek Powiatow Polskich;

32) Polska Federacja Szpitali;

33) Convatec Polska Sp. z 0.0.;

34) Fundacja STOMAL.fe;

35) Matopolski Sejmik Organizacji Oséb Niepetnosprawnych;

36) Koalicja na Pomoc Niepetnosprawnym;

37) Akson Sp. z 0.0,;

38) Polskie Towarzystwo Stomijne POL-ILKO.
Skrocony termin konsultacji i opiniowania projektu byt uwarunkowany koniecznosciag modyfikacji przepisow dotyczacych
zlecen na wyroby medyczne na podstawie wnioskow z pilotazu oraz stanowisk partnerow spolecznych. Ze wzgledu na
termin wejscia w zycie przepisow regulujacych funkcjonowanie rozwigzania w ramach pilotazu niezbgdne jest pilne
procedowanie przepisOw zmieniajacych, ktore zapewnia tatwiejszy i zgodny z oczekiwaniami pacjentow dostep do
refundowanych wyrobow medycznych.
Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r.
poz. 248) oraz § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow
(M.P. z 2016 r. poz. 1006, z pézn. zm.) niniejszy projekt zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia oraz w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji,
w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

0] 1 |2 3] 4] 5 | 6] 78] 910 Eacznie (0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrédta
finansowania Nie dotyczy

Dodatkowe Projektowana ustawa nie spowoduje dodatkowych wydatkdéw po stronie budzetu panstwa.
informacje, w tym | Projektowana ustawa nie bedzie miata wpltywu na Kkoszty funkcjonowania NFZ oraz
wskazanie zrodel | Swiadczeniodawcow.

danych i W zakresie zmiany ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
przyjetych do zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw — umozliwienie
obliczen zatozen | potencjalnego dofinansowania z dotacji celowej z budzetu panstwa w czesci, ktorej dysponentem jest
minister wlasciwy do spraw zdrowia, dotyczace realizacji zdania zwigzanego z wdrozeniem TOPSOR
w wszystkich (232) szpitalnych oddziatach ratunkowych w kraju w zakresie wydatkow zwigzanych
z pozyskaniem i implementacja systemu stuzacego do segregacji medycznej pacjentow w ramach
srodkow zarezerwowanych w budzecie Ministra Zdrowia. Zwigkszenie liczby finansowanych
szpitalnych oddziatéw ratunkowych nastapi w ramach przewidzianego pierwotnie budzetu, przez co
nie nastgpi wzrost ogolnej kwoty zaplanowanej na dofinansowanie wdrozenia TOPSOR.




7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 3 6 10 Lacznie (0-10)
W ujeciu
pieni¢znym duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0
(w min zt)
sektor mikro-, matych 0 0 0 0 0 0 0
1 $rednich
przedsigbiorstw
0 0 0
rodzina, obywatele 0 0 0 0
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu
niepienieznym duze przedsicbiorstwa
Projekt bedzie mial pozytywny wpltyw na sektor matych i $rednich
sektor mikro-, matych | przedsigbiorstw, ktore stanowig praktycznie 100% podmiotéw leczniczych
i $rednich oraz zaopatrujacych pacjentow w wyroby medyczne. Doprowadzi do
przedsigbiorstw ograniczenia wymogow biurokratycznych zwigzanych z wystawieniem oraz
realizacja zlecenia na wyroby medyczne.
rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe Projektowana regulacja poprawi dostgp pacjentow, w tym przede wszystkim
0sOb z niepelnosprawno$ciami a takze osob starszych, do wyrobow
medycznych dzigki wprowadzeniu znacznego usprawnienia procesowego oraz
osoby ograniczeniu wymogéw biurokratycznych zwigzanych z prawem do
niepetnosprawne i swiadcezeh.
0soby starsze
Niemierzalne

Dodatkowe informacje, w
tym wskazanie zrodet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkow informacyjnych) wynikajacych z projektu

[ | nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli | [] nie

zgodnosci).

] nie dotyczy

(] zmniejszenie liczby dokumentow
X] zmniejszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[]inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. [ nie

X nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Nie dotyczy.

10. Wplyw na pozostale obszary




[] srodowisko naturalne (] demografia X informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe [] zdrowie
[]inne:

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Projektowana ustawa wejdzie w zycie z dniem 1 wrze$nia 2019 r., z wyjatkiem art. 2 i art. 3, ktore wejda w zycie z dniem
30 czerwca 2019 .

12. W jaki sposodb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie planuje si¢ ewaluacji efektow projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrodlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




Raport z konsultacji publicznych i opiniowania

projektu ustawy zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz

niektorych innych ustaw

Zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. —
Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.) projekt zostat
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie Rzgdowego Centrum Legislacji,

w serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny.

W trybie przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) zaden z podmiotéw nie zgtosit

zainteresowania pracami nad projektem ustawy.
I.  Celiobszar konsultacji.

Celem opiniowania i konsultacji publicznych byto zapewnienie zainteresowanym podmiotom
i organizacjom, mozliwosci wyrazenia opinii na temat rozwigzan zawartych w projekcie ww.

ustawy oraz mozliwosci zgtoszenia uwag i wnioskéw dotyczgcych tego projektu.
Il.  Przebieg konsultacji.

Konsultacje publiczne projektu (wraz z uzgodnieniami oraz opiniowaniem) zostaty
przeprowadzone w kwietniu 2019 r. przez pisemne zawiadomienie o zamieszczeniu projektu
wraz z uzasadnieniem i OSR na stronie internetowej Biuletynu Informacji Publicznej na

stronie podmiotowej Rzgdowego Centrum Legislaciji.

W ramach uzgodnien, opiniowania i konsultacji publicznych projekt ustawy — na 7 dni —

otrzymali:

1) Wiceprezes Rady Ministréw, Przewodniczgca Komitetu Spotecznego Rady Ministrow;
2) Wiceprezes Rady Ministrow — Minister Kultury i Dziedzictwa Narodowego;
3) Wiceprezes Rady Ministréw — Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego;

4) Szef Kancelarii Prezesa Rady Ministréw;

5) Minister — Cztonek Rady Ministrow, Koordynator Stuzb Specjalnych;

6) Pani Beata Kempa — Minister — Cztonek Rady Ministrow;

7) Prezes Rzgdowego Centrum Legislaciji;

8) Minister Cyfryzaciji;

9) Minister Energii;



10) Minister Edukacji i Narodowej;

11) Minister Finansow;

12) Minister Gospodarki Morskiej i Zeglugi Srédlgdowe;j;
13) Minister Infrastruktury;

14) Minister Inwestycji i Rozwoju;

15) Minister Obrony Narodowej;

16) Minister Przedsiebiorczosci i Technologii;

17) Minister Spraw Wewnetrznych i Administraciji;

18) Minister Rodziny, Pracy i Polityki Spotecznej;

19) Minister Rolnictwa i Rozwoju Wsi;

20) Minister Sportu i Turystyki;

21) Minister Spraw Zagranicznych;

22) Minister Sprawiedliwosci;

23) Minister Srodowiska;

24) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia;

25) Prezes Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych;

26) Prezes Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego;
27) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

28) Prezes Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw;
29) Rzecznik Praw Pacjenta;

30) Prezes Gtéwnego Urzedu Statystycznego;

31) Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia;
32) Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji;
33) Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych;

34) Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

35) Gtéwny Inspektor Sanitarny;

36) Prezes Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;
37) Rada Dialogu Spotecznego;

38) wojewodowie — wszyscy;

40) konsultanci krajowi — wszyscy;

41) Naczelna Izba Lekarska,;

42) Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych;

43) Naczelna Izba Aptekarska;

44) Krajowa |zba Diagnostow Laboratoryjnych;

45) Krajowa Izba Fizjoterapeutow;

46) Kolegium Lekarzy Rodzinnych;



47) Kolegium Pielegniarek i Potoznych w Polsce;

48) Stowarzyszenie Pacjentéw ,,Primum Non Nocere”;

49) Federacja Pacjentow Polskich;

50) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

51) Obywatelskie Stowarzyszenie ,Dla Dobra Pacjenta”;

52) Dialog dla Zdrowia;

53) Obywatele dla Zdrowia;

54) Razem dla Zdrowia;

55) Alivia — Fundacja Onkologiczna Os6b Mtodych;

56) Polskie Stowarzyszenie Diabetykdw;

57) Ogodlnopolska Federacja Stowarzyszeh Reumatykéw ,REF”;
58) Federacja Stowarzyszen ,Amazonki’”;

59) Stowarzyszenie Oséb z NTM ,UroConti”;

60) Koalicja Hepatologiczna,

61) Polska Federacja Stowarzyszen Chorych na Astme, Alergie i POChP;
62) Polska Izba Informatyki i Telekomunikacj;

63) Stowarzyszenie Menadzeréw Opieki Zdrowotnej;

64) Polskie Towarzystwo Informatyczne;

65) Polska Izba Informatyki Medycznej;

66) Krajowa Izba Gospodarcza;

67) Izba Gospodarcza ,Apteka Polska”;

68) Ogolnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych;

69) Polska Unia Szpitali Klinicznych;

70) Zwigzek Miast Polskich;

71) Zwigzek Powiatéw Polskich;

72) Polska Federacja Szpitali;

73) Wielkopolski Zwigzek Szpitali Powiatowych,

74) Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych;
75) Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych;

76) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy;

77) Ogolnopolska Konfederacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochron Zdrowia;
78) Federacja Zwigzkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej;
79) Porozumienie Rezydentow OZZL;

80) NSZZ ,Solidarnos¢”;

81) NSZZ ,Solidarnos¢ 807

82) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych;

83) Forum Zwigzkéw Zawodowych;



84) Porozumienie Pracodawcow Stuzby Zdrowia;

85) Pracodawcy Rzeczypospolitej Polskiej;

86) Konfederacja ,Lewiatan”;

87) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

88) Zwigzek Pracodawcéw — Business Centre Club;

89) Federacja Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia — ,,Porozumienie Zielonogérskie”;
90) Polska Federacja Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

91) Zwigzek Przedsigbiorcéw i Pracodawcow;

92) Pracodawcy Zdrowia;

93) Zwigzek Pracodawcéw Stuzby Zdrowia MSWiIA

W ramach opiniowania i konsultacji publicznych uwagi do przedmiotowego projektu zgtosili:
1) Federacja Zwigzkoéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”;
2) Naczelna Izba Lekarska
3) Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

4) Zwigzek Pracodawcow Aptecznych PharmaNET,;

5) lzba POLMED;

6) Rzecznik Praw Pacjenta;

7) Koalicja ,Na pomoc niesamodzielnym”;

8) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotnej;

9) Naczelna Izba Aptekarska;

10) Konsultant Krajowy w dziedzinie analityki farmaceutycznej Prof. dr hab. n. farm.
Wiodzimierz Opoka;

11) AKSON Sp. z 0. 0.

12) Organizacja Pracodawcow Przemystu Medycznego Technomed;

13) CONVATEC;

14) Sklep Medyczny ELD-MED.;

15) Stowarzyszenie ,UroConti”;

16) Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych
Zaktadow Opieki Zdrowotnej;

17) Towarzystwo Stomijne POL-ILKO;

18) Lotnicze Pogotowie Ratunkowe;

19) StomalLlIFE;

Szczegotowe informacje o zgtoszonych uwagach oraz stanowisku ministra wlasciwego do
spraw zdrowia wobec tych uwag zostaty zawarte w tabelarycznym zestawieniu uwag

zgtoszonych w ramach konsultacji publicznych i opiniowania przedmiotowego projektu.



W procedurze opiniowania i konsultacji publicznych projektu ustawy wszystkim podmiotom
umozliwiono zajecie stanowiska w sprawie projektu, a takze poddano analizie przedtozone

przez te podmioty uwagi.

Zalacznik:

Zestawienie uwag zgtoszonych w ramach konsultacji publicznych i opiniowania wraz ze
stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia.



24.04.2019rr.

ZESTAWIENIE UWAG ZGLOSZONYCH W TRAKCIE OPINIOWANIA | KONSULTACJI PUBLICZNYCH
projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych oraz niektérych innych ustaw

ustawy)

L.p. | Jednostka Podmiot zglaszajgcy | Tres¢ uwagi Stanowisko
redakcyjna uwage
1. Uwaga ogolna Federacja Zdaniem Federaciji nalezy wydtuzy¢ mozliwos¢ | Uwaga nieuwzgledniona
Zwigzkow korzystania z aktualnie obowigzujgcych zasad | Projekt ustawy przewiduje juz okres przejsciowy
Pracodawcow papierowych oraz wprowadzi¢ drugi | tj. do konca 2019 r. stosuje sie zasady
Ochrony Zdrowia | zautomatyzowany elektroniczny sposob | dotychczasowe tj. sprzed nowelizacji ustawy z
.,Porozumienie Zlecania i obstugi zleceh. Placowki gotowe na | dnia 20.07.2018 r. Nowe zasady mogg by¢
Zielonogorskie” rozwigzania elektroniczne bedg wdraza¢ te | stosowane po uzgodnieniu z Narodowym
rozwigzania a w pozostatych przypadkach | Funduszem Zdrowia (NFZ).
bedzie mozliwos¢ niezakidconej realizacji
Zlecen wg dotychczasowego, dobrze znanego
modelu. Jezeli nowy system sie sprawdzi to
lekarze bedg chetnie przechodzi¢ na
wygodniejszy system, ale nastgpi to stopniowo
bez nakfadania sie na siebie roznych wdrozen
z zakresu e-zdrowia.
2. Uwaga ogolna Naczelna Izba | Nalezy uprosci¢ dotychczasowy wzor zlecenia. | Uwaga uwzgledniona
Lekarska Réwnolegle do podjetych prac legislacyjnych
zwigzanych z ustawa, przygotowywana jest
nowelizacja rozporzgdzenia w sprawie wzoru
Zlecenia.
3. art. 1 pkt 1 lit. c | Prezes Urzedu | Nalezy wskaza¢ zamkniety katalog danych o | Wyjasnienie
projektu  (zmiany | Ochrony Danych | ktorych mowa w art. 38 ust. 5 6. Zmodyfikowano przepis przez dodanie ust. 6c¢:
dot. art. 38 ust. 7a | Osobowych 6¢. Zlecenie wystawia sie zgodnie ze wzorem

okreslonym w przepisach wydanych na podstawie
ust. 7, chyba ze dla danego przypadku okreslono
wzér uproszczony, a potwierdzenie posiadania
prawa do swiadczeh opieki zdrowotnej i
weryfikacja zlecenia nastepujg za posrednictwem
serwiséw internetowych lub ustug




informatycznych Funduszu, o ktérych mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2
ustawy o $wiadczeniach.

art. 1 pkt 1 lit. c
projektu  (zmiany
dot. art. 38 ust. 7a
ustawy)

Zwigzek
Pracodawcow
Aptecznych
PharmaNET

Postulujemy zmiane w zakresie art. 38 ust. 7a:

~Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w
drodze rozporzadzenia, uproszczone wzory
zlecenia na zaopatrzenie oraz uproszczone
wzory zlecenia naprawy, uwzgledniajgc
specyfike poszczegdlnych wyrobow
medycznych oraz minimalny zakres danych
zapewniajgcy prawidiowg realizacje zlecen.”

Sugerujemy  wprowadzenie dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia obowigzku
wydania rozporzgdzenia okreslajgcego wzory
Zlecen, uproszczonych wzgledem wzoru
ogo6lnego okreslonego na podstawie art. 38
ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, $rodkdbw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych oraz niektorych innych
ustaw.

Naszym zdaniem, koniecznie jest
wprowadzenie mozliwosci stosowania
uproszczonego wzoru Zlecenia na

zaopatrzenie w przypadku e- zlecenia, ze
wzgledu na problemy zwigzane z nadmierng
biurokratyzacjg opieki zdrowia, zgtaszane
przez srodowisko lekarskie, aptekarskie oraz
pacjentow. Uproszczenie wzoru zlecenia
pozwoli na skrécenie czasu potrzebnego do
wypisania druku zlecenia, co utatwi prace
lekarzy i farmaceutéw, a jednoczesnie
umozliwi jak najszybsze uzyskanie wyrobu

Uwaga uwzgledniona

Niezaleznie od ewentualnego okreslenia wzoréw
uproszczonych, podjeto prace w zakresie
uproszczenia wzoru ogolnego.




medycznego przez pacjenta.

Dodatkowo powinno to przyczyni¢ sie
upowszechniania wsrod s$wiadczeniodawcow
elektronicznej wersji potwierdzania uprawnienh
do zaopatrzenia. Z uwagi na istotne znaczenie
praktyczne uproszczonych formularzy zlecen,
nalezy przyja¢, ze okreslenie takiego wzoru
powinno  stanowi¢ obowigzek, a nie
fakultatywne uprawnienie ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.

art. 1 pkt 1 lit. c
projektu  (zmiany
dot. art. 38 ust. 7a
ustawy)

Izba POLMED
tozsama uwaga w
zakresie odniesienia
do zawezenia
uproszczonych
wzorow  zlecen do
Zlecen

weryfikowanych
posrednictwem
serwiséw
internetowych:
Sklep Medyczny ELD-
MED

Za

tozsama wuwaga w
zakresie
wprowadzenia
jednego wzoru
Zlecenia - a tym

samym rezygnacja z
regulaciji
proponowanej w ust.
ra:

W naszej ocenie mozliwe jest wprowadzenie
jednego, zdecydowanie krétszego i prostszego
wzoru zlecenia, stosowanego w przypadku
wszystkich ~ wyrobéw  medycznych.  Takt
Luproszczony" wzor funkcjonowat dotychczas i
nie byt problematyczny ani dla o0so6b
wystawiajgcych i realizujgcych zlecenia, ani dla
Ptatnika. Zwracamy réwniez uwage, ze w
odniesieniu do produktéw leczniczych, wzory
recept na leki sg niepordwnywalnie prostsze.
Projektowana regulacja przewiduje
wprowadzenie uproszczonego wzoru jedynie w
odniesieniu do zleceh weryfikowanych w
formie ,e-potwierdzenia" i to wytgcznie w
odniesieniu do wybranych kategorii wyrobdéw
medycznych.

Natezy réwniez zwrdci¢ uwage, ze elementy
Zlecenia sg okreslone wprost w ustawie, wiec
wprowadzenie takiego uproszczonego wzoru
moze wymagac zmian w zakresie art. 38 ust. 5
i 6 ustawy o refundaciji.

Niestety do rozporzadzenia nie zatgczono
projektu  takiego  wzoru  zlecenia, co
uniemozliwia na tym etapie szczegdtowg
ocene rozwigzania. Ilzba POLMED zwraca sie

Uwaga uwzgledniona

Niezaleznie od ewentualnego okreslenia wzoréw
uproszczonych, podjeto prace w zakresie
uproszczenia wzoru ogolnego.




Rzecznik Praw

z prosbg o0 rozwazanie wprowadzenia

Pacjenta uproszczonego wzoru zlecenia w odniesieniu
do wszystkich wyrobéw medycznych, w tym
niezaleznie od sposobu weryfikacji przez
Fundusz.
art. 1 pkt 1 projektu | Izba POLMED Projektowane brzmienie delegacji ustawowej | Uwaga nieuwzgledniona.
lit. ¢ (zmiany dot. budzi takze pewne watpliwosci w zakresie | W projektowanym ust. 7a w art. 38 uwzgledniono
art. 38 wust. 7a|tozsama uwaga | wytycznych do wydawanego rozporzgdzenia - | wytyczne:
ustawy) zgtoszona przez: brak jest informacji o kryteriach, jakimi | ,uwzgledniajgc specyfike poszczegdinych

kierowa¢ ma sie Minister Zdrowia przy

wyrobéw medycznych oraz minimalny zakres

Koalicje ,Na pomoc | klasyfikowaniu danych wyrobéw medycznych | danych zapewniajgcy prawidtowg realizacje
niesamodzielnym”. do takiego uproszonego wzoru. Zlecen.”
art. 1 pkt 1 lit. a i b | Federacja W art. 38 ust. 5 punkt 1) usung¢ podpunkt d) - | Uwaga nieuwzgledniona
(dotyczacego Zwigzkow informacja o uprawnieniach dodatkowych - | Informacja o uprawnieniach dodatkowych jest
zmiany art. 38 ust. | Pracodawcéw uprawnienia te nie sg zwigzane ze zleceniem | jedng z istotniejszych danych na zleceniu. Przepis
51 6 ustawy) Ochrony Zdrowia | (to jest zwigzane ze stanem zdrowia) tylko z | istnieje juz obecnie.

,Porozumienie
Zielonogorskie”

realizacjg. Dowody wptywajgce na poziom
odptatnosci powinny by¢ sprawdzane tylko raz
- najlepiej przez NFZ na etapie elektronicznej
weryfikacji, a do czasu wdrozenia tego
systemu przez osobe rozliczajgcg sprzedaz w
miejscu realizacji zlecenia.




art. 1 pkt1lit.aib
(dotyczacego
zmiany art. 38 ust.
5i 6 ustawy)

Federacja

Zwigzkow
Pracodawcow
Ochrony Zdrowia
.Porozumienie
Zielonogorskie”

W art. 38 ust. 5 usungé w punkcie 5)
(,okreslenie wyrobu medycznego bedgcego
przedmiotem zaopatrzenia wraz z
uzasadnieniem obejmujgcym jednostkowe
dane medyczne swiadczeniobiorcy;”) fragment
»Wraz z uzasadnieniem obejmujgcym
jednostkowe dane medyczne
swiadczeniobiorcy” - zlecenie ma stuzyc
zrealizowaniu go w punkcie realizujgcym a nie
merytoryczng weryfikacje zasadnosci zlecenia.

Analogiczna uwaga:

W art. 38 ust. 6 usungé w punkcie 2)
(,okreslenie wyrobu medycznego bedgcego
przedmiotem naprawy wraz z uzasadnieniem
obejmujgcym jednostkowe dane medyczne
swiadczeniobiorcy;”)  fragment ,wraz z
uzasadnieniem obejmujgcym  jednostkowe
dane medyczne swiadczeniobiorcy” - zlecenie
naprawy ma stuzy¢ zrealizowaniu go w
punkcie realizujgcym a nie merytoryczng
weryfikacje zasadnosci zlecenia.

Uwaga nieuwzgledniona

Informacja o0 merytorycznym  uzasadnieniu
Zlecenia jest jedng z istotniejszych danych na
Zleceniu. Przepis istnieje juz obecnie.




9. art. 1 pkt 1 lit. c | IPPIEZ oraz tozsama | Zaproponowany uproszczony wzor zlecenia | Uwaga nieuwzgledniona
(dotyczacego uwaga Naczelna lIzba | powinien dotyczy¢ zaréwno wersji | Przedstawiona propozycja okreslenia
zmiany art. 38 ust. | Aptekarska (NIA) potwierdzanej elektronicznie jak i papierowej. | uproszczonych  wzorow  zlecenia  stanowi
7a ustawy) W poczatkowym okresie, gdy wiekszos¢ | delegacje fakultatywng dla ministra wtasciwego
Zlecen bedzie wystawiana nadal w wiekszosci | do spraw zdrowia. Réwnolegle do prac nad ww.
w wersji papierowej, bedzie obowigzywat caty | uproszczonymi wzorami podjeto dziatania majgce
czas 7 stronicowy wzor, ktory jest za dtugi. na celu uproszczenie wzoru podstawowego.
10. art.t 1 pkt 2| Konsultant Krajowy w | Proponuje zastanowienie sie nad uécisleniem | Uwaga nieuwzgledniona
(dotyczacego dziedzinie analityki | (pkt 2.1) sposobu  weryfikacji przez | Kryterium wieku, w naturalny sposéb na etapie
zmiany art. 38c | farmaceutycznej Swiadczeniodawce wieku sSwiadczeniobiorcy, | przyjecia zlecenia do realizacji podlega zmianie
ustawy) - gdyz nalezy zatozy¢, ze wiek | wzgledem momentu wystawiania zlecenia.
Prof. dr hab. n. farm. | Swiadczeniobiorcy zostat juz ustalony w | Wiek swiadczeniobiorcy okres$li¢ mozna na
Wiodzimierz Opoka momencie wystawiania zlecenia z weryfikacjg | podstawie danych z numeru PESEL. Nie bedzie
poprzez system NFZ. Po wyréb medyczny np. | wymagane okazanie dowodu osobistego
typu pieluchomaijtki, ktére sg przeznaczone dla | Swiadczeniobiorcy.
0sOb obtoznie chorych zapewne zgtosi sie inna
osoba niz pacjent - jak wtedy okresli¢c wiek
Swiadczeniobiorcy?
Czy np. przy odbiorze trzeba bedzie okazac
dowodd osobisty Swiadczeniobiorcy? Jak to
odnie$¢ do RODO?
11. art.t 1 pkt 2| Izba POLMED Wskazujemy, ze z punktu widzenia | Uwaga nieuwzgledniona
(dotyczacego efektywnosci realizacji zlecen, a takze interesu | Wiek w niektérych przypadkach ma istotny wptyw
zmiany art. 38c pacjentéw, najlepszym rozwigzaniem bytaby | na limit finansowania. Jednoczes$nie sprawdzenie
ustawy) — tozsama uwaga | rezygnacja z obowigzku weryfikacji wieku | wieku pacjenta jest relatywnie proste jako ze
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zgtoszona przez
AKSON Sp. z 0. o.

pacjenta oraz dostosowywania (zmiany) limitu
przez sklepy medyczne i wprowadzenie jasnej,
jednoznacznej regulacji, ze limit jest ustalany
na dzien wystawienia zlecenia. Taka reguta
pozwolitaby na unikniecie sytuacji, w ktorej
pomiedzy wystawieniem zlecenia a jego
przyjeciem do realizacji, zmieni sie
przystugujacy pacjentowi limit finansowania,
np. w zwigzku z ukonczeniem w tym czasie
przez niego 18 roku zycia.

W zwigzku z tym zwracamy sie z prosbg o
rozwazenie rezygnacji z przyjecia za moment
weryfikacji uprawnien pacjenta (wieku) daty
przyjecia zlecenia do realizacji - na rzecz daty
wystawienia zlecenia.

Takie rozwigzanie umozliwitoby wykreslenie z
projektu art. 1 pkt 2 lit. ¢ tiret pierwsze, lit. d
oraz

pkt 4.

Z punktu widzenia $wiadczeniodawcow,
ustalanie limitu w ww. sytuacji moze byc¢
nadmiernym  obowigzkiem,  wydtuzajgcym
jeszcze realizacje zlecenia oraz powodujgcym
ryzyko powstania niezawinionej
odpowiedzialnosci finansowej. Pacjentom z
kolei wprowadzenie wnioskowanych zmian

da pewnos$¢ co do wysokosci odptatnosci i
tego, ze nie ulegnie ona zmianie np. po wizycie
lekarskiej. Natomiast po stronie Narodowego
Funduszu Zdrowia w naszej ocenie taka
propozycja jest neutralna, gdyz dotyczy bardzo
niewielkiego zakresu przypadkow.

wynika z nr PESEL. Nalezy tez podkresli¢, iz
istotnie zmniejszono zakres obowigzkowych
weryfikacji po stronie realizatora.

12. art. 1 pkt 2 (dot. | Zwigzek Postulujemy zmiane w zakresie art. 38c ust. 2, | Uwaga nieuwzgledniona
zmiany art. 38c | Pracodawcéw i nadanie mu brzmienia: Posiadanie prawa do $wiadczen moze sie
ustawy 0 | Aptecznych .Na etapie wystawienia zlecenia Fundusz | zmieniaé w czasie i jest to wazna data




refundacji)

PharmaNET

dokonuje potwierdzenia posiadania prawa do
Swiadczen opieki zdrowotnej przez
Swiadczeniobiorce oraz weryfikacji zlecenia.”

Dokonywanie czynnosci sprawdzajgcych w
chwili wystawienia zlecenia wydaje sie byc¢
rozwigzaniem wystarczajgcym do zapewnienia
odpowiedniej weryfikacji posiadania przez
Swiadczeniobiorce prawa do $wiadczen opieki
zdrowotnej. Natozenie takiego obowigzku
réwniez na etapie przyjecia go do realizacji

jest jedynie wyrazem zbednego formalizmu.
Potwierdzanie posiadania prawa do swiadczen
opieki zdrowotnej wytgcznie na etapie

wystawiania  zlecenia, pozwoli  unikngc
niepotrzebnego dublowania czynnosci przez
Narodowy Fundusz  Zdrowia (,NFZ"),

utatwiajgc tym samym $Swiadczeniobiorcom
realizacje zlecen.

determinujgca mozliwos¢é realizacji zlecenia.
Jednoczesnie sprawdzenie tego prawa jest
relatywnie proste. Nalezy tez podkresli¢, iz
istotnie zmniejszono zakres obowigzkowych
weryfikacji po stronie realizatora.

13.

art. 1 pkt 3

IPPIPEZ oraz NIA

Doceni¢ nalezy mozliwos¢  wystawienia
Zlecenia na 12 m-cy i jego czesciowego
odbioru u $wiadczeniodawcédw, dzieki czemu
pacjenci bedg mogli jedynie raz w roku
pojawia¢ sie w gabinecie lekarskim. Niestety
ten przywilej znowu dotyczy tylko wers;ji
potwierdzanej elektronicznie, ktéra nie wiemy
jak czesto bedzie wystawiania. Postulujemy
aby to utatwienie dotyczyto takze wersji
papierowej. Inaczej pacjenci sg de facto
dyskryminowani w zaleznosci czy jego lekarz
prowadzacy korzysta lub nie z systemoéw
informatycznych NFZ. Zmiana lekarza, w
szczegolnosci w mniejszych

miejscowosciach lub chorobach przewlektych,
U o0s6b starszych 2z praktycznego puntu

Uwaga nieuwzgledniona

Z dostepnych danych i prognoz wynika, ze coraz
wiecej Swiadczeniodawcow korzysta lub bedzie w
niedalekiej przysztosci bedzie wykorzystywata
dostep do systemow informatycznych NFZ.




widzenia nie jest mozliwa.

14, art. 1 pkt 3 lit. a | Koalicia ,Na pomoc | Niestety w swietle nowej interpretacji NFZ co | Wyjasnienie
(dot. zmiany art. | niesamodzielnym” do ustalania limitu finansowania w przypadku | Zidentyfikowane ryzyko (postulat) zostanie
38d ust. 1 ustawy) zZlecen na okres diluzszy niz miesieczny, | przekazane do NFZ
dodatkowo wydtuzony okres zlecenia moze
powodowaé ustalenie jeszcze mniej
korzystnego dla pacjenta limitu finansowania.
15. art. 1 pkt 3 lit. c | NIA Czy  przewidziano  sposéb  czesciowej | Uwaga wyjasniona
(dotyczacego refundacji wyrobow, czy po refundacje nalezy | Po rozpoczeciu stosowania nowych zasad, NFZ
zZmiany art. 38d sie zgtasza¢ po realizacji catego wniosku, co | bedzie miat dostep do danych na temat stanu
ust. 4 ustawy) przyczyni sie do ponownego kredytowania | realizacji zlecenia, w tym bedzie dokonywat
ptatnika? rozliczenia z realizatorem za zrealizowang czes¢
Zlecenia.
16. art. 1 pkt 3 lit. e | lzba POLMED w nawigzaniu do wczedniejszej | Uwaga nieuwzgledniona
(dot. zmiany art. korespondenciji, doceniajgc likwidacje | Obowigzek przechowywania musi dotyczyé

38d ust. 12 ustawy)

obowigzku wysytania zrealizowanych zlecen
wraz z dokumentacja do Narodowego
Funduszu Zdrowia, zwracamy sie o0
rozwazanie likwidacji obowigzku
przechowywania przez $wiadczeniodawcow
papierowej wersiji Zlecenia  wraz z
dokumentacjg. Ze wzgledu na objeto$¢ zlecen
oraz liczbe zlecen realizowanych w

ciggu roku przez przecietny sklep medyczny

moze to skutkowaé powstaniem wielu
dodatkowych kosztow, zwigzanych z
zapewnieniem dodatkowej przestrzeni
magazynowej do przechowywania
dokumentéw, zapewniajgcej odpowiednie
warunki  do  archiwizacji  (temperatura,

wilgotnos¢ itd.). W zwigzku z powyzszym
zwracamy sie z wnioskiem o wprowadzenie
mozliwosci przechowywania przez sklepy
zrealizowanych zleceh wraz z dokumentacjg w
formie elektronicznej (np. w postaci skanéw).

oryginatu dokumentu,
posiada skan.

a takiego waloru nie




17. art. 1 pkt 3 lit. e | Prezes UODO Nalezy doprecyzowaC okres, przez jaki | Uwaga uwzgledniona
(dot. zmiany art. przechowywane bedg zlecenia wraz z
38d ust. 12 i 13 dokumentacjg potwierdzajgca.
ustawy)
18. art. 1 pkt 3 lit. e | Organizacja Zmiana brzmienia art. 38d ust. 12 Uwaga nieuwzgledniona
(dot. zmiany art. | Pracodawcéw Propozycja brzmienia: Przedmiotowa zmiana jest konsekwencjg
38d ust. 12 ustawy) | Przemystu Ust. 12 Po zakonczeniu realizacji zlecenia | postulatéw ze strony $rodowiska realizatoréw
Medycznego Swiadczeniodawca przesyta do Funduszu | zlecen na wyroby medyczne. Po rozpoczeciu
Technomed Zlecenie wraz z dokumentacja potwierdzajgcg | stosowania nowych zasad, NFZ bedzie miat
dokonanie jego realizaciji. dostep do danych na temat stanu realizacji
analogiczna uwaga: zlecenia, w tym bedzie dokonywat rozliczenia z
CONVATEC realizatorem za zrealizowang czesc¢ zlecenia.
19. art. 1 pkt 3 lit. f | Organizacja Uchylenie art. 38d ust. 13 Uwaga nieuwzgledniona
(dot. zmiany art. | Pracodawcow Uzasadnienie: Przedmiotowa zmiana jest konsekwencjg
38d ust. 13 ustawy) | Przemystu W projekcie ustawy proponuje sie, zeby | postulatéw ze strony $rodowiska realizatoréw
Medycznego Zlecenia wraz z dokumentacjg potwierdzajgcy | zlecen na wyroby medyczne. Po rozpoczeciu
Technomed dokonanie jego realizacji przechowywat | stosowania nowych zasad, NFZ bedzie miat

Swiadczeniodawca realizujgcy zlecenie. Zapis
budzi ogromne watpliwosci oraz ryzyko, ze w
sytuaciji kontroli NFZ zakwestionuje
prawidlowos¢ przechowywanych zlecen i
Swiadczeniodawcy bedg zmuszeni do zwrotu
zrefundowanych $rodkéw dot. wydanego
wyrobu  medycznego oraz  poniesienie
natozonej kary finansowej, bez mozliwosci
skorygowania ewentualnych nieprawidtowosci
na zleceniu.

Dotychczas refundacje za wydany wyréb
medyczny Swiadczeniodawca uzyskuje z NFZ
na podstawie przestanych oryginatow zlecen,
gdzie pracownicy poszczegélnych OW NFZ
skrupulatnie sprawdzajg zrealizowane zlecenia
i na biezaco informujg o nieprawidtowosciach,
ktére swiadczeniodawca ma prawo poprawic,
aby uzyskac¢ refundacje. W drodze obecnie

dostep do danych na temat stanu realizacji
Zlecenia, w tym bedzie dokonywat rozliczenia z
realizatorem za zrealizowang czesc¢ zlecenia.
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przeprowadzanych kontroli NFZ, zrealizowane
Zlecenia na wyroby medyczne nie podlegaja
juz kontroli merytorycznej, poniewaz zostaty
zweryfikowane podczas procesu rozliczania i
sg przechowywane w OW NFZ.

20. art. 1 pkt 3 lit. f| CONVATEC Nalezy doprecyzowaé przepis w zakresie | Uwaga nieuwzgledniona
(dot. zmiany art. wskazania, komu zlecenia mogg by¢ | Zmodyfikowano ww. przepis rezygnujac z
38d ust. 13 ustawy) udostepnianie. odestania do przepiséw ustawy z dnia o 6
listopada 2008 r. prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta
21. art. 3 (dot. | Ogdlnopolskie Niepokdj wzbudza natomiast propozycja | 1. Uwaga niezasadna. Proponowane zmiany
nowelizaciji Porozumienie zawarta w art. 3 projektu nowelizacji | dotyczg réwniez obszaru zdrowia i poprawy

ustawy z dnia 21
lutego 2019 r. o
Zmianie ustawy o
Swiadczeniach
opieki  zdrowotnej
finansowanych ze
Srodkéw
publicznych  oraz
niektorych innych
ustaw)

Zwigzkdéw
Zawodowych (OPZZ2)

zmieniajgcym ustawe z dnia 21 lutego 2019 r.
o0 zmianie ustawy o S$wiadczeniach opieki
zdrowotnej  finansowanych ze  Srodkéw
publicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz.
U. poz. 399), a odnoszaca sie do szpitalnych
oddziatéw ratunkowych.

Zmiana ta dotyczy wprowadzenia dla ministra
wtasciwego do spraw zdrowia mozliwosci
(fakultatywno$¢)  sfinansowania  wydatkéw
zwigzanych z utworzeniem i wdrozeniem
systemu zarzadzajgcego trybami obstugi
pacjenta w szpitalnym oddziale ratunkowym, w
ktorym sg przetwarzane dane o liczbie oséb i
czasie oczekiwania na udzielenie swiadczenia
zdrowotnego w szpitalnym oddziale
ratunkowym (tzw. system ,TOPSOR”).

Po pierwsze, w naszej ocenie niewlasciwe jest
umiejscowienie zmian dotyczacych zupetnie
innego obszaru ochrony zdrowia, jakim sg
szpitalne oddziaty ratunkowe i odnoszgcych
sie do systemu Panstwowego Ratownictwa
Medycznego, w ustawie ,,refundacyjnej’. Jest
to nie naruszenie zasad poprawnej legislacji w

bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli. Tym
samym nalezy uzna¢, ze projekt spetnia
wymagania w zakresie techniki prawodawcze;j.

2. Uwaga nieuwzgledniona. Obecne rozwigzania
réwniez przewidujg mozliwos¢ finansowania, a
nie jego obligatoryjno$¢.
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stanowieniu prawa, ale wprost ,psucie”
ustawodawstwa prawa medycznego.

Wazniejszg jest niepokojgca i  blizej
nieuzasadniona merytorycznie zmiana
narzucajgca na SOR - y obowigzek

dostosowania warunkow organizacyjnych na
szpitalnych oddziatach ratunkowych - do dnia 1
pazdziernika 2019 r. w przypadku szpitalnych
oddziatéw ratunkowych znajdujgcych sie w
podmiotach leczniczych, dla ktorych
podmiotem tworzgcym jest minister, uczelnia
medyczna albo samorzad wojewddztwa oraz
do 1 stycznia 2021 r. w przypadku pozostatych
szpitalnych

oddziatow ratunkowych. Przepis stanowi
bowiem, ze w okresie od dnia 1 stycznia

2019 r. do 31 grudnia 2020 r. wydatki
zwigzane z utworzeniem TOPSOR i jego
wdrozeniem w  szpitalnych  oddziatach
ratunkowych mogg by¢ finansowane Ilub
dofinansowane z dotacji celowej z budzetu
panstwa. Fakultatywno$¢ zrodia finansowania
tego obowiagzku jest nie do przyjecia - przepis
powinien wprost gwarantowac srodki
finansowe dla SOR - 6w, z czesci budzetu
panstwa, ktorej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia. Natomiast samg
intencje zmiany zakladajgcej utworzenie i
wdrozenie systemu zarzgdzajgcego trybami
obstugi pacjenta w szpitalnym oddziale
ratunkowym, w ktérym sg przetwarzane dane o
liczbie oséb i czasie oczekiwania na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego w  szpitalnym
oddziale ratunkowym - nalezy uzna¢ za dobry
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kierunek, jednak sposoéb realizacji jest nie do
przyjecia.

22. art. 6 (przepisy o | Zwigzek Postulujemy, aby zmiany wprowadzone | Uwaga wyjasniona
wejsciu w zycie) Pracodawcow Projektem weszty w zycie z dniem 1 stycznia | Do kohca 2019 r. stosuje sie dotychczasowe
Aptecznych 2020 r. Wprowadzenie tak istotnych zmian w | zasady tj. zasady sprzed nowelizacji ustawy z
PharmaNET,  Sklep | zakresie zasad refundacji wyrobow | 20.07.2018 r. nowe zasady mogg by¢ stosowane
Medyczny ELD-MED, | medycznych, zwtaszcza w ciggu roku, jest | wuzgodnieniu z NFZ.
NIA oraz | duzg komplikacjg dla wszystkich podmiotéw
Stowarzyszenie zainteresowanych. Z uwagi na ustalenie
,JroConti” daty koncowej pilotazu na dzien 31 grudnia
2019r., bardziej sensownym rozwigzaniem
wydaje sie ustalenie wejscia w zycie tych
przepisow na dzien 1 stycznia 2020 r. Naszym
zdaniem, podmioty lecznicze oraz inne
podmioty zaangazowane w proces realizacji
Zlecen bedg dostatecznie przygotowane
na zmiany wprowadzone Projektem, dopiero
po zakonczeniu okresu przejsciowego, w
ktorym moga wystawiac i realizowac zlecenia
W nowy sposob w porozumieniu z NFZ.
23. art. 6 (przepisy o | Rzecznik Praw | Rzecznik Praw Pacjenta pod rozwage podnosi | Projekt przewiduje mozliwos¢ wczesniejszego
wejsciu w zycie art. | Pacjenta takze okreslenie wczesniejszego terminu wdrozenia TOPSOR na oddziatach, o ktérych

3 ustawy)

wdrozenia systemu TOPSOR oraz segregacji,
o ktorych mowa w art. 33a ustawy o
Panstwowym

Ratownictwie Medycznym, dla szpitalnych
oddziatébw ratunkowych znajdujgcych sie w

podmiotach leczniczych, dla ktérych
podmiotem tworzgcym nie jest minister,
uczelnia medyczna albo samorzad

wojewodztwa (w projekcie — 1 stycznia 2021
r.). Jako uzasadnienie przywotaé nalezy

mowa w uwadze. Natomiast wskazany termin jest
terminem, do ktorego nalezy wdrozy¢ ten
rozwigzanie. Termin 1 pazdziernika 2019 .
wskazuje na obligatoryjng koniecznos¢
prowadzenia segregacji medycznej przy uzyciu
TOPSOR w 76 najwiekszych SOR w Polsce.
Pozostate 156 SOR zostanie wyposazone w
narzedzia do prowadzenia segregacji medycznej
nie pozniej niz 1 stycznia 2021 r.
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ostatnie wydarzenia majgce miejsce na
szpitalnych  oddziatach  ratunkowych  w
podmiotach leczniczych mieszczgcych sie w
woj. Slgskim — jeden z przypadkow dotyczy
Szpitala Powiatowego w Zawierciu, dla ktérego
podmiotem tworzgcym jest Rada Powiatu
Zawiercianskiego.

PROPOZYCJE DODATKOWYCH ZMIAN

24, Propozycja NIA Uchylenie  obowigzku zawierania przez | Propozycja poza zakresem regulacji
dodatkowych podmioty prowadzace apteki uméw z NFZ o
Zmian w ustawie z wydawanie refundowanych lekéw, $rodkéw
dnia 12 maja 2011 spozywczych  specjalnego  przeznaczenia
r. o refundacji zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
lekow, srodkéw wydawanych na recepte (tzw. umowy na
spozywczych realizacje recept).
specjalnego
przeznaczenia
zywieniowego oraz
wyrobow
medycznych (art.
41, 42, 43, 46 i
47Y
25. Propozycja Zwigzek po art. 3 dopisa¢ kolejny artykut o nastepujacej | Ustawa poza zakresem regulaciji
dodatkowych Pracodawcow tresci
zmian w ustawie z | Ratownictwa .art. ... w ustawie z dnia 08.09.2006 r. o
dnia 8 wrzes$nia | Medycznego Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz.

2006 r. o]
Panstwowym
Ratownictwie
Medycznym

Samodzielnych

Publicznych Zakfadéw

Opieki Zdrowotnej

u.
2006 Nr 191 poz. 1410 z pdz. zm.) wprowadza
sie nastepujgcg zmiane :

1. art. 36 ust. 5 otrzymuje brzmienie:
.2art. 36 wust. 5. Kierownikiem zespotu
ratownictwa medycznego, o ktérym mowa w

1 . e s . . . .
Z uwagi na obszernos¢ proponowanych przepiséw nie przytoczono ich w Zestawieniu.
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ust. 1 pkt2, moze by¢ osoba bedaca
ratownikiem medycznym lub pielegniarka
systemu, ktéra posiada co najmniej 3 - letnie
doswiadczenie w udzielaniu  $wiadczenh
zdrowotnych w zespole ratownictwa
medycznego, lotniczym zespole ratownictwa
medycznego, szpitalnym oddziale ratunkowym
lub centrum urazowym, wskazana przez
dysponenta jednostki.”

Uzasadnienie.

dla kierownika
medycznego sq

Dotychczasowe  wymogi
zespotu ratownictwa
niemozliwe do
zrealizowani w wielu regionach kraju ze
wzgledu na braki kadrowe. Zmiana wymogu ze
wzgledu na skrocony staz z 5 do 3 lat oraz
rozszerzenie jednostek, w ktérych tenze staz
moze dawaé¢ kwalifikacje spowoduje, iz
problem kadrowy w tym zakresie zostanie
zlikwidowany.

W naszej opinii nie wptynie to negatywnie na
jakoé¢ udzielanych swiadczen zdrowotnych

w zespotach ratownictwa medycznego,

26. Propozycja Federacja W art. 38 ust. 5 zmieni¢ tres¢ punktu 6) na: Uwaga nieuwzgledniona
dodatkowej Zwigzkow ,0) dodatkowe wskazania o ile istniejg”. Uwaga redakcyjna. W razie braku takich wskazan
regulacji w ustawie | Pracodawcéw pole pozostaje puste.
o refundaciji Ochrony Zdrowia
,Porozumienie
Zielonogorskie”
27. art. 1 pkt 1 lit. a | Federacja W art. 38 ust. 5 zmieni¢ punkt 9) ,dane osoby | Uwaga uwzgledniona
(dot. art. 38 ust. 5| Zwigzkow upowaznionej do odbioru wyrobu medycznego” | Dostrzegajgc watpliwosci zwigzane z praktyczng
pkt 9 oraz ust. 6 | Pracodawcéw na ,dane osoby odbierajgcej wyréb medyczny” | interpretacjg przepisu uwage uwzgledniono; w
pkt 6 ustawy o | Ochrony Zdrowia | — koniecznosé uzyskiwania | zwigzku z czym nie bedzie juz odtgd konieczne
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refundacji)

,Porozumienie
Zielonogorskie”

tozsama uwaga
zgtoszona przez:

1) Koalicje ,Na pomoc
niesamodzielnym”,

2) CONVATEC,

3) Polskie
Towarzystwo
Stomijne POL-ILKO,
4) Sklep Medyczny
ELD-MED,

5) Rzecznika Praw
Pacjenta

6) IPPIEZ - w zakresie
rezygnacji z wymogu
sktadania podpisu i

upowaznienia/petnomocnictwa od chorego
pacjenta, <czesto z otepieniem, jest
skomplikowane i zbedne. Nie stanowi zadnego
zabezpieczenia a jedynie utrudni Zzycie
rodzinom chorych pacjentéw. Jezeli ktos
postuguje sie zleceniem pacjenta to znaczy, ze
otrzymat go od niego - tak samo mozna
wytudzi¢ upowaznienie jak samo zlecenie.

Analogiczna uwaga:
W art. 38 ust. 6 punkt 6) - nalezy zrezygnowac

z koniecznosci stosowania petnomocnictwa/
upowaznienia.

przedktadanie formalnego dokumentu

stanowigcego upowaznienia.

podawania  numeru
PESEL.
28. CONVATEC Propozycja rezygnaciji z pol w rozporzgdzeniu | Uwaga uwzgledniona
okreslajgcych status osoby odbierajgcej wyrdb
medyczny.
29. art. 1 pkt 1 lit. Ogolnopolska Izba | W nawigzaniu do zmian polegajgcych na | Uwaga nieuwzgledniona

(dot. art. 38 ust.
pkt 9 oraz ust.
pkt 6 ustawy
refundacji)

cCouUlY®

Gospodarcza
Wyrobow
Medycznych
POLMED

(Izba POLMED)

oraz tozsama uwaga:
IPPIEZ, CONVATEC,
Organizacja
Pracodawcow

uproszczeniu Zlecenia usuniecie
koniecznosci podawania adresu -
wprowadzanych w art. 1 pkt 1 lit. a tiret drugie
oraz lit. b tiret drugie Projektu) zwracamy sie
rowniez z prosbg o uchylenie art. 38 ust. 5 pkt
9 oraz ust. 6 pkt 6 ustawy o refundaciji.

W naszej ocenie obowigzek podawania imienia
i nazwiska (podpisu) oraz numeru PESEL
osoby uprawnionej do odbioru wyrobu
medycznego jest zbedny.

(np.

Wychodzgc naprzeciw potrzebom pacjentow oraz
0s0Db, ktdre w imieniu pacjentéw odbierajg wyroby
medyczne proponuje sie dodatkowg zmiane
przepisow dzieki ktérej nie bedzie juz konieczne
przedktadanie formalnego dokumentu
stanowigcego upowaznienia.

W art. 38 ust. 5 pkt 9 (oraz analogicznie w ust. 6
pkt 6) proponuje sie, aby wprowadzenie do
wyliczenia otrzymato brzmienie:

,9) dane osoby odbierajgcej wyrdb medyczny: ”,
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Przemystu

Przyktadowo, brak jest takiego wymogu w

Medycznego stosunku do realizacji recept refundowanych
Technomed oraz | (w tym rowniez na wyroby medyczne).
Rzecznik Praw | Poniewaz realizacja zlecen oraz recept
Pacjenta refundowanych sg w duzej mierze do siebie
podobne, sposob realizacji obu rowniez
powinien by¢ zblizony. Pozwoli to réwniez na
unikniecie pewnych probleméw praktycznych
w realizacji zlecen, np. kiedy osoba
odbierajgca wyréb odmawia podania swoich
danych osobowych, czy probleméw =z
rozliczeniem zlecen w przypadku watpliwosci
np. co do czytelnosci podpisu.
30. art. 1 pkt 1 lit. a | Organizacji w przypadku utrzymania obowigzku | Wyjasnienia
(dot. art. 38 ust. 5 | Pracodawcéw potwierdzenia odbioru dla wyrobow | Wychodzgc naprzeciw potrzebom pacjentéw oraz
pkt 9 oraz ust. 6 | Przemysiu medycznych przystugujgcych comiesiecznie | oséb, ktére w imieniu pacjentdéw odbierajg wyroby
pkt 6 ustawy o | Medycznego wnosimy o ograniczenie danych i zmiane | medyczne proponuje sie dodatkowg zmiane
refundacji) Technomed brzmienia art. 38 ust. 5 pkt 9 w postaci: przepisow dzieki ktorej nie bedzie juz konieczne

Propozycja brzmienia:

,9) dane osoby odbierajgcej wyréb medyczny:
a) imie albo imiona i nazwisko,

b) adres miejsca zamieszkania.”.

Uzasadnienie:

Proponujemy liberalizacje zapisow w zakresie
odbioru wyrobéw medycznych przez osoby
trzecie i wprowadzenie w miejsce pojecia
osoby upowaznionej sformuftowanie ,o0soba
odbierajgca wyrob medyczny”. Wprowadzenie
okreslenia osoby ,upowaznionej” w ustawie
refundacyjnej jak i na zleceniu oznacza
koniecznos¢ okazania takiego upowaznienia
do odbioru wyrobu medycznego przez osoby
trzecie. Tym bardziej, ze Prezes NFZ w
projekcie zarzgadzenia, ktére ukazato sie

przedktadanie formalnego dokumentu
stanowigcego upowaznienia.

W art. 38 ust. 5 pkt 9 (oraz analogicznie w ust. 6
pkt 6) proponuje sie, aby wprowadzenie do
wyliczenia otrzymato brzmienie:

»9) dane osoby odbierajgcej wyréb medyczny: ”,

Odnoszgc sie do propozycji pozostawienia
,<adresu miejsca zamieszkania” wskaza¢ nalezy,
ze adresu zamieszkania stanowi tzw. dang
-nadmiarowq”, niekonieczng do przetwarzania
przez swiadczeniodawce i NFZ w zwigzku z
realizacjg zleceh na wyroby medyczne.
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19.09.2018 r. wprost wskazuje na koniecznosé
posiadania upowaznienia do odbioru wyrobu
medycznego przez osoby trzecie lub
posiadania zaswiadczenia lekarskiego o stanie
zdrowia pacjenta uniemozliwiajgcym jego
wystawienie, a samo upowaznienie jest wazne
tylko 7 dni przed datg odbioru wyrobu
medycznego.

Wprowadzenie koniecznosci upowaznien do
odbioru wyrobu medycznego comiesiecznego
bedzie ogromnym utrudnieniem dla pacjenta.
Bardzo czesto odbioru dokonujg osoby trzecie,
gdyz stan zdrowia pacjenta nie pozwala mu na
wizyte w sklepie lub po prostu korzystajg z
pomocy sgsiaddéw, wnukow, dzieci itd. Jest
ogromne prawdopodobiehAstwo, ze pacjenci
przyzwyczajeni od wielu lat do tego, ze kazda
osoba trzecia moze zrealizowac zlecenie na
jego prosbe, nie beda takich upowaznienh
wystawiaC poniewaz nie bedg swiadomi zmian
w przepisach prawa ( schorowani pacjenci nie
Sledzg zmian w ustawach). Jesli rodzina,
znajomi przyjadg z daleka do sklepu
medycznego bez upowaznienia to niestety
realizator nie bedzie mogt wyda¢ wyrobu
medycznego.

Wprowadzenie wymogu upowaznien do
odbioru spowoduje znaczne utrudnienie w
dostepie do  comiesiecznych  wyrobdw
medycznych niezbednych w codziennym
funkcjonowaniu pacjenta (np. sprzet stomijny,
pieluchomajtki, cewniki).

31.

Wysytkowa
sprzedazy

Federacja
Zwigzkow

Federacja stoi na stanowisku, ze
wprowadzane zmiany nie mogg stuzy¢ do

Uwaga wyjasniona
Projekt ustawy nie modyfikuje przepiséw w tym
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zaopatrzenia
comiesiecznego

Pracodawcow
Ochrony
,Porozumienie
Zielonogorskie” oraz
Sklep Medyczny ELD-
MED.

Zdrowia

likwidowania mozliwosci wysytkowej sprzedazy
zaopatrzenia comiesiecznego. Jest ono
przewidziane dla o0so6b chorych, czesto
lezgcych i dostarczanie do domu jest bardzo
wygodnym dla nich rozwigzaniem. Dlatego
zapisy ustawy powinny wyraznie dopuszczaé
takg mozliwo$¢ aby pdzniejsze rozporzadzenia
Ministra Zdrowia jak i Zarzgdzenia Prezesa
NFZ nie ograniczaty takiej mozliwosci.

zakresie, co wiecej nastepuje zniesienie
obowigzku wskazywania statusu osoby
dokonujgcej odbioru (np. przedstawiciel
ustawowy, petnomocnik) oraz przedkfadania

dokumentu z upowaznieniem do odbioru.

Organizacja
Pracodawcow
Przemystu
Medycznego
Technomed

w zakresie uchylenia
ust. 17 w art. 38d
tozsama uwaga:

Federacji
Zwigzkow
Pracodawcow
Ochrony
,Porozumienie
Zielonogorskie”

Zdrowia

oraz

Uchylenie art. 38d ust. 16-17.

Uzasadnienie:

W ustawie refundacyjnej jak i w projekcie
zmiany tej ustawy w art. 38c ust. 16 wymienia
sie ,petnomocnika”’. Natomiast artykut ten
wskazuje osoby mogace wypetnic
oswiadczenie, o ktérym mowa w art. 50 ust. 6
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej. A

w tym artykule nie mam mowy o0
~petnomocniku”. Nawet na wzorze
oswiadczenia o} przystugujgcym
Swiadczeniobiorcy prawie do Swiadczen opieki
zdrowotnej sktadanego przez
przedstawiciela...” nie wymienia sie

~petnomocnika”.

Poza zakresem regulaciji

CONVATEC Zatem w ustawie refundacyjnej jest ewidentny
btad. Powinno sie wykresli¢ ,,,petnomocnika” z
art. 38c ust. 16 oraz uchyli¢ caty artykut 38c
ust. 17 (art. 38c ust. 17 W przypadku dziatania
przez petnomocnika petnomocnictwo albo jego
kopie dofgcza sie do realizowanego zlecenia).
32. Federacja Nalezy pilnie utworzyé centralny rejestr | Poza zakresem regulacji
Zwigzkow uprawnien dodatkowych i zasilic go danymi o
Pracodawcow niepetnosprawnosci, uprawnieniach 1B, ZK itp.
Ochrony Zdrowia
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,Porozumienie
Zielonogorskie”

33. Federacja Zdaniem Federacji nalezy rozszerzy¢ | Poza zakresem regulacji
Zwigzkow docelowo zakres o0sOb upowaznionych do
Pracodawcow wystawiania zlecen na wszystkich lekarzy,
Ochrony Zdrowia | pielegniarki i potozne udzielajgcych swiadczeh
,Porozumienie w POZ. Dzisiaj niezrozumiate jest ograniczanie
Zielonogorskie” uprawnienh do wypisywania zleceA na
zaopatrzenie w srodki przystugujgce
comiesiecznie.
Organizacja W chwili obecnej nie jasne jest, co | Uwaga wyjasniona
Pracodawcow ustawodawca miat na mysli wprowadzajgc | Chodzi o] dokumentacje dotychczas
Przemystu okreslenie  ,dokumentacja  potwierdzajgca | przekazywang do NFZ (przepisy nie zmieniajg
Medycznego dokonanie realizacji zlecenia”. Jesli zlecenie | zakresu podmiotowego dokumentaciji, a jedynie
Technomed zawiera wszystkie wymagane dane, tgcznie z | miejsce jej archiwizacji)
oraz CONVATEC danymi odpowiadajgcymi za potwierdzenie
odbioru wyrobu medycznego, to o jaka
dokumentacje chodzi?
34. Organizacja Nie jest oczywisty réwniez okres przez jaki | Uwaga uwzgledniona
Pracodawcow mielibysmy te zlecenia przechowywac. Ustawa
Przemystu z dnia 6 listopada 2008 r. wskazuje rézne | Doprecyzowano okres
Medycznego okresy przechowywania np. 20 lat dla
Technomed oraz dokumentacji medycznej (zlecenia na wyroby
CONVATEC tozsama | medyczne nie sg dokumentacjg medyczng), 5
uwaga lata dla skierowan Iub zlecen lekarskich
(zlecenia na wyroby medyczne nie mozna
zakwalifikowac pod pojeciem zlecen
lekarskich, gdyz wyroby medyczne mogg
wypisywac réwniez pielegniarki i potozne). Jaki
okres zatem miat na mysli ustawodawca?
35. Dodatkowe Lotnicze Pogotowie 1. Ustawa z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o | 1. Uwaga nieuwzgledniona

propozycje zmian

Ratunkowe

Panstwowym Ratownictwie Medycznym
(Dz.U. z 2017 r. poz. 2195, z pézn. zm.)

2. Uwaga nieuwzgledniona
Propozycja wykracza poza planowany zakres
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1) ustawie z dnia 8
wrzesnia 2006 r. o
Panstwowym
Ratownictwie
Medycznym

2) ustawie z dnia
21 lutego 2019 r. 0
Zmianie ustawy

0 swiadczeniach
opieki  zdrowotnej
finansowanych ze
Srodkéw
publicznych  oraz
niektorych

innych ustaw

1) art. 33a. ust. 4-5 otrzymujg nastepujgce
brzmienie:

.4. Do prowadzenia segregacji medycznej
wykorzystuje sie system zarzgdzajgcy trybami
obstugi pacjenta w szpitalnym oddziale
ratunkowym, w ktérym sg przetwarzane dane
osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia
pacjenta oraz dane statystyczne, w tym dane o
czasie obstugi pacjenta, liczbie o0so6b
oczekujgcych i czasie oczekiwania na
udzielenie  Swiadczenia  zdrowotnego w
szpitalnym oddziale ratunkowym, zwany dalej
,TOPSOR”.”

5. Administrator , o ktérym mowa w ust. 10a
zapewnia bezpieczne przetwarzanie danych,

w tym kontrole dostepu uzytkownikdw
TOPSOR do danych, oraz dokumentuje
dokonywane

przez nich zmiany.”.

2) art. 33a. ust. 7 otrzymuje nastepujgce
brzmienie:

.7 - Administrator, o ktorym mowa w ust. 10a,
realizuje obowigzek, o ktérym mowa w art. 13
ust. 1 i 2 rozporzadzenia 2016/679, w zwigzku
Z przetwarzaniem danych osobowych w
TOPSOR przez udostepnienie informacji w
siedzibie podmiotu leczniczego, na stronie
podmiotowej Biuletynu Informacji Publicznej
lub  na stronie internetowej podmiotu
leczniczego.”.

3) art. 33a. ust. 9-10 otrzymujg nastepujgce
brzmienie:
»9. Administrator, o ktorym mowa w ust. 10a,

regulaciji
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jest uprawniony do przechowywania danych
osobowych przez okres niezbedny do realizacji
zadan wynikajgcych z ustawy, nie diuzej
jednak

niz przez okres 30 lat od ich uzyskania. Po
uptywie tego terminu administrator niszczy
przechowywane dane osobowe w sposob
uniemozliwiajgcy ich odczyt.

10. Administrator, o ktorym mowa w ust. 10a,
podejmuje dziatania majgce na celu:

1) zapewnienie ochrony przed nieuprawnionym
dostepem do TOPSOR,;

2) zapewnienie integralnosci danych w
TOPSOR,;

3) zapewnienie dostepnosci TOPSOR dla
podmiotow przetwarzajgcych dane

w tym systemie;

4) przeciwdziatanie uszkodzeniom TOPSOR;
5) okreslenie zasad bezpieczenstwa
przetwarzanych danych, w tym danych
osobowych;

6) okreslenie zasad zgtaszania naruszenia
ochrony danych osobowych;

7) zapewnienie rozliczalno$ci w TOPSOR.”.

4) po ust. 10 dodaje sie ust. 10a-10d w
brzmieniu:

»,10a. Administratorem danych znajdujgcych
sie w TOPSOR jest odpowiedni podmiot
leczniczy, w ktérym zlokalizowany jest
szpitalny oddziat ratunkowy.

10b. Administrator, o ktérym mowa w ust. 10a
zobowigzany jest na biezgco przekazywac

do Narodowego Funduszu Zdrowia, za
posrednictwem ministra wtasciwego do spraw
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zdrowia dane statystyczne w zakresie:

1) iloci oséb oczekujgcych;

2) sredniego czasu oczekiwania na wezwanie
pacjenta;

3) ilosci obstuzonych i nieobstuzonych
pacjentow;

4) Sredniego czasu obstugi pacjenta;

5) czaséw obstugi pacjenta z uwzglednieniem
wszystkich zdefiniowanych etapow

pobytu w szpitalnym oddziale ratunkowym;

z uwzglednieniem wszystkich kategorii kolejek.
10c. Dane, o ktorych mowa w ust. 10b,
przekazywane sg na biezgco w formacie XML.
10d. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze
udostepni¢ dane, o ktérych mowa w ust. 10b
wojewodom.”.

5) art. 33a. ust. 9-13 otrzymujg nastepujgce
brzmienie:

»11. Administratorem danych, o ktérych mowa
w ust. 10b jest Narodowy Fundusz Zdrowia.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli,
w drodze rozporzgdzenia minimalng
funkcjonalno$¢ oraz minimalne wymagania
techniczne dla TOPSOR.

13. Zadania Narodowego Funduszu Zdrowia
zwigzane z TOPSOR, mogg by¢ finansowane
w formie dotacji celowej z budzetu panstwa, z
czesci, ktorej dysponentem jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia, na podstawie
umowy zawartej miedzy ministrem wiasciwym
do spraw zdrowia a Narodowym Funduszem
Zdrowia.”.

6) art. 36 ust. 5 otrzymuje nastepujace
brzmienie:
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- Kierownikiem  zespolu  ratownictwa
medycznego, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 2,
moze byé osoba bedgca ratownikiem
medycznym lub pielegniarkg systemu, ktora
posiada co najmniej 3-letnie doswiadczenie w
udzielaniu swiadczen zdrowotnych w wymiarze
odpowiadajgcym co najmniej potowie jednego
etatu w zespole ratownictwa medycznego,

w tym w lotniczym zespole ratownictwa
medycznego, Ilub w szpitalnym oddziale
ratunkowym, wskazana przez dysponenta
jednostki.”.

2. Ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. 0 zmianie
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz
niektoérych innych ustaw

(Dz. U. poz. 399)

1) art. 18. ust. 2. otrzymuje nastepujace
brzmienie:

W okresie od dnia 1 stycznia 2019 r. do dnia
31 grudnia 2020 r. wydatki zwigzane z
utworzeniem TOPSOR i jego wdrozeniem w
szpitalnych oddziatach ratunkowych mogag

by¢ dofinansowane z dotacji celowej z budzetu
panstwa z czesci, ktorej dysponentem jest
minister witadciwy do spraw zdrowia, na
podstawie =~ umowy  zawartej pomiedzy
ministrem

wlasciwym do spraw zdrowia a podmiotem
leczniczym utworzonym przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji
zadan lotniczych zespotow ratownictwa
medycznego.”.
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Uzasadnienie:

Proponowane zmiany majg  charakter
doprecyzowujgcy i wskazujg, ze dane w
systemie TOPSOR bedg przetwarzane przez
podmioty lecznicze, w ktdrych zlokalizowane
sg szpitalne oddziaty ratunkowe natomiast
Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie
przetwarzat jedynie wagski fragment danych, tj.
dane statystyczne dotyczace kolejek w
szpitalnych oddziatach ratunkowych.

Ponadto zmiany stuzg réwniez ujednoliceniu
terminologii dotyczgcej administratora systemu
zarzgdzajgcego trybami obstugi pacjenta w
szpitalnym oddziale ratunkowym, zwanego
dalej TOPSOR. Obecnie w tym zakresie

obowigzywato okreslenie L,administrator
danych”, ,administrator” i ,administrator
TOPSOR”. Wprowadzenie  proponowanej
poprawki umozliwi uporzadkowanie
terminologii i przypisanie konkretnych zadan
podmiotom leczniczym, w ktorych

Zlokalizowane sg szpitalne oddziaty ratunkowe
oraz Narodowemu Funduszowi Zdrowia.
Zmiany wymaga takze delegacja do wydania
rozporzgdzenia w sprawie systemu
zarzadzajgcego TOP SOR - stosownie do
zmiany w przepisach ustawowych.

Uwaga dotyczgca umozliwienia uzyskania
stanowiska kierownika zespotu ratownictwa
medycznego przez ratownika medycznego lub
pielegniarkg systemu posiadajacych
doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w
szpitalnym oddziale ratunkowym jest zwigzana
Z postulatami zgtaszanymi przez dysponentow
zespotdw ratownictwa medycznego. Podmioty
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te wskazaly na brak odpowiedniej liczby
ratownikbw  medycznych i  pielegniarek
systemu, ktérzy spetniajg dotychczasowe
kryteria. Z informacji posiadanych przez
Lotnicze Pogotowie Ratunkowe wynika, ze
Ministerstwo Zdrowia przeprowadzito analize
liczby o0s6b spetniajgcych  proponowane
kryteria do petnienia funkcji kierownika zespotu
ratownictwa medycznego. Z jej wynikow
wynika, ze rozszerzenie mozliwosci petnienia
tej funkcji przez osoby posiadajgce
doswiadczenie w wykonywaniu zawodu w
szpitalnym oddziale ratunkowym w pefni
zaspokoi potrzeby systemu Panstwowe
Ratownictwo Medyczne w tym zakresie.

36. art. 1 pkt 3 lit. d StomalLlFE Wprowadzenie mozliwosci anulowania | Uwaga nieuwzgledniona
Zlecenia na wniosek $wiadczeniobiorcy juz po | Powyzsze prowadzitoby do istotnych probleméw
rozpoczeciu go realizaciji. dla realizatoréw, natomiast zlecenie moze byé
anulowane na wniosek $wiadczeniobiorcy do
momentu przyjecia go do realizacji.
37. StomaLIFE Brak dostepu do historii wydanych wyrobéw | Uwaga poza zakresem regulacji
przystugujgcych comiesiecznie.
Postulat: wigczenia e-zlecen do Platformy P1.
38. StomalLlFE Projekt nie reguluje sytuacji, pacjent nabywa | Uwaga wyjasniona
uprawnienia dodatkowe w czasie realizacji | Projekt uwzglednia mozliwos¢ zmiany limitu
Zlecenia. finansowania réwniez na korzys$¢ pacjenta.
39. Uzasadnienie OoPZz Brakuje takze informacji, zaréwno w | Przepisy w tym zakresie wejdg w zycie z dniem

uzasadnieniu, jak obecnie wyglada
przygotowanie SOR -6w dostosowania sie do
tej zmiany, majgcej wejs¢ w zycie 30 czerwca
2019r.

30 czerwca 2019 r. i od tej daty podmioty beda
mogly je wdraza¢ — projekt ustawy przewiduje
okres przejSciowy na wprowadzenie tych
rozwigzan. Ponadto w uzasadnieniu do ustawy
zostanie dodane zdanie ,Ewentualne
dofinansowanie zostanie przekazane Lotniczemu
Pogotowiu Ratunkowemu, ktéry musi zapewnic
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dziatanie wszystkich funkcjonalnosci TOPSOR na
tym samym poziomie we wszystkich SOR”
wskazujgce, ze przygotowania SOR do wdrozenia
systemu segregadji pacjentow bedzie
dokonywane przy duzym wsparciu ze strony
Letniczego Pogotowia Ratunkowego [
mozliwoscig wsparcia finansowego ze strony
budzetu panstwa, za posrednictwem LPR.

40.

Ocena
Regulaciji
Ewaluacja
rozwigzan

Skutkow

Konsultant Krajowy w
dziedzinie analityki
farmaceutycznej

Prof. dr hab. n. farm.
Wiodzimierz Opoka

moze warto zastanowi¢ sie nad ewaluacjg
efektow projektu?

Uwaga nieuwzgledniona
Pilotaz pozwoli na swego rodzaju ocene
prawidtowosci i efektywnosci zmian.
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Projekt
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAWD

z dnia

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 lekéw, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z

2019 r. poz. 784) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegblowy zakres informacji zawartych w zleceniu na

zaopatrzenie w wyroby medyczne i zleceniu naprawy wyrobu medycznego, wzor zlecenia na

zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzor zlecenia naprawy wyrobu medycznego.

1)

2)

3)

4)

§ 2. Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne zawiera:

unikalny numer identyfikacyjny i unikalny numer identyfikacyjny w postaci kodu
kreskowego nadany przez Narodowy Fundusz Zdrowia w celu identyfikacji zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne;

informacjg, 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:
a) nazwe,
b) REGON;

informacje o posiadanych przez $wiadczeniobiorce uprawnieniach dodatkowych lub
innych uprawnieniach:

a) rodzaj dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe,

b) numer dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe, jezeli dotyczy,

c) date waznosci dokumentu potwierdzajgcego uprawnienia dodatkowe, jezeli dotyczy,

kY

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).



5)

6)

7)

d) date wystawienia dokumentu potwierdzajagcego uprawnienia dodatkowe, jezeli
dotyczy,

€) numer prawa wykonywania zawodu osoby uprawnionej, ktéra wystawita dokument
potwierdzajacy uprawnienia dodatkowe, jezeli dotyczy,

f)  kod tytulu uprawnienia dodatkowego, jezeli dotyczy,

g) informacj¢ o cigzy;

informacje dotyczace wyrobu medycznego:

a) dla wyrobéw medycznych innych niz soczewki okularowe:

— grupe i liczbe porzadkowa wyrobu medycznego,

— nazwe wyrobu medycznego wraz z kryteriami jego przyznania,

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

— liczbe sztuk w przypadku zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne innych
niz comiesigczne albo liczbe sztuk na miesigc w przypadku zlecen
comiesiecznych,

— informacj¢ o pierwszym miesigcu zaopatrzenia comiesigcznego oraz liczbie
miesig¢cy zaopatrzenia comiesigcznego w przypadku zlecen comiesi¢cznych,

b) dla soczewek okularowych — informacje umozliwiajace prawidtowe wykonanie
wyrobu medycznego, odpowiadajace rodzajowi wady wzroku pacjenta oraz jego
budowie anatomicznej;

informacje o dodatkowych wskazaniach osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia na

zaopatrzenie w wyroby medyczne: informacje¢ dotyczacg skrocenia okresu uzytkowania

wyrobu medycznego wraz z uzasadnieniem, jezeli dotyczy;

informacje o osobie uprawnionej do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

medyczne:

a) numer prawa wykonywania zawodu,

b) informacj¢ o wykonywanym zawodzie medycznym,

c) date wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne,



8)

d)

d) podpis osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne;

informacje umozliwiajace dokonanie weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

medyczne:

a) informacje umozliwiajace ustalenie wyniku weryfikacji przez wskazanie, czy
weryfikacja jest uznana za pozytywna czy negatywng, a w przypadku uznania
weryfikacji za negatywng — informacj¢ o przyczynie negatywnej weryfikacji zlecenia
na zaopatrzenie w wyroby medyczne,

b) informacje potwierdzajace dokonanie weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w
wyroby medyczne przez wskazanie daty weryfikacji i sposobu jej dokonania,

c) informacje umozliwiajace potwierdzenie limitu finansowania ze $rodkéw

publicznych wyrobu medycznego:

ustalenie okresu, w ktorym zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne moze
zosta¢ zrealizowane,

— wskazanie danych niezbednych do ustalenia limitu finansowania ze $rodkow
publicznych wyrobu medycznego: grupy, liczby porzadkowej, kodu wyrobu
medycznego, limitu finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu medycznego,
wysokosci procentowego udzialu Narodowego Funduszu Zdrowia w limicie
finansowania ze srodkow publicznych wyrobu medycznego,

— umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

— date waznosci potwierdzenia limitu finansowania ze $rodkéw publicznych
wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

informacje dla S$wiadczeniobiorcy,

informacj¢ o weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne za posrednictwem
serwisOw internetowych lub ustug informatycznych Narodowego Funduszu Zdrowia, o
ktérych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 27

sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw



9)

10)

11)

publicznych (Dz. U. z 2018 r. poz. 1510, z pdézn. zm.”), a w przypadku weryfikacji

sporzadzonej] w postaci papierowej — podpis 1 pieczatke pracownika oddziatu

wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia;

informacje dotyczace przyjecia do realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

medyczne:

a) date przyjecia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne do realizacji,

b) informacje¢ potwierdzajaca czgsciowa realizacj¢ zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne,

c) informacj¢ dotyczaca miesigca albo miesiecy, ktorych dotyczy realizacja zlecenia na

zaopatrzenie w wyroby medyczne;

informacje o $wiadczeniodawcy realizujagcym zlecenie na zaopatrzenie w wyroby

medyczne:

a) nazwe $wiadczeniodawcy,

b) REGON;

informacje dotyczace potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotne;j:

a) informacj¢ wskazujaca na wynik potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen
opieki zdrowotnej za posrednictwem serwisOw internetowych Iub ushug
informatycznych Narodowego Funduszu Zdrowia, o ktéorych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkoéw publicznych, przez
oznaczenie, ze potwierdzono prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej albo nastgpita
odmowa potwierdzenia prawa do §wiadczen opieki zdrowotnej, ze wskazaniem daty
dokonania tej czynnosci,

b) informacje¢ o potwierdzeniu posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej na

podstawie dokumentu wraz z oznaczeniem rodzaju tego dokumentu, jego numeru

oraz daty waznosci,

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2018 r. poz. 1515, 1532, 1544,

1552, 1669, 1925, 2192 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 60, 303, 399, 447, 730 i 752.



¢) informacj¢ o potwierdzeniu posiadania prawa do §wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie o$wiadczenia zlozonego przez $wiadczeniobiorce albo jego
przedstawiciela ustawowego, opiekuna prawnego, pelnomocnika albo opiekuna
faktycznego w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1
Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318, z pozn. zm.”) wraz ze
wskazaniem daty ztozenia o§wiadczenia;

12) informacje dotyczace sprawdzenia posiadanych przez $wiadczeniobiorcg uprawnien
dodatkowych lub innych uprawnien:

a) informacj¢ o aktualnosci dotychczasowego uprawnienia dodatkowego lub innego
uprawnienia na dzien wydania wyrobu medycznego na podstawie informacji, o
ktérych mowa w pkt 4,

b) informacj¢ dotyczaca posiadanych przez $wiadczeniobiorce uprawnien
dodatkowych lub innych uprawnien na podstawie informacji, o ktérych mowa w pkt
4,

c) informacj¢ o aktualnosci dotychczasowego limitu finansowania ze S$rodkow
publicznych wyrobu medycznego,

d) informacj¢ o terminie, od ktoérego zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jest
mozliwe do realizacji,

e) informacj¢ dotyczaca waznosci zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne; w
przypadku uznania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne za niewazne nalezy
wskazaé przyczyne jego niewaznosci,

13) informacje dotyczace potwierdzenia wydania wyrobu medycznego u §wiadczeniodawcy:

a) dane dotyczace wydanego wyrobu medycznego:

— kod wyrobu medycznego,
— umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,
— wytworce, model i nazwe handlowa wyrobu medycznego,

— liczbg wydanych sztuk wyrobu medycznego,

9  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 1524, 22018 1. poz.
1115, 1515, 2219 i 2429 oraz z 2019 r. poz. 150, 447 i 730.



14)

1)

2)

b)

— cen¢ detaliczng sztuki wyrobu medycznego,

— kwotg refundacji wyrobu medycznego,

— kwotg doptaty §wiadczeniobiorcy do wyrobu medycznego,
— taczng kwote za wyrdb medyczny,

dane potwierdzajace wydanie wyrobu medycznego:

— date wydania wyrobu medycznego,

— podpis osoby wydajacej wyrdb medyczny;

informacje dotyczace potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego:

a)
b)

dane osoby odbierajacej wyrob medyczny,

w zakresie innych danych:

— informacj¢ o odbiorze wyrobu medycznego realizowanego cze$ciowo,

— informacj¢ o miesigcu albo miesigcach, ktorych dotyczy odbior wyrobu
medycznego,

— informacj¢ o dacie odbioru wyrobu medycznego,

— czytelny podpis $wiadczeniobiorcy albo osoby upowaznionej do odbioru wyrobu

medycznego zawierajacy imi¢ i nazwisko.

§ 3. Zlecenie naprawy wyrobu medycznego zawiera:

unikalny numer identyfikacyjny 1 unikalny numer identyfikacyjny w postaci kodu

kreskowego nadany przez Narodowy Fundusz Zdrowia w celu identyfikacji zlecenia

naprawy wyrobu medycznego;

informacje o posiadanych przez §wiadczeniobiorcg uprawnieniach dodatkowych:

a)
b)
©)
d)

rodzaj dokumentu potwierdzajagcego uprawnienie dodatkowe,

numer dokumentu potwierdzajacego uprawnienie dodatkowe, jezeli dotyczy,

date waznosci dokumentu potwierdzajacego uprawnienie dodatkowe, jezeli dotyczy,
date wystawienia dokumentu potwierdzajacego uprawnienie dodatkowe, jezeli
dotyczy,

numer prawa wykonywania zawodu osoby, ktéra wystawila dokument
potwierdzajacy uprawnienie dodatkowe, jezeli dotyczy,

kod tytutu uprawnienia dodatkowego, jezeli dotyczy;



3)

4)

5)

6)
7)

informacje dotyczace wyrobu medycznego bgdacego przedmiotem naprawy:

a)
b)
©)
d)

e)

grupe i liczbe porzadkowa wyrobu medycznego,

umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

limit ceny naprawy wyrobu medycznego,

nazwe naprawianego wyrobu medycznego, wytworce, model, nazwe¢ handlowa wraz
z uzasadnieniem obejmujacym jednostkowe dane medyczne $wiadczeniobiorcy,
numer ewidencyjny zlecenia, na ktérego podstawie wydano wyrob medyczny bedacy

przedmiotem naprawy;

informacj¢ majaca na celu poinformowanie $wiadczeniobiorcy, ze w przypadku

dokonania naprawy i wykorzystania czg¢sci lub calosci limitu naprawy okres uzytkowania

wyrobu medycznego ulega wydtuzeniu proporcjonalnie do wykorzystanej czesci limitu

naprawy, z zaokragleniem w dot do pelnego miesigca, wraz ze wskazaniem okresu, o

ktéry okres uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydluzeniu;

date oraz czytelny podpis §wiadczeniobiorcy potwierdzajacy zapoznanie si¢ z informacja,

o ktorej mowa w pkt 4;

inne informacje dla $wiadczeniobiorcy, jezeli dotyczy;

informacje umozliwiajace weryfikacj¢ zlecenia naprawy wyrobu medycznego:

a)

b)

informacje umozliwiajace ustalenie wyniku weryfikacji przez wskazanie, czy zostato
potwierdzone uprawnienie do naprawy wyrobu medycznego; w przypadku odmowy
naprawy wyrobu medycznego — informacj¢ o przyczynie odmowy naprawy wyrobu
medycznego,

informacje potwierdzajace dokonanie weryfikacji zlecenia naprawy wyrobu
medycznego przez wskazanie daty weryfikacji i sposobu jej dokonania,

informacj¢ o weryfikacji zlecenia naprawy wyrobu medycznego za posrednictwem
serwisow internetowych lub wuslug informatycznych Narodowego Funduszu
Zdrowia, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze $rodkow publicznych, a w przypadku weryfikacji sporzadzonej w postaci



8)

9)

10)

11)

12)

papierowej — podpis 1 pieczatke pracownika od-dzialu wojewodzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia;

date przyjecia zlecenia naprawy wyrobu medycznego do realizacji;

dane $wiadczeniodawcy realizujacego zlecenie naprawy wyrobu medycznego:

a) nazwe,

b) REGON;

informacj¢ wskazujaca na wynik weryfikacji ustalajacy wazno$¢ zlecenia naprawy

wyrobu medycznego, limit finansowania ze $rodkéw publicznych naprawy wyrobu

medycznego 1 inne dane majace wplyw na tre$¢ zlecenia na dzien wydania wyrobu
medycznego;

informacje dotyczace naprawionego wyrobu medycznego:

a) opis naprawionego wyrobu medycznego wraz z opisem naprawy,

b) 1Iaczng kwote naprawy wyrobu medycznego,

¢) kwote finansowania ze srodkow publicznych naprawionego wyrobu medycznego,

d) doptate §wiadczeniobiorcy do naprawy wyrobu medycznego,

e) okres gwarancji naprawy wyrobu medycznego;

informacje dotyczace potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej:

a) informacj¢ o potwierdzeniu posiadania prawa do swiadczen opieki zdrowotnej albo
odmowie potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej za
posrednictwem serwisow internetowych lub ustug informatycznych Narodowego
Funduszu Zdrowia, o ktorych mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow publicznych,

b) informacje¢ o potwierdzeniu posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie dokumentu wraz z oznaczeniem rodzaju tego dokumentu, jego numeru
oraz daty waznosci,

c) informacj¢ o potwierdzeniu posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie os$wiadczenia ztozonego przez $wiadczeniobiorce albo jego

przedstawiciela ustawowego, opiekuna prawnego, petnomocnika albo opiekuna



faktycznego w rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1
Rzeczniku Praw Pacjenta wraz ze wskazaniem daty ztoZenia o§wiadczenia;
13) informacje dotyczace sprawdzenia posiadanych przez $wiadczeniobiorce uprawnien
dodatkowych na podstawie informacji, o ktorych mowa w pkt 3;
14) informacje dotyczace potwierdzenia wydania naprawionego wyrobu medycznego:
a) date wydania naprawionego wyrobu medycznego,
b) podpis osoby wydajacej naprawiony wyrdb medyczny;
15) informacje dotyczace potwierdzenia odbioru naprawionego wyrobu medycznego:
a) dane osoby odbierajacej naprawiony wyrdb medyczny,
b) w zakresie innych danych:
— date odbioru naprawionego wyrobu medycznego,
— czytelny podpis osoby odbierajacej naprawiony wyrdb medyczny zawierajacy

imi¢ 1 nazwisko.

§ 4. Wzor zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne jest okreslony w zataczniku nr 1

do rozporzadzenia.

§ 5. Wzor zlecenia naprawy wyrobu medycznego jest okreslony w zalaczniku nr 2 do

rozporzadzenia.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.?

MINISTER ZDROWIA

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 marca 2019 r. w
sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy (Dz. U. poz. 582), ktore
utracito moc z dniem 1 stycznia 2020 r. w zwigzku z art. 5 ustawy z dnia ... 0 zmianie ustawy o refundacji
lekéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych oraz
niektorych innych ustaw.
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z dnia ... (poz. ...)

Wzor

Stronalz5

Zalacznik nr 1

ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE

IDENTYFIKACJA ZLECENIA

[J ZLECENIE

[ KONTYNUACJA ZLECENIAY

Fundusz Zdrowia)

Unikalny numer identyfikacyjny (nadany przez Narodowy

Unikalny numer identyfikacyjny w postaci kodu kreskowego (nadany przez Narodowy
Fundusz Zdrowia)

CZESC 1. WYSTAWIENIE ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE (WYPELNIA | DRUKUJE OSOBA UPRAWNIONA DO
WYSTAWIENIA ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE)

I.LA. DANE PODMIOTU, W RAMACH KTOREGO WYSTAWIONO ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE

I.LA.1 Nazwa I.A.2 REGON?
I.B. DANE SWIADCZENIOBIORCY
1.B.1 Imie (imiona) 1.B.2 Nazwisko

1.B.3 Numer PESEL

1.B.4 Data urodzenia
(nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy
$wiadczeniobiorca nie ma numeru PESEL)

1.B.5 Pteé (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy
$wiadczeniobiorca nie ma numeru PESEL)

Cpaszport Clinny?

1.B.6 Identyfikator / Rodzaj dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢
(nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy $wiadczeniobiorca nie ma numeru PESEL)

1.B.7 Identyfikator / Seria i numer (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy
$wiadczeniobiorca nie ma numeru PESEL)

I.BA. UPRAWNIENIA
I.BA.1 UPRAWNIENIE DODATKOWE, Z KTOREGO BEDZIE KORZYSTAt SWIADCZENIOBIORCA

1.BA.2 Rodzaj
dokumentu
potwierdzajacego
uprawnienie
dodatkowe

1.BA.3 Numer
dokumentu
potwierdzajacego
uprawnienie
dodatkowe®

I.BA.4 Data
waznosci
dokumentu
potwierdzajgcego
uprawnienie
dodatkowe?

I.BA.5 Data
wystawienia
dokumentu
potwierdzajacego
uprawnienie
dodatkowe?

I.BA.6 Numer prawa
wykonywania zawodu osoby
uprawnionej, ktora wystawita
dokument potwierdzajacy
uprawnienie dodatkowe?

I.BA.7 Kod
tytutu
uprawnienia
dodatkowego?

1.BB. INNE UPRAWNIENIA

1.BB.1

[ kobieta w cigzy

1.BB.2 Tydzien cigzy w dniu wystawienia zlecenia®

I.C. OKRESLENIE WYROBU MEDYCZNEGO
1.C.1 Wyréb medyczny inny niz soczewki okularowe

medycznego

1.C.1.1 Grupa i liczba porzagdkowa wyrobu

1.C.1.2 Umiejscowienie wyrobu medycznego (nie
dotyczy stomii)

[ lewostronne [lprawostronne [lnie dotyczy

1.C.1.3 Liczba przetok (dotyczy

stomii)

1.C.1.4 Rodzaj przetok (dotyczy stomii)

[ urostomia [ kolostomia [ ileostomia [] przetoka élinowa [ nefrostomia
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1.C.1.5 Kod ICD10 1.C.1.6 Liczba sztuk 1.C.1.7 Liczba sztuk 1.C.1.8 Pierwszy miesigc 1.C.1.9 Liczba miesiecy
(Uzasadnienie obejmujace jednostkowe | ywyrobu medycznego | wyrobu medycznego zaopatrzenia zaopatrzenia
dane medyczne $wiadczeniobiorcy) dot lecen trzeni L. .. L.

(dotyczy zleceri na zaopatrzenie w | na mijesigc (dotyczy comiesiecznego (rok - miesiac comiesiecznego (1-12)
wyroby medyczne innych niz

e comiesiecznych zleceri na stownie)
comiesieczne)

zaopatrzenie w wyroby medyczne)

1.C.1.10 Nazwa wyrobu medycznego wraz z kryteriami jego przyznania®

1.C.2 Soczewki okularowe

Sfera Cylinder 0s Pryzma
oP
Do dali oL
Odlegtosc zrenic .............. mm
oP
Do blizy oL

I.D. DODATKOWE WSKAZANIA OSOBY UPRAWNIONEJ DO WYSTAWIENIA ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE
W WYROBY MEDYCZNE

1.0.1 [ Skrécenie okresu uzytkowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy

1.D.2 Uzasadnienie skrécenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego

E. DANE OSOBY UPRAWNIONEJ DO WYSTAWIENIA ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE
I.E.1 Numer prawa wykonywania zawodu osoby |.E.2 Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne wystawione przez

uprawnionej do wystawienia zlecenia na . . . -
zaopatrzenie w wyroby medyczne (] lekarza [ pielegniarke [J potoing [ fizjoterapeute [ felczera

|.E.3 Data wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w | |.E.4 Imie i nazwisko osoby I.E.5 Podpis osoby uprawnionej do
uprawnionej do wystawienia zlecenia wystawienia zlecenia na zaopatrzenie

wyroby medyczne
na zaopatrzenie w wyroby medyczne w wyroby medyczne




numer zlecenia

Strona3z5

CZESC Il. WERYFIKACJA ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE (DOKONYWANA PRZEZ NARODOWY FUNDUSZ
ZDROWIA ZA POSREDNICTWEM SERWISOW INTERNETOWYCH LUB UStUG INFORMATYCZNYCH NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA ALBO BEZPOSREDNIO W
ODDZIALE WOJEWODZKIM NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA)

IlLA. WYNIK WERYFIKACIJI

ILA.1 Wynik weryfikacji

[ weryfikacja pozytywna [ weryfikacja negatywna

1.AA.1 Realizacja zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

11.AA.2 Konncowa data realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

medyczne od dnia medyczne
I1.B. POTWIERDZENIE LIMITU FINANSOWANIA
Lp. | II.B.3 Grupai | 1I.B.4 Kod 11.B.5 11.B.6 11.B.7 Limit 11.B.8 Wysokos¢ 11.B.9 Data
liczba wyrobu Umiejscowienie Potwierdzona | finansowania | procentowego waznosci
porzadkowa | medycznego | wyrobu liczba sztuk ze sSrodkow udziatu potwierdzenia
wyrobu medycznego wyrobu publicznych Narodowego limitu
medycznego (L- lewostronne, medycznego wyrobu Funduszu Zdrowia finansowania
P- prawostronne), medycznego w limicie ze Srodkow
jezeli dotyczy finansowania ze publicznych
srodkow wyrobu
publicznych medycznego®)
wyrobu
medycznego?)

I.C. NEGATYWNY WYNIK WERYFIKACIJI

11.C.1 Przyczyna negatywnej weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne

.D. INFORMACIJE DLA SWIADCZENIOBIORCY

11.D.1 Informacje

I.E. POTWIERDZENIE WERYFIKACJI ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE

I1.E.1 Data weryfikacji

11.E.2 Weryfikacja za posrednictwem serwisow internetowych lub ustug informatycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia/Imig, nazwisko i podpis pracownika oddziatu
wojewédzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia®
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CZESC lll. REALIZACJA ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE U SWIADCZENIODAWCY (WYPELNIA |
DRUKUJE SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE)

lll.LA. PRZYJECIE DO REALIZACJI ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE

11.A.1 Data przyjecia zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne do
realizacji

A2

[ czesciowa realizacja zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne

111.A.3 Miesigc albo miesigce, ktérych dotyczy
realizacja zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne (stownie)

11.B DANE SWIADCZENIODAWCY REALIZUJACEGO ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE

111.B.1 Nazwa $wiadczeniodawcy

111.B.2 REGON?

111.C. AKTUALIZACJA ZLECENIA NA ZAOPTRZENIE W WYROB MEDYCZNY STAN NA DZIEN PRZYJECIA DO REALIZACII
ZLECENIA NA WYROBY MEDYCZNE

O tak O nie

111.C.1 Zaktualizowano dotychczasowy limit finansowania

111.C.2 Realizacja zlecenia mozliwa od dnia

111.D. SPRAWDZENIE UPRAWNIENIA DO SWIADCZEN OPIEKI ZDROWTNEJ, UPRAWNIEN DODATKOWYCH ORAZ
INNYCH UPRAWNIEN NA DZIEN PRZYJECIA DO REALIZACJI ZLECENIA WYROBU MEDYCZNEGO

opieki zdrowotnej

O tak O nie

111.D.1 Zaktualizowano uprawnie do swiadczen

111.D.1 Zaktualizowano uprawnienia lll. D.1 Kobieta w cigzy
dodatkowego

O tak [ nie
[ tak O nie

Il.E. WERYFIKACJA ZLECENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNEGO

I1l.LE.1 Waznos¢ zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne

O wazne [ niewazne

111.E.2 Powéd negatywnej weryfikacji (nalezy wypetni¢, jezeli pole I1I.E.1 oznaczono jako niewazne)
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CZE§C IV. POTWIERDZENIE ODBIORU WYROBU MEDYCZNE GO (WYPELNIA | DRUKUJE SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY ZLECENIE NA
ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE ORAZ OSOBA ODBIERAJACA WYROB MEDYCZNY)

IV.A. DANE DOTYCZACE WYDANEGO WYROBU MEDYCZNEGO (WYPELNIA $WIADCZENIODAWCA REALIZUJACY ZAOPATRZENIE
W WYROBY MEDYCZNE)

Lp. 1ll.A.1 Kod 111.A.2 Umiejscowienie 11l.A.3 Wytwérca, model i nazwa handlowa 111.A.4 Liczba I1.A.5 Cena
wyrobu wyrobu medycznego wyrobu medycznego wydanych detaliczna
medycznego (.- lewostronne, sztuk wyrobu | sztuki wyrobu

P- prawostronne), jezeli medycznego medycznego
dotyczy

11I.A.6 £3czna kwota za wyréb 11.A.7 Kwota refundacji wyrobu 111.A.8 Kwota doptaty swiadczeniobiorcy do

medyczny medycznego wyrobu medycznego

IV.B. POTWIERDZENIE WYDANIA WYROBU MEDYCZNEGO (WYPELNIA SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY ZAOPATRZENIE W WYROBY
MEDYCZNE)

IV.B.1 Data wydania wyrobu IV.B.2 Podpis i pieczatka osoby wydajgcej wyrob medyczny
medycznego

IV.C. POTWIERDZENIE ODBIORU WYROBU MEDYCZNEGO (WYPEtNIA OSOBA ODBIERAJACA WYROB MEDYCZNY)
IV.C.1 Osoba odbierajgca wyréb medyczny

[J éwiadczeniobiorca [ inna osoba odbierajaca

IV.C.2 Imige/imiona ° IV.C.3 Nazwisko 9 IV.C.4 Numer PESEL?
IV.C.5 Identyfikator / Rodzaj dokumentu stwierdzajacego 111.C.6 Identyfikator / Seria i numer (nalezy wypetnic
tozsamosé (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy osoba odbierajgca nie ma numeru PESEL) 9) w przypadku, gdy osoba odbierajgca nie ma numeru PESEL) 9)

Cpaszport LHINNY3) ...t

IV.C.7 IV.C.8 Miesiac albo miesigce, ktérych dotyczy odbiér wyrobu
medycznego (nalezy wypetni¢, jezeli wypetniono 11.1.14)

[ odbiér wyrobu medycznego realizowanego czeéciowo

IV.C.9 Data odbioru wyrobu IV.C.10 Czytelny podpis osoby odbierajacej wyréb medyczny (imieg i nazwisko)
medycznego

Objasnienia:

1) Dotyczy wyrobdéw medycznych przystugujacych comiesiecznie (wypetnia osoba uprawniona do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne).

2 Numer identyfikacyjny REGON. Nalezy wskaza¢ REGON — 9 znakéw dla praktyk zawodowych albo 14 znakéw dla jednostek organizacyjnych, ktére swoje
siedziby majg w réznych wojewddztwach.

3) W przypadku zaznaczenia pola ,,inny” nalezy wpisa¢ rodzaj dokumentu stwierdzajgcego tozsamosé oraz pafistwo wydania dokumentu.

4 Nalezy wypetni¢, jezeli dokument potwierdzajgcy uprawnienie dodatkowe zawiera dang informacje.

%) Nalezy wypetni¢ zgodnie z kartg cigzy lub innym dokumentem.

6) Kryteria przyznawania wyrobu medycznego wydawanego na zlecenie zostaty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z
dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2019 r. poz.
748i...). W przypadku zaopatrzenia obustronnego nalezy okresli¢ kryterium dla kazdej strony osobno.

YWysokos¢ udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze srodkéw publicznych zostata okreslona w przepisach wydanych na podstawie
art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych.

8 Waznos¢ potwierdzonego limitu finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu medycznego uzalezniona jest od wielu danych, np. wieku, informacji,
czy kobieta jest w cigzy.

9 Wypetni¢ w przypadku gdy osobg odbierajaca jest inna osoba niz $wiadczeniobiorca.
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Zatacznik nr 2

ZLECENIE NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO

IDENTYFIKACJA ZLECENIA NAPRAWY WYRO

BU MEDYCZNEGO

Fundusz Zdrowia)

Unikalny numer identyfikacyjny (nadany przez Narodowy

Fundusz Zdrowia)

Unikalny numer identyfikacyjny w postaci kodu kreskowego (nadany przez Narodowy

CZESC 1. ZLECENIE NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO | WERYFIKACJA UPRAWNIENIA DO NAPRAWY WYROBU

MEDYCZNEGO (WYPELNIA ODDZIAt WOJEWODZKI NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA)

I.LA. DANE SWIADCZENIOBIORCY

I.A.1 Imig (imiona)

I.A.2 Nazwisko

I.A.3 Numer PESEL

HEEEEEEEEEE

1.A.4 Data urodzenia (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy
$wiadczeniobiorca nie ma numeru PESEL)

I.A.5 Pteé (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy
$wiadczeniobiorca nie ma numeru PESEL)

(nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy swiadczeniobiorca nie ma numeru PESEL)

Opaszport Clinny?

I.A.6 Identyfikator / Rodzaj dokumentu stwierdzajgcego tozsamo$é

$wiadczeniobiorca nie ma numeru PESEL)

I.LA.7 Identyfikator / Seria i numer (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy

AA. UPRAWNIENIE DODATKOWE, Z KTOREGO BEDZIE KORZYSTAt SWIADCZENIOBIORCA

I.AA.1 Pacjent posiada uprawnienia dodatkowe
O tak O nie

I.B. OKRESLENIE WYROBU MEDYCZNEGO BEDACEGO PRZEDMIOTEM NAPRAWY WRAZ Z UZASADNIENIEM

OBEJMUJACYM JEDNOSTKOWE DANE MEDYCZNE SWIADCZENIOBIORCY

1.B.1 Wyréb medyczny

1.B.1.1 Grupa i liczba porzadkowa wyrobu
medycznego

1.B.1.2 Umiejscowienie wyrobu medycznego

‘ ‘ O lewostronne Oprawostronne Cnie dotyczy

1.B.1.3 Limit ceny naprawy
wyrobu medycznego

1.B.1.4 Nazwa naprawianego wyrobu medycznego,

wraz z uzasadnieniem obejmujacym jednostkowe dane medyczne swiadczeniobiorcy

wytworca, model, nazwa handlowa 1.B.1.5 Numer ewidencyjny zlecenia,
na ktérego podstawie wydano wyréb

medyczny

bedacy przedmiotem naprawy

I.C. INFORMACIE

Zostatem poinformowany, ze w przypadku dokonania naprawy i wykorzystania czesci lub catosci limitu naprawy okres uzytkowania wyrobu
medycznego ulega wydtuzeniu proporcjonalnie do wykorzystanej czesci limitu naprawy, z zaokragleniem w dét do petnego miesiaca.

I.C.1 Okres uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydtuzeniu do

1.C.2 Czytelny podpis Swiadczeniobiorcy (imie i nazwisko)

1.C.3 Data

.CA. INNE INFORMACIE

I.CA.1 Inne informacje dla swiadczeniobiorcy

.D. WYNIK WERYFIKACJI WRAZ Z POTWIERDZENIEM UPRAWNIENIA DO NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO

O tak O nie

1.D.1 Data weryfikacji 1.D.2 Potwierdzone uprawnienie do naprawy

1.D.3 Przyczyna odmowy naprawy wyrobu
medycznego

1.D.4 Weryfikacja za posrednictwem serwiséw internetowych lub ustug
informatycznych Narodowego Funduszu Zdrowia/Podpis i pieczatka pracownika
oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia3
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CZESC 1. REALIZACJA ZLECENIA NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO U SWIADCZENIODAWCY (WYPEENIA | DRUKUJE
SIADCZENIODAWCA REALIZUJACY NAPRAWE WYROBU MEDYCZNEGO WED£UG STANU NA DZIEN PRZYJECIA DO REALIZACII)

Il.LA. REALIZACJA ZLECENIA NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO

11.A.1 Data przyjecia zlecenia naprawy wyrobu medycznego do realizacji

I.B. DANE SWIADCZENIODAWCY REALIZUJACEGO ZLECENIE NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO

I1.B.1 Nazwa Swiadczeniodawcy 11.B.2 REGON $wiadczeniodawcy?

HNEEEEEEEEEEEE

I1.C. WYNIK WERYFIKACJI USTALAJACY WAZNOSC ZLECENIA NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO, LIMIT
FINANSOWANIA ZE SRODKOW PUBLICZNYCH NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO | INNE DANE MAJACE WPLYW
NA TRESC ZLECENIA NAPRAWY

11.C.1 Waznos¢ zlecenia 11.C.2 Limit finansowania ze srodkow 11.C.3 Dane majace wptyw na tresc zlecenia naprawy
Owazne [ niewazne publicznych naprawy wyrobu medycznego | wyrobu medycznego®

I.LEA. POTWIERDZENIE POSIADANIA PRAWA DO SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ ORAZ INNYCH UPRAWNIEN

I.EA.1 Zaktualizowano uprawnie | II.EA.2 Zaktualizowano 11.EA.3 przyczyna negatywnej weryfikacji
do swiadczen opieki zdrowotnej uprawnienia dodatkowego

O tak O nie O tak O nie
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CZESC 1ll. POTWIERDZENIE WYDANIA NAPRAWIONEGO WYROBU MEDYCZNEGO U SWIADCZENIODAWCY  (WYPEENIA
I DRUKUJE SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY NAPRAWE WYROBU MEDYCZNEGO)

I1I.LA. DANE DOTYCZACE NAPRAWIONEGO WYROBU MEDYCZNEGO
11.A.1 Opis naprawionego wyrobu medycznego wraz z opisem naprawy

111.A.2 taczna kwota 11I.A.3 Kwota finansowania ze 11l.A.4 Doptata 11I.A.5 Okres gwarancji
naprawy wyrobu srodkéw publicznych naprawionego Swiadczeniobiorcy do naprawy naprawy wyrobu medycznego
medycznego wyrobu medycznego wyrobu medycznego

111.B. POTWIERDZENIE WYDANIA NAPRAWIONEGO WYROBU MEDYCZNEGO (WYPE£NIA SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY
NAPRAWE WYROBU MEDYCZNEGO)

111.B.1 Data wydania naprawionego wyrobu 111.B.2 Podpis osoby wydajacej naprawiony wyréb medyczny
medycznego

lI.C. POTWIERDZENIE ODBIORU NAPRAWIONEGO WYROBU MEDYCZNEGO (WYPEtNIA OSOBA ODBIERAJACA WYROB MEDYCZNY)
111.C.1 Osoba odbierajgca wyréb medyczny

O swiadczeniobiorca [ inna osoba odbierajaca

111.C.2 Imieg (imiona) ® 111.C.3 Nazwisko © 111.C.4 Numer PESEL®

11I.C.5 Identyfikator / Rodzaj dokumentu stwierdzajacego 111.C.6 Identyfikator / Seria i numer (nalezy wypetnic w przypadku, gdy osoba odbierajaca
tozsamos¢ (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy osoba odbierajaca nie ma numeru nie ma numeru PESEL) 6)

st HEEEEEEEEEEEEEEN
O paszport T iNAYY et

111.C.7 Data odbioru naprawionego 111.C.8 Czytelny podpis osoby odbierajgcej wyrob medyczny (imie i nazwisko)
wyrobu medycznego

Objasnienia:

Y W przypadku zaznaczenia pola ,,inny” nalezy wpisa¢ rodzaj dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢ oraz paristwo wydania dokumentu.

4 Numer identyfikacyjny REGON. Nalezy wskaza¢ REGON — 9 znakéw dla praktyk zawodowych albo 14 znakéw dla jednostek organizacyjnych, ktére swoje
siedziby majg w réznych wojewddztwach.

5) Nalezy wypetnié, jezeli wystepuja dane majgce wptyw na tres$é zlecenia naprawy (np. wiekszy zakres naprawy, niz wskazano w zleceniu).

6 wypetni¢ w przypadku gdy osobg odbierajaca jest inna osoba niz $wiadczeniobiorca.
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Minister
Spraw Zagranicznych

DPUE.520.470.2019/13/MM
dot.: RM-10-55-19 2 06.05.2019 r.

Pan Jacek Sasin
Sekretarz Rady Ministréw

Opinia
o zgodnosci z prawem Unii Europejskiej projektu ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywcezych specjainego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektérych innych ustaw, wyraiona przez ministra wiasciwego do spraw
cztonkostwa Rzeczypospolitej Polskiej w Unii Europejskiej

Szanowny Panie Ministrze,

w zwigzku z przedtozonym projektem ustawy pozwalam sobie wyrazi¢ ponizsza opinie.

Projekt ustawy nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Z powazaniemn
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Do wiadomasci:
Pan tukasz Szumowski
Minister Zdrowia




