Projekt z dnia 9 marca 2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

Na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz.

1536 1 1579) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie osoby
uprawnionej oraz pielegniarki i poloznej, o ktérej mowa w art. 15a ust. 11 2 ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1251 i poz. 2020),
wraz z okresleniem:

1) limitéw ich finansowania ze $rodkéw publicznych i wysokosci udziatu wiasnego
swiadczeniobiorcy w tym limicie,

2)  kryteriéw ich przyznawania,

3) okreséw uzytkowania,

4)  limitéw cen ich napraw

—  stanowigcy zalacznik do rozporzgdzenia.

§ 2. W przypadku $wiadczeniobiorcow, o ktérych mowa w art. 47 ust. la ustawy o
swiadczeniach, o ilosci miesi¢cznego zaopatrzenia w wyroby medyczne okreslone w
zalgezniku do rozporzadzenia decyduje kazdorazowo osoba uprawniona do wystawienia

zlecenia.

§ 3. 1. llekro¢ w zalgczniku do rozporzadzenia jest mowa o lekarzu posiadajacym
specjalizacj¢ w konkretniej dziedzinie medycyny rozumie si¢ przez to takze lekarza w trakcie
specjalizacji w tej dziedzinie.

2. Przez lekarza w trakcie specjalizacji rozumie si¢ lekarza, ktéry uzyskal potwierdzenie
przez kierownika specjalizacji posiadania wiedzy i umiejetnosci umozliwiajacych
samodzielng pracg oraz w przypadku, gdy lekarz zostal zakwalifikowany do odbywania

szkolenia specjalizacyjnego:

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).
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1) przed dniem 30 wrzes$nia 2014 r. 1:

a) rozpoczal specjalizacje w dotychczas szczegétowej dziedzinie medycyny,
okreslonej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2005 r. w
sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystow (Dz. U. poz. 1779, z pozn. zm.?)
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2001 r. w sprawie specjalizacji
lekarzy i lekarzy stomatologéw (Dz. U. poz. 905, z pdzn. zm.”) lub rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie
specjalizacji lekarzy i lekarzy stomatologéw (Dz. U. Nr 31, poz. 302 1 Nr 61, poz.
676 oraz z 2000 r. Nr 6 poz. 84) — w przypadku posiadania specjalizacji II stopnia
lub tytulu specjalisty w odpowiedniej dziedzinie medycyny,

b) ukonfczyl pierwszy rok specjalizacji — w przypadku specjalizacji w dotychczas
podstawowej dziedzinie medycyny, okreslonej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 20 pazdziernika 2005 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystow,
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2001 r. w sprawie specjalizacji
lekarzy i lekarzy stomatologéw lub rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy
stomatologéw, z wyjatkiem dziedzin medycyny wymienionych w lit. c,

¢) ukonczyl drugi rok specjalizacji — w przypadku specjalizacji w dziedzinie
okulistyki lub dermatologii i wenerologii;

2) po dniu 30 wrzesnia 2014 1. 1:

a) ukonczyl pierwszy rok modulu specjalistycznego — w przypadku lekarzy
nieposiadajgcych odpowiedniej specjalizacji, pod warunkiem zrealizowania i
zaliczenia modutu podstawowego wlasciwego dla danej specjalizacji,

b) rozpoczgl pierwszy rok specjalizacji — w przypadku lekarzy posiadajacych
odpowiednig specjalizacj¢ II stopnia lub tytut specjalisty,

¢) ukonczyl pierwszy rok specjalizacji — w przypadku odbywania specjalizacji:

— przez lekarza posiadajgcego odpowiednig specjalizacije I stopnia,
— jednomodutowe;j,
— dwumodulowej o nazwie modulu podstawowego tozsamej z nazwa modutu

specjalistycznego,

2 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. U. z 2007 r. poz. 85, z 2008 r. poz.1050, z
2010 r. poz.1320 oraz z 2011 r. poz.1627.
3 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. U. z 2001 r. poz.1661, z 2003 r. poz.784 i
p0z.1992 oraz z 2004 r. poz. 2284.
2



Projekt z dnia 9 marca 2017 1.

d) ukoficzyt drugi rok specjalizacji — w przypadku odbywania specjalizacji

jednomodutowej, ktorej czas trwania jest dtuzszy niz 5 lat.

§ 4. 1. Do okresu uzytkowania i limitu cen naprawy wyrobu medycznego oraz $rodka
pomocniczego, ktory zostal wydany przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace
przedmiotami ortopedycznymi oraz $rodki pomocnicze (Dz. U. Nr 139, poz. 1141, z 2010 r.
Nr 31, poz. 166 oraz z 2011 r. Nr 23, poz. 127) lub rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6
grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U.

poz. 1565), uzytkowanego po tym dniu, stosuje si¢ te przepisy.

2. Mozliwo$¢ skrécenia okresu uzytkowania dla wyrobéw wymiennych w Ip. 128, 129 i
131 zalgcznika do rozporzadzenia stosuje si¢ réwniez do tych wyrobéw wydanych na

podstawie dotychczasowych przepisow.
§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujgcym po dniu ogloszenia ¥.

Minister Zdrowia
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9 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w
sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1565), ktére traci moc z dniem
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 155 ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie
fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994).
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie stanowi wykonanie delegacji zawartej w art. 38 ust. 4 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz
wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1536 1 1579), zwanej dalej ,,ustawg”, zgodnie z
ktéorym minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal zobowiazany do okreslenia, w drodze
rozporzadzenia, wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie osoby uprawnione;
oraz ich naprawy. Konieczno$¢ wydania przedmiotowego projektu rozporzadzenia wynika z
przepisu art. 155 ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz.
1994), zgodnie z ktérym rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1565), wydane na
podstawie art. 38 ust. 4 ustawy, zostato czasowo utrzymane w mocy, do dnia wejscia w zycie
nowych przepisOw wykonawczych jednak nie dtuzej niz przez 12 miesigcy od dnia wejscia w

zycie ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty, tj. do dnia 31 maja 2017 r.

Projektowane rozporzadzenie, wprowadza w stosunku do obowigzujacych przepisow
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyroboéw

medycznych wydawanych na zlecenie opisane ponizej zmiany.

Przepisy § 3 projektu rozporzadzenia nadajg uprawnienia do wystawiania zlecen
lekarzom bg¢dacym w  trakcie specjalizacji. Wprowadzenie powyzszego ma na celu
ujednolicenie przepisow w zakresie $wiadczenn gwarantowanych. Zgodnie bowiem z
przepisami m.in. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. poz.
1413, z p6zn. zm.) lekarze bedacy w trakcie specjalizacji sg uprawnieni aby w pelni
realizowa $§wiadczenia gwarantowane w tym udzielaé¢ porad specjalistycznych, prowadzi¢
badania diagnostycznych i procedury zabiegowe ambulatoryjne, wystawia¢ recepty na leki
refundowane. W zwigzku z tym brak nadania uprawnienia do wystawiania zlecen dla tej
grupy lekarzy ograniczal im mozliwosci pracy w podmiotach wykonujacych dziatalnosé
leczniczg. Powyzsza zmiana przepisdw uzyskala pozytywna opini¢ konsultantow krajowych

oraz Narodowego Funduszu Zdrowia.

W projekcie ujeto zmiany wprowadzone art. 18 ustawy z dnia 4 listopada 2016 r. o

wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,,Za zyciem” do art. 47 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o



swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1793). Nadaly one §wiadczeniobiorcom do 18. roku zycia, u ktérych stwierdzono ciezkie
i nicodwracalne uposledzenie albo nieuleczalng chorobe zagrazajacg zyciu, ktére powstaly w
prenatalnym okresie rozwoju dziecka lub w czasie porodu, na podstawie zaswiadczenia
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej lub lekarza ubezpieczenia zdrowotnego,
posiadajgcego specjalizacj¢ II stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie: poloznictwa i
ginekologii, perinatologii, neonatologii lub pediatrii, prawa do wyrobéw medycznych
okreslonych w przepisach wydanych o refundacji, na zlecenie, do wysokosci limitu
finansowania ze $rodkéw publicznych okreslonego w tych przepisach, wedhug wskazan
medycznych bez uwzglgdnienia okreséw uzytkowania. O ilosci miesigcznego zaopatrzenia w
te wyroby bedzie decydowata kazdorazowo osoba uprawniona do wystawienia zlecenia. Tym
samym przepis § 2 projektu rozporzadzenia okresla, ze w przypadku swiadczeniobiorcow, o
ktorych mowa w art. 47 ust. 1a ustawy o §wiadczeniach o ilosci miesiecznego zaopatrzenia w
wyroby medyczne okreslone w zatgczniku do rozporzadzenia decyduje kazdorazowo osoba
uprawniona do wystawienia zlecenia. Natomiast w zalgczniku do rozporzadzenia w
odnosniku dotyczacym kolumny 7 ,,Okres uzytkowania**”, zapisano, ze okres uzytkowania
okreslony w rozporzgdzeniu nie dotyczy pacjentdw, o ktérych mowa w art. 47 ust. 1a ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z p6zn. zm.).

W wykazie wyrobow medycznych stanowigcym zatgcznik do projektu rozporzadzenia
uwzgledniono fizjoterapeutéw jako osoby uprawnione do wystawiania zlecenia na
zaopatrzenie w nastgpujace wyroby medyczne: poniczochy kikutowe (Ip. 106-108 i 110-112),
majteczki — po wyltuszczeniu lub w przypadku wrodzonego braku w stawie biodrowym (lp.
109), poduszka przeciwodlezynowa pneumatyczna (lp. 116), materac przeciwodlezynowy (lp.
117), kula tokciowa (Ip. 118 i 119), kula pachowa (lp. 120), trojnog albo czwérnédg (Ip. 121),
laska dla niewidomych (Ip. 122), balkonik albo podpérka ulatwiajgca chodzenie (Ip. 123).
Powyzsza zmiana jest odpowiedzig na przepisy ustawy z dnia 25 wrzes$nia 2015 r. o zawodzie
fizjoterapeuty.

Rozszerzono listy oséb uprawnionych do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w
przypadku nastepujacych wyrobéw medycznych:

—  Orteza na ramig¢ 1 bark (Ip. 51 1 52) o lekarza spelniajagcego wymagania do wykonywania

swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej, realizowanych w

warunkach domowych, o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
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ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pdézn. zm.), w zakresie
wykonywania tych swiadczen;

Gorsety 1 ortezy ortopedyczne tutowia i szyi produkowane seryjnie (Ip. 57-63) o lekarza
posiadajgcego specjalizacje w zakresie neurochirurgii oraz lekarza spelniajacego
wymagania do wykonywania §wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywne;j 1
hospicyjnej, realizowanych w warunkach domowych, o ktéorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793,
z pézn. zm.), w zakresie wykonywania tych §wiadczen;

Rurka tracheostomijna wraz z zapasowym wkladem (Ip. 89) o lekarza podstawowej
opieki zdrowotne;;

Zestawy infuzyjne (Ip. 91) dla pacjentow do 26. roku zycia, o lekarza posiadajgcego
specjalizacje w dziedzinie choréb wewngtrznych i lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej;

proteza piersi (Ip. 92) o lekarza podstawowe;j opieki zdrowotnej;

Peruka (Ip. 93) o lekarza podstawowe]j opieki zdrowotnej i lekarzy posiadajacych
specjalizacje w dziedzinach: pulmonologii, chordb ptuc, medycyny rodzinnej, pediatrii,
chor6b wewnetrznych;

Cewniki zewnetrzne (Ip. 94), cewniki urologiczne (lp. 95), cewniki jednorazowe
urologiczne (Ip. 96) o lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinach: medycyny
rodzinnej, pediatrii, choréb wewnetrznych, poloznictwa i1 ginekologii;

Worki do zbiérki moczu z odptywem (Ip. 97) o lekarzy posiadajacych specjalizacje w
dziedzinach: medycyny rodzinnej, pediatrii, chor6b wewnetrznych, chirurgii ogoélne;j,
chirurgii dziecigcej;

Worki do zbidrki moczu (Ip. 98), worki stomijne samoprzylepne jednorazowego uzycia
(Ip. 99), pieluchomajtki (Ip. 100 i 101) o lekarzy posiadajacych specjalizacje w
dziedzinach: medycyny rodzinnej, pediatrii, choréb wewnetrznych;

Nebulizator (Ip. 103), sprezarka powietrza lub inhalator membranowy (Ip. 104), sprzet
do indywidualnej fizjoterapii uktadu oddechowego (Ip. 105), poniczochy kikutowe (Ip.
106-108 i 110-112), majteczki - po wytuszczeniu lub w przypadku wrodzonego braku
w stawie biodrowym (Ip. 109), poduszka przeciwodlezynowa pneumatyczna (Ip. 116),

materac przeciwodlezynowy (Ip. 117), kula tokciowa (Ip. 118 i 119), kula pachowa (lIp.
—6—



120), tréjnog albo czwdérmndg (lp. 121), laska dla niewidomych (Ip. 122), balkonik albo
podpdrka utatwiajaca chodzenie (Ip. 123) o lekarzy posiadajacych specjalizacje w
dziedzinach: medycyny rodzinnej, pediatrii, choréb wewnetrznych oraz lekarza
spelniajgcego wymagania do wykonywania $wiadczen gwarantowanych z zakresu
opieki paliatywnej i hospicyjnej, realizowanych w warunkach domowych, o ktérym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2016 r. poz. 1793, z p6ézn. zm.), w zakresie wykonywania tych §wiadczen;

Aparat z maskg do leczenia obturacyjnego bezdechu sennego (Ip. 102) o lekarzy
posiadajacych specjalizacj¢ w dziedzinach: chor6b wewnetrznych, neurologii;

Woézek inwalidzki reczny (Ip. 127) o lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinach:
medycyny rodzinnej, pediatrii, chordb wewnetrznych, neurochirurgii oraz lekarza
podstawowej opieki zdrowotnej i lekarza spelniajacego wymagania do wykonywania
swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej, realizowanych w
warunkach domowych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1793, z pdzn. zm.), w zakresie
wykonywania tych §wiadczen;

Wozek inwalidzki dziecigcy (Ip. 128) o lekarzy posiadajacych specjalizacie w
dziedzinach: medycyny rodzinnej, pediatrii, chor6b wewnetrznych, neurochirurgii oraz
lekarza podstawowej opieki zdrowotne;j;

Wozek inwalidzki wykonany ze stopoéw lekkich (Ip. 129) o lekarza posiadajacego
specjalizacj¢ w dziedzinie neurochirurgii;

Siedzisko ortopedyczne dla dzieci stabilizujace plecy i glowe (Ip. 132) oraz petzak do
raczkowania (Ip. 133) o lekarzy posiadajacych specjalizacje w dziedzinie neurochirurgii,

pediatrii i lekarza podstawowej opieki zdrowotne;j

Ujednolicono przepisy poprzez uzupelnienie listy 0os6b uprawnionych do wystawiania

zlecenia na zaopatrzenie w niektére wyroby medyczne o pielegniarke i polozng, o ktoérej

mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, w

przypadku tych pozycji projektowanego wykazu, ktore pokrywajg si¢ z wyrobami

okreslonymi w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 paZzdziernika

2015 r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, wykazu srodkéw

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wykazu wyrobow medycznych i
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wykazu badan diagnostycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1739). Dodatkowo w zwigzku ze
zmiang przepisu art. 38 ust. 1 ustawy refundacyjnej w zakresie kontynuacji zlecen przez
pielegniarke i1 polozna, polegajaca na zastapieniu pielggniarki i poloznej ubezpieczenia
zdrowotnego pielegniarkg 1 polozng, o ktdrej mowa w art. 15a ust. 1 1 2 ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, ujednolicono zatgcznik do projektu
rozporzadzenia. Powyzej opisana zmiana w ustawie refundacyjnej wynika z ustawy z dnia 12
grudnia 2015 r. o zmiany ustawy o refundacji lekow, $rodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. poz. 1991).

Uszczegdtowiono réwniez przepisy rozporzadzenia, ktére sprawialy watpliwosci
interpretacyjne. Skorygowano odpowiednio kryteria przyznawania wyrobéw medycznych dla
Ip. 124, 128 i 129 dookreslajac, ze chodzi o pacjentow ktorzy znajduja si¢ w 3 roku zycia, a w
Ip. 131 o pacjentéw ktorzy znajduja sic w 2 roku zycia. Dla Ip. 71 i 72 dookreslono, ze
dotyczy rowniez soczewki z mocg pryzmatyczng, natomiast w przypadku lp. 125

ujednolicono zgodnie z Ip. 126.

W Ip. 91 uszczegdtowiono, ze zestaw infuzyjny do osobistej pompy insulinowe;
powinien zawiera¢ rowniez zbiornik na insuling.

Wydluzono do 6 miesiecy mozliwo$¢ kontynuacji zlecen przez pielggniarkg lub
potozng, o ktérej mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej w przypadku Ip. 901 91.

Ponadto projekt rozszerza wykaz wyrobow medycznych o dwa produkty —
transmiter/nadajnik (zalacznik do rozporzadzenia lp. 134) i sensor/elektroda (zatacznik do
rozporzadzenia lp. 135), ktore bedg wykorzystywane w ramach nowego S$wiadczenia
gwarantowanego ,,Systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-—
RT)” dodawanego do zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Zgodnie z
rekomendacja Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji (AOTMiT) przyjeto, iz
osobami uprawnionymi do otrzymania zlecenia na ww. wyroby medyczne bedzie populacja
dzieci do 18. roku zycia z cukrzyca typu I leczonych przy pomocy pompy insulinowej, z
nieswiadomoscia  hipoglikemii (brakiem objawoéw prodromalnych hipoglikemii z
wykluczeniem hipoglikemii poalkoholowej). W przepisach okre$lono, ze w przypadku
transmitera okres uzytkowania bedzie wynosit jeden rok, limit jego finansowania wyniesie 1
tys. zl, a odplatno$¢ pacjenta ustalono na poziomie 10%. Natomiast sensor zostal zaliczony

jako zaopatrzenie miesieczne, w ramach tego okresu pacjentowi przystuguja 4 sztuki. Limit
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jego finansowania ustalono na poziomie 150 zt za jedng sztuke wyrobu, a odptatnosé¢ 30%
(zgodnie z rekomendacjg AOTMIT).

Dodatkowo w zwigzku 2z licznymi prosbami pacjentow o wprowadzenie
w uzasadnionych medycznie przypadkach mozliwosci skracania okresu uzytkowania wozkow
inwalidzkich dla dzieci, wprowadzono stosowng zmiane w projekcie rozporzadzenia. Tym
samym w zalaczniku do rozporzadzenia w liczbach porzadkowych przypisanych do wozkow
inwalidzkich przystugujacych dzieciom (Ip. 128, 129 — w czesci dotyczacej dzieci od 3. do
ukonczenia 18. roku zycia, oraz lp. 131) w kolumnie 7 okreslajgcej okres uzytkowania
dodano odnosnik "***" oznaczajacy mozliwos¢ skrdcenia okresu uzytkowania tych wyrobow
medycznych dla dzieci. Wprowadzana w niniejszym rozporzagdzeniu, zgodnie z § 4 ust. 2,
mozliwos¢ skrécenia okresu uzytkowania dla wyrobéw okreslonych w Ip. 128 i 129 — w
czgsci dotyczacej dzieci od 3. do ukonczenia 18. roku zycia, oraz lIp. 131, bedzie stosowana
takze w przypadku tych wyrobow medycznych wydanych na podstawie dotychczas
obowigzujacych przepisow. Powyzsze rozwiazanie zagwarantuje mozliwos$¢ skrocenia okresu
uzytkowania ww. wyrobow medycznych réwniez tym pacjentom, ktérzy obecnie korzystaja
juz z tego typu wyrobdéw, w przypadkach gdy mozliwos¢ ich regulacji zostala wyczerpana, a
wystgpily zmiany w stanie fizycznym w wyniku np. rehabilitacji, zbiegéw chirurgicznych czy
rozwoju fizycznego.

Ponadto w pozostatych przypadkach zgodnie z przepisem § 4 ust. 1 projektu
rozporzadzenia, gdy $wiadczeniobiorcy wydano wyréb medyczny przed dniem wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w
wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz srodki pomocnicze (Dz. U. Nr
139, poz. 1141, z 2010 r. Nr 31, poz. 166 oraz z 2011 r. Nr 23, poz. 127) lub rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1565) do okresow uzytkowania i limitow cen naprawy
stosuje si¢ przepisy na podstawie ktorych wyrob zostat wydany.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

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

oraz z 2004 r. poz. 597), w zwiagzku z czym nie podlega notyfikacji.






