projekt z dnia 12.07.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie szczegolowych wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu
wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na

zlecenie

Na podstawie art. 159 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $§rodkdéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.?)

zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wymagania, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu

wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne na zlecenie.

§ 2. Lokal podmiotu wykonujacego czynnos$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby

medyczne dost¢pne na zlecenie, znajduje si¢ w budynku lub jego czgsci, ktore:

1) speiiajag wymagania dla budynkéw uzytecznos$ci publicznej okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 7 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 7 lipca 1994 r. — Prawo
budowlane (Dz. U. z 2023 r. poz. 682, 553 1967), w sprawie warunkéw technicznych,
jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie;

2) umozliwiaja swobodny dostep $wiadczeniobiorcom, w szczegolnosci osobom
niepetnosprawnym z dysfunkcja narzadu ruchu, przez zapewnienie utwardzonych,
wolnych od barier poziomych i1 pionowych dojs¢ do budynku i przestrzeni
komunikacyjnych w budynku, w ktérym znajduje si¢ lokal, a w przypadku ich braku
instalacje urzadzen Ilub zastosowanie S$rodkéw technicznych 1 rozwigzan

architektonicznych, ktére umozliwiajg dostep do lokalu;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 i 2770 oraz z
2023 r. poz. 605, 650, 658 i 1234.



3) posiadajg na zewnatrz budynku oznaczenie miejsca $wiadczenia uslug w zakresie
zaopatrzenia w wyroby medyczne zawierajace:
a) nazwe (firm¢) podmiotu,
b) adres i numer telefonu podmiotu,
¢) informacj¢ o godzinach §wiadczenia ustug w zakresie zaopatrzenia w wyroby
medyczne.
§ 3. Lokal podmiotu wykonujacego czynnos$ci z zakresu zaopatrzenia w Wwyroby
medyczne dostepne na zlecenie:

1) stanowi jedng wyodrgbniong catos¢ 1 jest wyposazony w magazyn lub szafy
ekspedycyjne, przeznaczone wytacznie do przechowywania wyrobow medycznych;

2) posiada przymierzalnig;

3) jest wyposazony w stot ekspedycyjny;

4) spelnia warunki przechowywania wyrobéw medycznych zgodnie z zaleceniami
wytworey, w szczegolnosci w zakresie zapewniania ochrony przed zmieszaniem tych
wyrobow z innymi wyrobami, zanieczyszczeniami mechanicznymi, utrata masy,
zawilgoceniem, obcymi zapachami;

5) posiada gtadkie i fatwo zmywalne $ciany i podtogi;

6) jest wyposazony w przyrzady do pomiaru temperatury powietrza i wilgotnos$ci
pomieszczen.

§ 4. Lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby

medyczne dostgpne na zlecenie z zakresu protetyki stuchu jest wyposazony w wydzielone 1

przystosowane pomieszczenie do badania stuchu.

§ 5. Wykaz sprzetu stanowigcego wyposazenie lokalu podmiotu wykonujacego czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie z zakresu:
1) protetyki stuchu okresla zalacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2) optyki okularowej okre$la zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. Podmiot wykonujacy czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne
na zlecenie dostosuje lokal, w ktérym zaopatrzenie jest prowadzone, do wymagan

rozporzadzenia w terminie 12 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

§ 7. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie
szczegotowych warunkow, jakim powinien odpowiadaé lokal podmiotu wykonujacego

czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie (Dz. U. poz. 1570).



§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYINYM I REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia

Zalacznik nr 1

WYKAZ SPRZETU STANOWIACEGO WYPOSAZENIE LOKALU PODMIOTU
WYKONUJACEGO CZYNNOSCI Z ZAKRESU ZAOPATRZENIA W WYROBY
MEDYCZNE DOSTEPNE NA ZLECENIE Z ZAKRESU PROTETYKI SLUCHU

Lokal podmiotu wykonujgcego czynno$ci zaopatrzenia w wyroby medyczne dost¢pne na

zlecenie z zakresu protetyki stuchu wyposaza si¢ w:

1) komputer z oprogramowaniem i specjalistycznym oprzyrzadowaniem do programowania

2)

aparatow stuchowych i urzadzen wspomagajacych styszenie;
audiometr tonalny na przewodnictwo powietrzne i1 kostne, umozliwiajacy wykonanie
audiometrii tonalnej, audiometrii mowy, maskowania i badania w wolnym polu dla dzieci

1 dorostych. Audiometr musi posiada¢ wazng kalibracj¢ zgodnie z wymogami producenta;

3) wyposazenie niezb¢dne do pobierania wyciskow usznych:

a) videootoskop lub otoskop z kompletem wziernikoéw,
b) sztabka $wietlna,
¢) strzykawka do pobierania wyciskow,

d) peseta uszna;

4) materialy niezbedne do pobierania wyciskoéw usznych:

a) masy wyciskowe,
b) tampony zabezpieczajace z nitka,
c) chusteczki jednorazowe do oczyszczania,

d) serwety zabezpieczajace ubranie pacjenta;

5) wyposazenie niezbedne do wstepnej kontroli aparatow stuchowych i1 dezynfekcji wktadek

usznych:
a) stetoklip do ostuchiwania aparatow stuchowych zausznych i wewnatrzusznych,

b) myjka ultradzwigkowa.



Zalacznik nr 2

WYKAZ SPRZETU STANOWIACEGO WYPOSAZENIE LOKALU PODMIOTU
WYKONUJACEGO CZYNNOSCI Z ZAKRESU ZAOPATRZENIA W WYROBY
MEDYCZNE DOSTEPNE NA ZLECENIE Z ZAKRESU OPTYKI OKULAROWEJ

1. Lokal podmiotu wykonujacego czynnos$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostepne na zlecenie z zakresu optyki okularowej, w ktorym wykonuje si¢ aplikacje
leczniczych soczewek kontaktowych $wiadczeniobiorcom ze schorzeniem stozka rogdwki,
wyposaza si¢ W:

1) biomikroskop — lampe szczelinowg $redniej rozdzielczosci;

2) oftalmometr Javala;

3) zestaw do badania refrakcji: linijki do skiaskopii lub refraktometr optyczny;

4) kasete probng szkiet okularowych z oprawg probna;

5) oftalmoskop — wziernik okulistyczny;

6) tablice Snellena do badania ostro$ci wzroku;

7)  zestaw probny sztywnych gazoprzepuszczalnych soczewek kontaktowych:
a) ,,stozkowych” o promieniach bazowych BC: od 5,80 mm do 7,00 mm, co 0,1 mm,
b) ,standardowych” —poszerzonych o promieniach bazowych od 7,10 mm do 8,10 mm,

co 0,1 mm;

8) tonometr aplanacyjny, impresyjny.

2. Lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostgpne na zlecenie z zakresu optyki okularowej bedacy gabinetem okulistycznym, w ktorym
wykonuje si¢ aplikacje leczniczych soczewek kontaktowych $wiadczeniobiorcom z duza
anizometropia (tacznie z afakia), wyposaza si¢ w:

1) sprzet wymieniony w ust. 1;
2) zestaw probny soczewek kontaktowych;
3) tonometr do pomiaru ci$nienia wewnatrzgatkowego.

3. Lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostepne na zlecenie z zakresu optyki okularowej bedacy pracowniag optyczng wyposaza si¢ w:
1) szlifierkg soczewek okularowych;

2) centroskop;

3) dioptromierz;



4) polaryskop;

5) podgrzewacz opraw okularowych;

6) zestaw narzedzi recznych do montazu i napraw ramek okularowych;

7) kasete okulistyczng;

8) tablice z optotypami, umozliwiajgce sprawdzenie wykonanej pracy przy jej wydawaniu;

9) czgsci zamienne, w tym Ww szczegélno$ci zauszniki lub noski, umozliwiajace
wykonywanie podstawowych napraw;

10) oprawy okularowe 1 soczewki o podstawowym zakresie mocy, pozwalajace na wykonanie
okularéw oraz pomocy wzrokowych zgodnie ze wskazaniami zawartymi w zleceniu;

11) wyswietlacz optotypow;

12) pupilometr;

13) myjke ultradzwigkows.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim powinien
odpowiada¢ lokal podmiotu wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne dostepne na zlecenie stanowi realizacj¢ upowaznienia zawartego w art. 159 ust. 5
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z p6zn. zm.)

Ze wzgledu na potrzebg zwigkszenia dostgpnosci lokalu podmiotu wykonujacego czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie dla swiadczeniobiorcow

w projekcie rozporzadzenia zaproponowano wprowadzenie nastgpujacych wymogow:

1) spelniania wymagan technicznych okreslonych dla budynku uzytecznosci publicznej
okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 7 lipca
1994 r. — Prawo budowlane (Dz. U. z 2023 1. poz. 682, z p6zn. zm.), w sprawie warunkow
technicznych, jakim powinny odpowiada¢ budynki i ich usytuowanie;

2) wyposazenia w szafy ekspedycyjne, przeznaczone wylacznie do przechowywania
wyrobow medycznych;

3) posiadania przymierzalni;

4) zapewnienia utwardzonych, wolnych od barier poziomych i pionowych, doj$¢ do budynku
1 przestrzeni komunikacyjnych w budynku, w ktorym znajduje si¢ lokal, a w przypadku
ich braku instalacj¢ urzadzen lub zastosowanie $rodkow technicznych i1 rozwigzan

architektonicznych, ktore umozliwig dostep do lokalu.

Zataczniki do projektowanego rozporzadzenia okreslaja, podobnie jak zataczniki do
obowigzujacego rozporzadzenia, wykaz sprzg¢tu stanowigcego wyposazenie lokalu podmiotu
wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na zlecenie z
zakresu protetyki stluchu oraz z zakresu optyki okularowej, niezb¢dnego do wykonywania

danych czynno$ci.

W zalaczniku nr 1 okreslajacym wykaz sprzetu stanowigcego wyposazenie lokalu podmiotu
wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne na zlecenie

z zakresu protetyki stuchu zaproponowano wprowadzenie obowigzku wyposazenia w:

1) komputer z oprogramowaniem i specjalistycznym oprzyrzagdowaniem do programowania



urzadzen wspomagajacych styszenie;

2) videootoskop;

3) chusteczki jednorazowe do oczyszczania,

4) myjke ultradzwickowa.

Zrezygnowano z obowigzku wyposazenia w:

1) mikromotor;

2) wiertla, frezy, gumki polerskie;

3) materiaty (wezyki, lakiery, masy uzupetniajgce).

W zataczniku nr 2 okreslajagcym wykaz sprzetu stanowigcego wyposazenie lokalu podmiotu
wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne na zlecenie
z zakresu optyki okularowej zaproponowano wprowadzenie obowigzku wyposazenia w:

1) wyswietlacz optotypow;

2) pupilometr;

3) myjke ultradzwigkowa.

W projekcie rozporzadzenia zaproponowano termin 12 miesigcy od dnia wejScia w zycie

projektowanego rozporzadzenia na dostosowanie lokalu, w ktorym jest prowadzone

zaopatrzenie w wyroby medyczne dostgpne na zlecenie do nowych wymagan.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wilasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie wptywa na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcéw, matych i srednich
przedsiebiorcow, ktorzy sa potencjalnymi adresatami projektowanych zmian, tj. realizujg
zlecenia na wyroby medyczne, w zakresie koniecznos$ci dostosowania si¢ przez te podmioty do

nowych warunkow $wiadczenia ustug dotyczacych zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisdw technicznych w rozumieniu rozporzadzenia

Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego



systemu notyfikacji norm i1 aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597),

w zwigzku z czym nie podlega notyfikacji.

Projekt aktu nie zawiera wymogow naktadanych na ustugodawcow podlegajacych notyfikacji,
o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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