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Uwagi do

projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6lowych wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu wykonujacego
czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie

(MZ 1525)

Lp. Jednostka  redakcyjna | Podmiot zgtaszajacy
projektu, do ktoérej
odnosi sie uwaga

Tres¢ uwagi (wraz z jej uzasadnieniem)

1. § 3. pkt 2 OIGWM POLMED

e  Brzmienie przepisu w obowigzujagcym Rozporzadzeniu:

»$§1 pkt 2 by¢ wyposazony w przymierzalnie — w odniesieniu do lokalu podmiotu
wykonujgcego wyroby medyczne wykonywane na zamowienie;”

e Brzmienie przepisu w projekcie rozporzagdzenia MZ 1525:
»§3 pkt 2 posiada przymierzalnie;”
e  Brzmienie postulowane przez Izbe POLMED:

,posiada przymierzalnie — w odniesieniu do lokalu podmiotu wykonujgcego wyroby medyczne
wykonywane na zamdwienie oraz podmiotu sprzedajgcego produkty ortotyki seryjnej;”

e Uzasadnienie:

W ocenie Izby POLMED proponowane przez Ministerstwo Zdrowia brzmienie przepisu
powinno zosta¢ doprecyzowane do konkretnych grup produktowych. Uwazamy, ze w
ostatecznym brzmieniu rozporzadzenia powinny znalezé sie przepisy enumeratywnie
wymieniajgce w jakich przypadkach przymierzalnia powinna by¢ wymagana. Izba POLMED
wskazuje, ze nie wszystkie grupy wyrobow medycznych wymagajg przymierzenia i
dopasowania wymiaréw do konkretnego pacjenta.

Taka sytuacja dotyczy miedzy innymi wyrobow diabetologicznych. W ich przypadku
przymierzalnia jest zbedna, poniewaz pierwszy dobdr takich wyrobéw odbywa sie juz w
szpitalu lub przychodni. Dodatkowo, sg to wyroby medyczne, na ktére zlecenia realizowane sg
cyklicznie. Wskazujemy rowniez, ze sg to wyroby sprzedawane jako sterylne, a co za tym idzie
otwarcie i przymierzenie ich powodowatoby brak mozliwosci uzycia przez inng osobe.

Kolejng z grup produktowych, co do ktérych wymédg posiadania przymierzalni jest zbedny sg
wyroby chfonne. Z punktu widzenia producentéw i dystrybutoréw zrzeszonych w Izbie
POLMED, wyroby takie jak pieluchomajtki nie wymagajg przed zakupem wykonania pomiaréw
pacjenta lub przymierzania produktow. lIzba POLMED wskazuje, ze pieluchomajtki sg
wyrobami jednorazowego uzytku i nie nalezy ich przymierzaé przed zakupem ze wzgledéw
higienicznych. Srodki chtonne oznaczane sg wtasciwymi rozmiarami i dobierane s3 w
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identyczny sposéb jak kazdy inny rodzaj bielizny. Nalezy zauwazy¢, ze na rynku powszechnie
dostepne sg bezptatne probki srodkéw chtonnych wszelkiego typu. Pozwala to pacjentowi
dobra¢ pieluchomajtki w komfortowy sposadb, tj. po ich uzytkowaniu, czego nie da sie wykona¢
w ciggu krotkiej wizyty w przymierzalni.

Oprocz tego, lzba POLMED pragnie zauwazy¢, ze duza cze$¢ wyrobéw chfonnych kupowana
jest np. przez cztonkdéw rodzin pacjentdw, a nie przez nich samych, wiec nalezy uzna¢, ze idea
dopasowywania pieluchomajtek w przymierzalni nie znajdzie zastosowania w praktyce.
Spowoduje to jedynie obcigzenie podmiotow sprzedajgcych wyroby chtonne dodatkowymi
kosztami wynikajgcymi z koniecznosci wydzielenia dodatkowej przestrzeni, ktdra i tak nie
bedzie uzytkowana.

Izba POLMED wskazuje, ze ponad potowa zlecenn na wyroby chtonne (np. pieluchomaijtki)
realizowana jest przez apteki ogdlnodostepne, ktére poza tym rodzajem produktu nie
posiadajg w swoich ofertach — ani w umowach z NFZ lub umowach na podwykonawstwo —
innych wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie. W naszej ocenie, wymaganie od
takiego podmiotu wydzielania w lokalu apteki przymierzalni, ktéra w przypadku srodkow
chtonnych jest catkowicie zbedna doprowadzi do zaprzestania realizacji przez apteki zlecen na
pieluchomaijtki. W zwigzku z tym, uwazamy, ze brzmienie przepiséw zaproponowane przez
Ministerstwo Zdrowia moze doprowadzi¢ do powaznego ograniczenia dostepnosci wyrobdéw
medycznych dla potrzebujacych pacjentow.

Izba POLMED podkresla, ze catkowite przejecie przez wyspecjalizowane sklepy medyczne
realizacji zlecen m.in. na ww. pieluchomajtki od aptek jest niemozliwe z kilku powoddw.
Przede wszystkim, apteki majg znaczng przewage liczebng nad sklepami medycznymi. W wielu
mniejszych miastach i wsiach pacjenci nie majg dostepu do sklepéw medycznych, za to bez
problemu mogg znalez¢ apteke. Dodatkowo, w wskazujemy na brak mozliwosci finansowych i
kubaturowych na zmagazynowanie przez sklepy medyczne olbrzymiej ilos¢ towaréw, ktéry
aktualnie rozkfada sie takze na apteki i hurtownie farmaceutyczne. Wejscie w zycie przepisow
w zaproponowanym przez Ministerstwo Zdrowia ksztatcie oznacza réwniez wzrost kosztow
logistycznych po stronie dostawcow. Bedzie to spowodowane koniecznoscig zwiekszenia
czestotliwosci dostaw wobec zmiany modelu dystrybucji, ktdrg wymusi wytgczenie aptek z
obrotu wskazanymi wyrobami medycznymi.

Dodatkowo, nalezy zwrdci¢ uwage, ze obowigzek posiadania przymierzalni nie znajduje
uzasadnienia rowniez wobec lokali, w ktorych wykonywane sg czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne z zakresu protetyki stuchu. W przypadku takich podmiotéw
wymagane jest od nich posiadanie wydzielonego i przystosowanego pomieszczenia do badania
stuchu, ktére petni role przymierzalni dla tego typu wyrobéw medycznych. Dodawanie dla
takich podmiotéw obowigzku posiadania oddzielnej przymierzalni, tak jak we wczesniej
wskazanych przypadkach, doprowadzi jedynie do koniecznosci wydzielania przestrzeni, ktora
w praktyce jest zbedna.
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W zwigzku z powyzszymi uwagami, w ocenie Izby POLMED zasadne jest wprowadzenie
zaproponowanej zmiany w brzmieniu § 3. pkt 2 projektu rozporzadzenia.

2. §3.pkt5

OIGWM POLMED

e Brzmienie przepisu w projekcie rozporzgdzenia MZ 1525:
»§ 3. pkt 5 posiada gtadkie i tatwo zmywalne Sciany i podtogi;”
e  Brzmienie postulowane przez Izbe POLMED:

»$§ 3. pkt 5 posiada gtadkie i tatwo zmywalne sciany i podtogi, z wytgczeniem pomieszczenia
wskazanego w § 4,”

e Uzasadnienie:

W ocenie Izby POLMED z przewidzianego w niniejszym przepisie obowigzku posiadania
gtadkich i fatwo zmywalnych $cian i podtég powinny zostaé wytgczone wydzielone i
przystosowane pomieszczenia do badania stuchu.

Dziatalno$¢ zwigzana z protetykg stuchu, ze wzgledu na swojg specyfike, wymaga
wyeliminowania hatasu i pogtosu oraz zapewnienia bardzo dobrych warunkéw akustycznych
do wykonywania badan stuchu i dopasowywania aparatow stuchowych.

Zapewnienie takich warunkéw mozliwe jest jedynie przy zastosowaniu specjalnych, miekkich
wyktadzin podtogowych oraz akustycznych paneli sciennych, ktére ze wzgledu na swoje
wiasciwosci nie moga by¢ gtadkie, ani tatwo zmywalne.

Wobec powyiszego, Izba POLMED uwaza, ze zasadnym jest wytgczenie z tego obowigzku
pomieszczen przeznaczonych do badania stuchu, czyli wskazanych w § 4. projektu
rozporzadzenia.

3. Whniosek o dodanie pkt
w § 3.

OIGWM POLMED

e  Brzmienie postulowane przez Izbe POLMED:

,jest wyposazony w pomieszczenie techniczne do dokonywania niezbednych modyfikacji,
przerdobek, ustawien dobieranego wyrobu medycznego — w odniesieniu do lokalu podmiotu
Swiadczqgcego ustugi z zakresu zaopatrzenia dla wyrobow medycznych na zamadwienie z grup
A- t zatgcznika do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie, chyba ze podmiot posiada umowe o podwykonawstwo z zaktadem
ortopedycznym”

e Uzasadnienie:

Izba POLMED wskazuje, ze w przypadku wyrobéw medycznych z zakresu ortotyki i protetyki
indywidualnej (wyroby medyczne na zamdwienie z grup A-t) podczas wizyt pacjenta dokonuje
sie prac w gipsie, zmian w zaopatrzeniu, ktére czasem wymagajq dostosowania szyny, czy
dokrecenia elementéw.
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Czynnosci te wymagajg specjalnych warunkdéw i wyposazenia, co wyklucza dokonywanie tych
czynnosci przy pacjencie ze wzgledu na jego bezpieczenstwo — z tego wzgledu w ocenie Izby
POLMED zasadne wydaje sie umieszczenie takiego przepisu w rozporzadzeniu.

OIGWM POLMED

e  Brzmienie postulowane przez Izbe POLMED:

Ljest wyposazony w toalete dla pacjentow— w odniesieniu do lokalu podmiotu swiadczqcego
ustugi z zakresu zaopatrzenia dla wyrobow medycznych na zamdwienie z grup A—t zatgcznika
do rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobdw medycznych wydawanych
na zlecenie”

e Uzasadnienie:

Izba POLMED wskazuje, ze w przypadku ortotyki i protetyki indywidualnej dopasowanie
wyrobdw medyczny do potrzeb pacjentéw wielokrotnie wigze sie z wizytami trwajgcymi nawet
po kilka godzin. W ocenie Izby POLMED, w takim przypadku dostep do toalety jest niezbedny.

Dodatkowo, w Izba POLMED wskazuje, ze w przypadku wykonywania np. opaski gipsowe;j
pacjent musi mie¢ mozliwos¢ skorzystania przynajmniej z umywalki, do czego niezbedne jest
zapewnienie mu odpowiednio intymnych warunkdw.

4. Whniosek o dodanie pkt
w § 3.

5. Whniosek o dodanie pkt
w § 3.

OIGWM POLMED

e  Brzmienie postulowane przez Izbe POLMED:

Ljest wyposazony w sale do nauki chodzenia z poreczami lub pomocami umozliwiajgcq ocene
obrazu chodu w wyrobie — w odniesieniu do lokalu podmiotu swiadczgcego ustugi z zakresu
zaopatrzenia Swiadczeniobiorcow w ortezy koriczyn dolnych wykonywane na zamowienie i
protezy koriczyn dolnych lub ich wyposazenie dodatkowe z grup A-L zatqcznika do
rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na
zlecenie”

e Uzasadnienie:

W ocenie Izby POLMED wprowadzenie wymogu posiadania przez takie lokale sali do nauki
chodzenia z poreczami lub pomocami umozliwiajgcymi ocene obrazu chodu w wyrobie jest
konieczne. Izba POLMED wskazuje, ze ocena obrazu chodu jest niezbedna do okreslenia
prawidtowego wykonania zaopatrzenia ortotyki i protetyki indywidualnej koriczyn dolnych.




