Projekt z dnia 31-03-2021

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na

zlecenie

Na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z

2021 r. poz. 523) zarzadza sig, co nastepuje

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2019 r. poz. 1267 1 1899) w
zataczniku do rozporzadzenia wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w grupie B w Ip. 10 wyrazy ,,raz w okresie uzytkowania protezy” zastepuje si¢ wyrazami

,raz na 3 lata”;

2) w grupie C w lp. 17 wyrazy ,raz w okresie uzytkowania protezy, potwierdzone
wskazaniami medycznymi” zastg¢puje si¢ wyrazami ,,raz na 3 lata”;

3) wgrupach J, L i M w kolumnie 3 na koncu dodaje si¢ wyrazy ,,Specjalista w dziedzinie
fizjoterapii”;

4)  w grupie O w Ip. 69 1 70 tres¢ kolumny 6 otrzymuje brzmienie:

,,po przebytej rehabilitacji, podczas ktorej leczono obrzgki limfatyczne pierwotne 1 wtoérne

IL, IIT i IV stopnia lub z grupy wysokiego ryzyka (limfadenektomia pachowa ALND;

biopsja wezta wartowniczego SLNB wraz z pdzniejszg radioterapia)”;
5) w grupie P:

a) wlp. 92 tres¢ kolumny 7 otrzymuje brzmienie:

,razna 2 lata***”,

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 14701 1541).



b) wlp. 96:

tre$¢ kolumny 3 otrzymuje brzmienie:

,,Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie chirurgii ogolnej

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie chirurgii onkologicznej

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie neurologii

Lekarz ze specjalizacja w zakresie urologii

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie potoznictwa i ginekologii

Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie medycyny rodzinne;j

Lekarz posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie chorob wewngtrznych

Felczer ubezpieczenia zdrowotnego

Lekarz spelniajagcy wymagania do udzielania $wiadczen gwarantowanych z
zakresu opieki paliatywnej 1 hospicyjnej, realizowanych w warunkach
domowych, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze S$rodkoéw publicznych, w zakresie wykonywania tych
Swiadczen

Pielggniarka lub potozna, o ktdrej mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca
2011 r. o zawodach pielegniarki i potozne;j

Kontynuacja zlecenia przez pielegniarke lub potozna, o ktérej mowa w art. 15a
ust. 112 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, przez
okres do 6 miesigcy od dnia okreslonego w dokumentacji medycznej”,

tre$¢ kolumny 6 otrzymuje brzmienie:

,pacjenci powyzej 18. roku zycia wymagajacy wielokrotnego cewnikowania

pecherza moczowego”,

c) wlp.97:

w kolumnie 3 po wyrazach ,,Lekarz posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie
poloznictwa i ginekologii” dodaje si¢ wyrazy ,,L.ekarz posiadajacy specjalizacje
w dziedzinie onkologii klinicznej lub chemioterapii nowotwordéw”,

tre$¢ kolumny 6 otrzymuje brzmienie:

,choroby wymagajace cewnikowania pecherza moczowego; choroby
wymagajace  stosowania  cewnikdw  zewngtrznych;  nadpecherzowe

odprowadzenie moczu (z wytgczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w worki do



d)

zbiorki moczu w ilosci do 12 sztuk w przypadku nefrostomii lub w
rownowartosci ich nabycia inny sprzgt urologiczny poza przypadkami
wspotistnienia nefrostomii)”,

w Ip. 98 tres¢ kolumny 6 otrzymuje brzmienie:

,,nefrostomia

(z wylaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w worki do zbioérki moczu z odptywem

do 12 sztuk, poza przypadkami wspoétistnienia chorob wymagajacych cewnikowania

pecherza moczowego, chorob wymagajacych stosowania cewnikow zewngtrznych i

nadpecherzowego odprowadzenia moczu)”,

w Ip. 99 tres¢ kolumny 3 otrzymuje brzmienie:

,,Lekarz posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie chirurgii ogoélne;j

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie chirurgii dziecigcej

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie chirurgii onkologicznej

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie onkologii klinicznej lub chemioterapii

nowotworow

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie onkologii klinicznej lub onkologii i

hematologii dziecigce]

Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej

Lekarz posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie medycyny rodzinnej

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie pediatrii

Lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie choréb wewngtrznych

Felczer ubezpieczenia zdrowotnego

W przypadku urostomii, kolostomii i ileostomii takze lekarz posiadajacy

specjalizacje w dziedzinie chirurgii klatki piersiowej lub lekarz posiadajacy

specjalizacje w dziedzinie ginekologii onkologiczne;j

W przypadku urostomii i kolostomii takze lekarz posiadajacy specjalizacje w

dziedzinie urologii lub urologii dziecigcej

W przypadku kolostomii i ileostomii takze lekarz posiadajacy specjalizacje w

dziedzinie gastroenterologii

W przypadku przetoki §linowej takze lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie

chirurgii szczgkowo-twarzowej lub lekarz posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie

otolaryngologii lub otolaryngologii dziecigcej



Lekarz spetniajacy wymagania do udzielania $wiadczen gwarantowanych z zakresu
opieki paliatywnej 1 hospicyjnej, realizowanych w warunkach domowych, o ktérym
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w
zakresie wykonywania tych §wiadczen

Pielggniarka lub potozna, o ktérej mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011
r. o zawodach pielegniarki i potozne;j

Kontynuacja zlecenia przez pielegniarke lub potozng, o ktérej mowa w art. 15a ust.

112 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, przez okres

do 12 miesi¢cy od dnia okre§lonego w dokumentacji medycznej”,

f) Ip. 1001 101 otrzymujg brzmienie:

,»100.

Pieluchomajtki | Lekarz posiadajacy 1,70 zt za sztuk¢ | 30% | choroba nowotworowa | razna
do 90 sztuk specjalizacje w w przypadku przebiegajaca w miesigc
miesiecznie lub | dziedzinie chirurgii pieluchomajtek, postaci owrzodziatych
zamiennie ogoblne;j picluchy lub krwawigcych
pieluchy anatomicznej, guzoéw krocza lub
anatomiczne do | Lekarz posiadajacy majtek okolicy krzyzowej;
90 sztuk specjalizacje w chionnych przetoki nowotworowe
miesi¢gcznie lub | dziedzinie chirurgii lub popromienne;
zamiennie dziecigcej nietrzymanie stolca lub
majtki chtonne moczu w wyniku
do 90 sztuk Lekarz posiadajacy chordb
miesi¢cznie lub | specjalizacje w nowotworowych;
zamiennie dziedzinie chirurgii powiklania po leczeniu
podktady do 90 | onkologicznej chordb
sztuk nowotworowych
miesigcznie lub Leka.rz.pOS}adancy 0,85 71 7a sziuke
zamiennie Sp?C_]alllz.aC_]@ W w przypadku
wktady dziedzinie onkologii
. . ) wkladu
anatomiczne do | klinicznej lub tomicznego
90 sztuk chemioterapii ana £
L . i podktadu

miesigcznie NOWOtWOrow (minimalna

Lekarz posiadajacy ;:Illllh))nnosc 250

specjalizacje w ’

dziedzinie onkologii

klinicznej lub

onkologii i

hematologii

dziecigcej

Lekarz posiadajacy

specjalizacje w

dziedzinie geriatrii

0zt
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Pieluchomajtki
do 90 sztuk
miesi¢cznie lub
zamiennie
pieluchy
anatomiczne do
90 sztuk
miesi¢cznie lub
zamiennie
majtki chtonne
do 90 sztuk
miesi¢cznie lub
zamiennie
podktady do 90
sztuk
miesi¢cznie lub
zamiennie
wkiady
anatomiczne do
90 sztuk
miesigcznie

Lekarz posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
ginekologii
onkologicznej

Lekarz posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
poloznictwa i
ginekologii

Lekarz posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie neurologii
lub neurologii
dziecigcej

Lekarz posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie urologii
lub urologii
dziecigcej

Lekarz podstawowej
opieki zdrowotnej

Lekarz posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie medycyny
rodzinnej

Lekarz posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie pediatrii

Lekarz posiadajacy
specjalizacje w

1,70 zt za sztuke
w przypadku
pieluchomajtek,
pieluchy
anatomicznej,
majtek
chtonnych

30%

neurogenne i
nieneurogenne
nietrzymania moczu
Iub stolca (z
wylaczeniem
wysitkowego
nietrzymania moczu) i
wystgpowanie co
najmniej jednego z
kryteriow:

- glebokie uposledzenie
umystowe,

- zespoly otgpienne o
roznej etiologii,

- wady wrodzone i
choroby uktadu
nerwowego, trwale
uszkodzenie
osrodkowego uktadu
nerwowego,

- wady wrodzone
dolnych drog
moczowych bedace
przyczyna
nietrzymania moczu,
- jatrogenne lub
pourazowe
uszkodzenie drog
moczowych bedace
przyczyna
nietrzymania moczu,
- jatrogenne lub
pourazowe
uszkodzenie uktadu
pokarmowego bedace
przyczyna
nietrzymania stolca

raz na
miesigc

0zt”




dziedzinie chorob 0,85 zt za sztuke
wewngtrznych w przypadku
wktadu
Lekarz spetniajacy anatomicznego,
wymagania do podktadu
wykonywania (minimalna
$wiadczen chtonnos¢ 250
gwarantowanych z ml.)

zakresu opieki
paliatywnej 1
hospicyjne;j,
realizowanych w
warunkach
domowych, o ktorym
mowa w przepisach
wydanych na
podstawie art. 31d
ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki
zdrowotne;j
finansowanych ze
srodkow publicznych,
w zakresie
wykonywania tych
$wiadczen

Felczer
ubezpieczenia
zdrowotnego

Pielegniarka lub
potozna, o ktorej
mowa w art. 15a ust.
1 ustawy z dnia 15
lipca2011r. 0
zawodach
pielegniarki i
polozne;j

Kontynuacja zlecenia
przez pielggniarke
Iub potozna, o ktorej
mowa w art. 15a ust.
112 ustawy z dnia 15
lipca2011r. 0
zawodach
pielegniarki i
poloznej, przez okres
do 12 miesigcy od
dnia okre$lonego w
dokumentacji
medycznej

g) wlp. 116 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:
,,Poduszka przeciwodlezynowa pneumatyczna (z wytaczeniem toaletowej poduszki

przeciwodlezynowej)”,




h) wlp. 130 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:
»trwaly brak funkcji dwoch konczyn gérnych i co najmniej jednej dolnej lub trwaty
brak funkcji dwoch konczyn dolnych i co najmniej jednej konczyny gornej powstate
w nastepstwie niedowladu lub porazenia, amputacji lub wad wrodzonych; trwaty
brak funkcji dwoch konczyn po jednej stronie lub skrzyzowane w nastepstwie
porazenia, amputacji lub wad wrodzonych (z wylaczeniem jednoczesnego
zaopatrzenia w wozek inwalidzki wykonany ze stopow lekkich z systemem
szybkiego demontazu kot, sktadany, dla 0os6b samodzielnie poruszajacych si¢ na
wozku)”,

1) wlp. 131 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:
,»dzieci od rozpoczgcia 2. do ukonczenia 18. roku zycia z trwalym brakiem funkcji
dwoéch konczyn gornych i1 co najmniej jednej dolnej lub trwatym brakiem funkcji
dwoch konczyn dolnych 1 co najmniej jednej konczyny gornej powstate w
nastgpstwie niedowtadu lub porazenia, amputacji lub wad wrodzonych; dzieci od
rozpoczecia 2. do ukonczenia 18. roku zycia z trwalym brakiem funkcji dwéch
konczyn po jednej stronie lub skrzyzowanym w nastepstwie porazenia, amputacji lub
wad wrodzonych (z wylaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w wozek inwalidzki
wykonany ze stopow lekkich z systemem szybkiego demontazu kot, sktadany, dla
0s0b samodzielnie poruszajacych si¢ na wozku)”,

j)  wlp. 137 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:
,»dzieci od 4. do ukonczenia 18. roku zycia z cukrzyca typu 1 1 3 z bardzo dobrze
monitorowang glikemia, tj. przy co najmniej 8-krotnych pomiarach glikemii na dobe
(nie moze by¢ zlecany pacjentom zaopatrzonym w system Cigglego Monitorowania
Glikemii w czasie rzeczywistym)”,

k) dodaje si¢ Ip. 138 w brzmieniu:

,»138. | Cewniki Lekarz 5,10 zt za sztuke w | 30% | Wymagajacy raz na 0 zt”
jednorazowe posiadajacy przypadku wielokrotnego miesigc
urologiczne specjalizacje w cewnikow cewnikowania
hydrofilowe do | dziedzinie jednorazowych pecherza moczowego
180 sztuk chirurgii ogélnej urologicznych pacjenci do 18. roku
miesi¢cznie lub hydrofilowych zycia z dysfunkcja
zamiennie Lekarz gotowych do uzycia neurogenng pecherza
cewniki posiadajacy moczowego lub
jednorazowe specjalizacje w nietrzymaniem moczu
urologiczne dziedzinie lub zatrzymaniem
niepowlekane chirurgii moczu lub
do 180 sztuk dzieciecej przelewowym,




miesigcznie

Lekarz
posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
chirurgii
onkologicznej

Lekarz
posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
neurologii lub
neurologii
dziecigcej

Lekarz ze
specjalizacjag w
zakresie urologii
lub urologii
dziecigcej

Lekarz
posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
poloznictwa i
ginekologii

Lekarz
podstawowe;j
opieki zdrowotnej

Lekarz
posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
medycyny
rodzinnej

Lekarz
posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie
pediatrii

Lekarz
posiadajacy
specjalizacje w
dziedzinie chorob
wewnetrznych

Felczer
ubezpieczenia
zdrowotnego

Lekarz
spetniajacy
wymagania do

2,45 zt za sztuke w
przypadku
cewnikow
jednorazowych
urologicznych
hydrofilowych
aktywowanych
woda

0,80 zt za sztuke w
przypadku
cewnikow
jednorazowych
urologicznych
niepowlekanych

refleksyjnym,
naglacym
nietrzymaniem moczu
lub niedoczynno$cia
wypieracza lub
nadczynno$cia
wypieracza lub
niedroznoscig drog
moczowych lub
przeszkoda
podpecherzowa




wykonywania
$wiadczen
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 zdrowotne;j
finansowanych ze
srodkow
publicznych, w
zakresie
wykonywania
tych §wiadczen

Pielggniarka lub
potozna, o ktorej
mowa w art. 15a
ust. 1 ustawy z
dnia 15 lipca 2011
1. 0 zawodach
pielegniarki i
potoznej

Kontynuacja
zlecenia przez
pielegniarke lub
potozna, o ktorej
mowa w art. 15a
ust. 112 ustawy z
dnia 15 lipca 2011
1. 0 zawodach
pielegniarki i
potoznej, przez
okres do 6
miesi¢cy od dnia
okreslonego w
dokumentacji
medycznej

6) w objasnieniu oznaczonym ,,**)” skresla si¢ zdanie drugie.

§ 2. Mozliwo$¢ skrocenia okresu uzytkowania dla wyrobow medycznych wymienionych
w Ip. 92 zalacznika do rozporzadzenia zmienianego w § 1 stosuje si¢ rowniez do wyrobow

medycznych wydanych na podstawie dotychczasowych przepiséw.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 90 dni od dnia ogloszenia.
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MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Anna Skowronska-Kotra
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia nowelizuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017

r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2019 r. poz.

1267, z p6zn. zm.) realizujace upowaznienie ustawowe zawarte w art. 38 ust. 4 ustawy z dnia

12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 523).

Projektowana nowelizacja wprowadza w zalaczniku do ww. rozporzadzenia zmiany,

bedace odpowiedzig na postulaty pacjentow, lekarzy i organizacji pacjenckich. Celem tych

propozycji jest zwigkszenie dostepnosci do wyrobéw medycznych. Ponadto czes¢ zmian

uszczegbdtawia obowigzujace przepisy aby wyeliminowac problemy interpretacyjne.

1.

Wprowadzono nowa pozycje do wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie
Ip. 138. cewniki jednorazowe urologiczne hydrofilowe do 180 sztuk miesi¢cznie lub
zamiennie cewniki jednorazowe urologiczne niepowlekane do 180 sztuk miesi¢cznie.
Osobami uprawnionymi do otrzymania zlecenia na ww. wyroby medyczne bedzie
populacja pacjentéw do 18. roku zycia wymagajacych wielokrotnego cewnikowania
pecherza moczowego z dysfunkcjg neurogenng pgcherza moczowego lub nietrzymaniem
moczu lub zatrzymaniem moczu lub przelewowym, refleksyjnym, naglagcym
nietrzymaniem moczu lub niedoczynno$cia wypieracza lub nadczynnos$ciag wypieracza
lub niedroznoscia drég moczowych lub przeszkoda podpecherzowa. W dodawanej
pozycji wskazano trzy limity finansowania dla trzech typoéw cewnikéw jednorazowych
urologicznych:

— 5,10 zt za sztukg - cewnik hydrofilowy gotowy do uzycia;

— 2,45 zt za sztukg - cewnik hydrofilowy aktywowany woda;

— 0,80 zt za sztukg - cewnik niepowlekany.

Powyzsze w ramach przystugujacego limitu 180 sztuk umozliwi pacjentowi dobranie
najlepszego odpowiadajacego na potrzeby zaopatrzenia. W przepisach okreslono takze,
ze wyrob ten jest zaopatrzeniem miesigcznym, a udzial wlasny pacjenta w limicie
finansowania wynosi 30%. Osobami uprawnionymi do wystawiana zlecenia beda lekarze
posiadajacy specjalizacje w nastepujacych dziedzinach: chirurgii ogolnej, chirurgii
dzieciecej, chirurgii onkologicznej, neurologii lub neurologii dziecigcej, urologii lub
urologii dziecigcej, potoznictwa i ginekologii, podstawowej opieki zdrowotnej, medycyny

rodzinnej, pediatrii, chorob wewnetrznych, a takze felczer ubezpieczenia zdrowotnego,
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lekarz spetniajgcy wymagania do wykonywania $wiadczen 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
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, w zakresie
wykonywania tych $§wiadczen oraz pielggniarka lub potozna, o ktérej mowa w art. 15a
ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej. Ponadto przepisy
zaktadaja kontynuacje zlecenia przez pielegniarke lub potozna, o ktérej mowa w art. 15a
ust. 1 12 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki 1 potoznej, przez okres
do 6 miesigcy od dnia okreslonego w dokumentacji medycznej. Jednoczesnie w celu
unikniecia podwdjnego finansowania cewnikow urologicznych w Ip. 96 zalacznika do
rozporzadzenia cewniki jednorazowe urologiczne lub w réwnowartosci ich kosztu
jednorazowe hydrofilowe cewniki urologiczne w kryterium przyznawania dookreslono,
ze refundacja z tej pozycji dotyczy pacjentdéw powyzej 18. roku zycia, wobec czego
odpowiednio dostosowano katalog osob uprawnionych do wystawiania zlecen dla
pozostajacej populacji pacjentow powyzej 18. roku zycia.
Wprowadzono zmiany w zakresie srodkow absorpcyjnych lp. 100 1 101 zatgcznika do
rozporzadzenia pieluchomajtki do 90 sztuk miesiecznie lub zamiennie pieluchy
anatomiczne do 90 sztuk miesi¢cznie lub zamiennie majtki chtonne do 90 sztuk
miesigcznie lub zamiennie podklady do 90 sztuk miesigcznie lub zamiennie wktady
anatomiczne do 90 sztuk miesi¢cznie. Limity finansowe w tych pozycjach zostaty
ujednolicone poniewaz dotyczg tych samych wyroboéw. Udziat wlasny pacjenta w limicie
dla obu pozycji wykazu ustalono na poziomie 30%. Dokonano podziatu na dwie
podgrupy, w pierwszej: pieluchomajtki, pieluchy anatomiczne i majtki chtonne z limitem
finansowania 1,70 zt sztuka, w drugiej: podklady i wktady anatomiczne z limitem
finansowania 0,85 zt. sztuka. Dodatkowo w drugiej grupie wskazano by minimalna
chlonno$¢ produktow, ktére moga by¢ oferowane w refundacji byla na poziomie
minimum 250 ml.
Rozszerzono kryteria przyznawania wyrobéw medycznych z:
— Ip. 69 zatacznika do rozporzadzenia rekaw uciskowy plaskodziany z krytym szwem
oraz Ip. 70 zalacznika do rozporzadzenia nogawica uciskowa ptaskodziana z krytym
szwem o0 pacjentdw z grupy wysokiego ryzyka (limfadenektomia pachowa ALND;

biopsja wezta wartowniczego SLNB wraz z pdzniejsza radioterapia);
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Ip. 137 zalacznika do rozporzadzenia czujnik do systemu monitorowania st¢zenia
glukozy Flash (Flash Glucose Monitoring - FGM) o pacjentéw do 18 roku zycia z
cukrzyca typu 3;

Ip. 130 zatacznika do rozporzadzenia wozek inwalidzki specjalny 1 lp. 131 zalacznika
do rozporzadzenia wozek inwalidzki specjalny dziecigcy o pacjentow po

amputacjach lub z wrodzonym brakiem konczyn.

Wprowadzono zmiang umozliwiajacg uzyskanie jednoczesnej refundacji workéw do

zbidrki moczu w ramach lp. 97 zatacznika do rozporzadzenia worki do zbidrki moczu z

odptywem oraz lp. 98 zatacznika do rozporzadzenia worki do zbidrki moczu w przypadku

nefrostomii, ktéra dotyczy pacjentow wymagajacych jednoczesnego zaopatrzenia w

produkty z obu tych pozycji.

5. Rozszerzono katalog 0sob uprawnionych do wystawiania zlecen w:

Ip. 97 zalacznika do rozporzadzenia worki do zbioérki moczu z odptywem o lekarza
posiadajacego specjalizacje w dziedzinie onkologii klinicznej lub chemioterapii
Nowotworow;

Ip. 99 zalacznika do rozporzadzenia worki stomijne samoprzylepne jednorazowego
uzycia w ilosci do 90 sztuk w systemie jednoczesciowym lub w rownowartosci ich
kosztu worki 1 ptytki w systemie dwucze$ciowym lub inny sprzet stomijny: zestawy
irygacyjne, nocne zbiorniki na mocz, pasty, pudry oraz paski, polpierscienie,
pierscienie o wtasciwosciach uszczelniajgcych lub gojacych, produkty do usuwania
sprzetu stomijnego lub do ochrony skoéry wokot stomii w przypadku kolostomii i
ileostomii o lekarza posiadajacego specjalizacje w dziedzinie gastroenterologii,
dodatkowo w kolostomii dodano lekarza urologa. Ponadto uporzadkowano katalog
0s6b uprawnionych do wystawiania zaopatrzenia w worki stomijne poprzez m.in.:
doszczegbdtowienie, ze lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie otolaryngologii

moze wystawi¢ zaopatrzenie tylko w przypadku przetoki $linowe;.

6. Uszczegdlowiono przepisy w:

Ip. 10 zalacznika do rozporzadzenia wymiana leja w protezie ostatecznej podudzia
oraz w Ip. 17 zatacznika do rozporzadzenia wymiana leja w protezie ostatecznej uda
w czesci dotyczacej okresu uzytkowania wprowadzono zmian¢g majaca na celu
wyeliminowanie problemdéw interpretacyjnych zwigzanych z mozliwoscia skrocenia

okresu uzytkowania dla wyrobow z tych pozycji;
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— Ip. 92 zalacznika do rozporzadzenia proteza piersi dodano mozliwos¢ skrocenia
okresu uzytkowania. Zmiana ma wyeliminowa¢ problemy interpretacyjne zwigzane
z mozliwo$cig wydania protezy piersi pacjentkom ktorych stan kliniczny zmienit si¢
na skutek kolejnego leczenia operacyjnego nowotworu;

— Ip. 116 zatacznika do rozporzadzenia poduszka przeciwodlezynowa pneumatyczna
poprzez dodanie w nazwie wyrobu medycznego wylaczenia toaletowej poduszki
przeciwodlezynowej;

- 1p.36,37,38,39,40, 41, 42,43, 44, 47, 48, 49, 50, 51, 52, 53, 57, 58, 59, 60, 61, 62
1 63 poprzez dodanie obok ,,Fizjoterapeuty, o ktérym mowa w art. 4 ust. 4 pkt 11 2
ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z 2019 r. poz.
952)” rowniez specjalisty w dziedzinie fizjoterapii.

7.  Skorygowano objasnienie **) w zalgczniku do rozporzadzenia dotyczace okresu
uzytkowania, poprzez wykreslenie zdania drugiego ,,Okres ten nie dotyczy
Swiadczeniobiorcow, o ktérych mowa w art. 47 ust. la ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych.” Powyzsze

jest materig ustawowg i zmiana w tym zakresie ma jedynie charakter porzadkowy.

Jednoczesnie w przepisie przejsciowym wskazano, ze mozliwo$¢ skrocenia okresu
uzytkowania dla wyrobéw medycznych wymienionych w Ip. 92 zalacznika do rozporzadzenia
zmienianego w § 1 stosuje si¢ rowniez do wyrobow medycznych wydanych na podstawie

dotychczasowych przepisow.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;j.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Proponuje si¢ wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia w terminie 90 dni od dnia
ogloszenia. Termin ten wynika z konieczno$ci wprowadzenia przez §wiadczeniodawcow,
realizujacych umowy o udzielanie $wiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne,
nowego asortymentu wyrobow medycznych i podpisanie anekséw do obowigzujacych umow
oraz dostosowania systemu informatycznego Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie

stownika wyrobow medycznych oraz stownika wzorcow kompetencji.
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Projekt nie naklada Zadnych obowigzkéw o charakterze majatkowym na

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsiebiorcow.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
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.
597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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