ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

z dnia (oo(ywwu,au .......... 2013 1.

w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

Na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywezych specjalnego przeznaczenia oraz wyroboéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z

pézn. zm.”) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie osoby uprawnionej oraz
pielegniarki i poloznej ubezpieczenia zdrowotnego, o ktérej mowa w art. 5 pkt 26 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.”), wraz z okresleniem:

1) limitéw ich finansowania ze srodkéw publicznych i wysokosci udzialu wtasnego
swiadczeniobiorcy w tym limicie,

2) kryteridéw ich przyznawania,

3) okresow uzytkowania,

4) limitéw cen ich napraw

— stanowigcy zalacznik do rozporzgdzenia.

§ 2. 1. Wyréb medyczny oraz srodek pomocniczy, w stosunku do ktérego uprawnienie do
zaopatrzenia zostato potwierdzone przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, moze
by¢ wydany, po tym dniu, zgodnie z dotychczasowymi przepisami, przez okres nie dtuzszy niz do

dnia 31 grudnia 2014 r.

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

% Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. 2012 r. poz. 95 1 742 oraz z 2013 r. poz. 766 i 1290.

%) Zmiany tekstu Jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz.
1486, Nr 227, poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26,
poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr
157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz.
842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465, Nr 238, poz.
1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725, z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr
112, poz. 654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808, Nr 149, poz. 887, Nr 171, poz. 1016, Nr 205,
poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378, z 2012 r. poz. 123, 1016, 1342 i 1548 oraz z 2013 r. poz. 154, 879, 983 i 1290.



2. Do okresu uzytkowania i limitu cen naprawy wyrobu medycznego oraz srodka
pomocniczego, ktéry zostal wydany przed dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z dotychczasowymi przepisami, uzytkowanego po tym dniu, stosuje si¢ te przepisy. Okres
uzytkowania jest liczony od daty potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego albo S$rodka

pomocniczego.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2014 r.%
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UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia w sprawie wykazu wyroboéw medycznych
wydawanych na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich naprawy stanowi wykonanie
upowaznienia ustawowego zawartego w art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, S$rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg refundacyjng”,
zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia zostal zobowigzany do okre$lenia, w
drodze rozporzadzenia, wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie osoby
uprawnionej oraz pielgegniarki i potoznej ubezpieczenia zdrowotnego, o ktorej mowa w art. 5
pkt 26 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych

ze Srodkow publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.) oraz ich naprawy.

Projektowane rozporzadzenie zastgpi rozporzagdzenie 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 p6ézn. zm.), ktére okresla katalog wyrobdéw medycznych przystugujgcych
swiadczeniobiorcom w ramach $wiadczeni opieki zdrowotnej z zakresu zaopatrzenia w
wyroby medyczne refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia, wraz z okre$leniem
poziomu, w tym limitu cen tych $wiadczen i sposobu ich finansowania oraz warunkow
realizacji. Zgodnie z ustawa refundacyjng przepisy ww. rozporzadzenia zachowuja moc do
dnia wejscia w zycie nowego aktu wykonawczego, nie dluzej jednak niz przez okres 24

miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy refundacyjnej, czyli do dnia 1 stycznia 2014 r.

Biorgc pod uwage przepisy ustawy refundacyjnej stanowigce, iz $wiadczeniobiorcom
przystuguje, na zasadach okre§lonych w ustawie, zaopatrzenie w wyroby medyczne na
zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawa, a kontynuacja zaopatrzenia w wyroby
medyczne moze odbywaé si¢ takze na zlecenie pielggniarki lub poloznej ubezpieczenia
zdrowotnego, projektowane rozporzadzenie okreSla wykaz wyrobéw medycznych

wydawanych na zlecenie:
1) osoby uprawnione;j,

2) pielegniarki i potozne;j



— wraz z okresleniem limitéw ich finansowania ze $rodkéw publicznych, wysokosci
udziatu wiasnego §wiadczeniobiorcy w tym limicie i kryteriéw ich przyznawania, oraz okresy

uzytkowania i limity cen ich napraw.

Celem proponowanej regulacji jest okreslenie nowego, jednolitego wykazu wyrobéw
medycznych dostepnych na zlecenie, uwzgledniajacego potrzebe dostosowania regulacji
prawnych do zaistnialych na przestrzeni ostatnich lat zmian w systemie zaopatrzenia
pacjentow w wyroby medyczne, tak aby w ramach dostgpnych publicznych $rodkow
finansowych system odpowiadat ~w mozliwie najwyzszym stopniu  aktualnemu

zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Na konieczno$¢ wprowadzenia proponowanych rozwigzan zwracali uwage zarOwno
$wiadczeniobiorcy i towarzystwa zrzeszajace pacjentéw, jak i konsultanci krajowi dziatajacy
w poszczegblnych dziedzinach medycyny. W zwigzku z powyzszym podjeto dziatania
polegajace na kompleksowej analizie zagadnien zwigzanych z przepisami regulujgcymi
dostep osobom niepelnosprawnym i przewlekle chorym do refundowanych przedmiotow
ortopedycznych i srodkéw pomocniczych, przy jednoczesnym uwzglednieniu dobra pacjenta
oraz mozliwosci platniczych podmiotu zobowiazanego do finansowania §wiadczen opieki

zdrowotne;.

W tym kontekscie przyjeto koniecznosé usystematyzowania nazewnictwa, usuniecia
archaizméw wyrobéw medycznych juz niestosowanych lub stosowanych bardzo rzadko,
uwzgledniono nowoczesne technologie medyczne oraz uporzadkowano zasady

wspolfinansowania — w oparciu o zaktualizowang wiedze funkcjonalng i anatomicznag.

W niniejszym rozporzadzeniu uwzgledniono specyfike $wiadczen opieki zdrowotnej z
zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne, stosujgc przy systematyce wyrobow medycznych
przejrzyste ijasne podzialy. W projekcie rozporzadzenia zostalty wprowadzone zmiany
majgce na celu wyeliminowanie niejasnosci niektérych obecnie obowiazujacych przepisow, a
przez to uniknigcie sytuacji dopuszczajagcych mozliwo$¢ rozbieznych interpretacji.
Proponowane zmiany spowodujg zwiekszenie dostepnosci do $§wiadczen opieki zdrowotnej
dla $wiadczeniobiorcéw, poprzez rozszerzenie kregu osob uprawnionych do refundacji
wyrobéw medycznych — w granicach utrzymania poziomu jakosci $wiadczen i zachowania

bezpieczenstwa dla realizacji swiadczen.

Ponadto wykaz spelniaé bedzie réwniez role informacyjng. Dla pacjentow bedzie

stanowit zrédlo informacji, ktére wyroby medyczne beds finansowane ze Srodkow



publicznych, a posrednio réwniez, za jakie wyroby bedzie musiat pokrywaé koszty. Bedzie to
réwniez cenna informacja dla $wiadczeniodawcow realizujgcych $wiadczenia z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne, ktérzy dzieki temu dowiedzg sig, ktore wyroby medyczne
bedg przedmiotem umowy z publicznym platnikiem i jakie minimalne warunki realizacji
Swiadczen s3 stawiane przed ubiegajagcymi si¢ o zawarcie umow o udzielanie $wiadczeh

opieki zdrowotnej z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.

Zatacznik do niniejszego rozporzadzenia okresla nowa klasyfikacje refundowanych
wyrobéw medycznych przystugujacych na podstawie zlecenia wraz z ustaleniem nowych
limitow dla tych wyrobéw. Majac na uwadze potrzebe zachowania przejrzystosci i
czytelnos$ci wykazu wyrobéw dokonano ich pogrupowania w zaleznosci od zastosowania,
przy jednoczesnym podziale na wyroby seryjne oraz wyroby wykonywane na zamdéwienie w
rozumieniu ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679,
z pdzn. zm.).

Poszczegolnym czesciom zatacznika przyporzadkowano kolejne litery alfabetu i tak:

- w grupie ,,A” okreslone zostaly wyroby medyczne wykonywane na zamdwienie po

amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie stopy,

- w grupie ,,B” — protezy konczyn dolnych wykonywane na zamdéwienie po amputacji

lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie podudzia,

- w grupie ,,C” — protezy konczyn dolnych wykonywane na zamdwienie po amputacji

lub w przypadku wrodzonego braku lub niedorozwoju w obrebie uda,

- w grupie ,.D” — protezy konczyn dolnych wykonywane na zamoéwienie po

wyluszczeniu w stawie biodrowym lub w przypadku wrodzonego braku koficzyny,

- w grupach ,,E”, F” i ,,G” okreslono protezy konczyn gornych wykonywane na
zamoOwienie, zaklasyfikowane w zaleznosci od poszczegdlnych czeSci anatomicznych

konczyny gorne;j.
W dalszej kolejnosci zatacznika okreslono w grupach:

- ,H” 1,,J” — ortezy konczyn dolnych wykonywane na zaméwienie oraz produkowane

seryjnie,

- ,,I” — wyposazenie dodatkowe do ortez konczyn dolnych,



- ,K71,L” - ortezy konczyn gérnych wykonywane na zamowienie oraz produkowane

seryjnie,

- L7 1 ,M” — gorsety ortopedyczne wykonywane na zamowienie oraz produkowane

seryjnie,
- ,,N” — obuwie ortopedyczne wykonywane na zaméwienie,
- ,,0” — wyroby wykonywane na zaméwienie,
- ,,P” — pozostate wyroby medyczne wykonywane seryjnie.

Ponadto zgodnie z upowaznieniem ustawowym wyodrebniono wyroby medyczne, w
przypadku ktorych kontynuacja zaopatrzenia moze odbywac si¢ takze na zlecenie pielegniarki
lub poloznej ubezpieczenia zdrowotnego. Wskazano, iz pielegniarce lub poloznej

ubezpieczenia zdrowotnego przystuguje prawo do kontynuacji zlecenia na zaopatrzenie w:
— cewniki 1 worki do zbidérki moczu przez okres do 6 miesigcy;
~ sprzgt stomijny dla 0séb z wytoniong stomia;
— $rodki absorpcyjne przez okres do 12 miesiecy;
— wklucia do osobistych pomp insulinowych przez okres do 3 miesigcy.

Dokonano  réwniez  uporzadkowania zasad  wspoHinansowania  $wiadczen
gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne. Okreslono wyroby, dla ktérych
przystuguje naprawa w ustalonej kwocie stanowigcej 30% limitu finansowania ze Srodkéw
publicznych. Limit finansowania ze $rodkéw publicznych okreslony dla naprawy wyrobu
medycznego moze by¢ wykorzystany przez $wiadczeniobiorc¢ do dokonania naprawy tego
wyrobu w ustalonym dla niego okresie uzytkowania. Jednoczesnie zaznaczy¢ nalezy, iz
zgodnie z przepisami ustawy refundacyjnej w przypadku dokonania naprawy i wykorzystaniu
czgsci lub calosci tego limitu, okres uzytkowania wyrobu ulega wydtuzeniu proporcjonalnie

do wykorzystanej czesci limitu naprawy, z zaokragleniem w dot do pelnego miesiaca.

Projekt przewiduje wprowadzenie w przepisach przejsciowych rozwigzania
umozliwiajgcego wydawanie pacjentom na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz srodki
pomocnicze, przez okres nie duzszy niz do dnia 31 grudnia 2014 r., wyrobéw medycznych i

$rodkéw pomocniczych, w stosunku do ktérych uprawnienie do zaopatrzenia zostato



potwierdzone przez Narodowy Fundusz Zdrowia przed dniem wej$cia w zycie niniejszego
rozporzadzenia. Zastosowanie tego terminu ma na celu zachowanie nabytych przed dniem 31
grudnia 2013 r. uprawniefi pacjentow do realizacji zlecenia na wyroby medyczne i srodki
pomocnicze, tak aby po wejsciu w Zzycie projektowanego rozporzadzenia nie powodowac
konieczno$ci ponownej wizyty pacjenta u lekarza oraz w Narodowym Funduszu Zdrowia.
Tym samym zapis § 2 ust. 1 projektowanego rozporzagdzenia daje mozliwos¢ realizacji
potwierdzonego uprawnienia do zaopatrzenia wyrobem medycznym albo Srodkiem
pomocniczym, dokonanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia przed dniem wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia. Potwierdzenie to bedzie uprawnialo do wydawania pacjentom
wyrobéw medycznych oraz srodkéw pomocniczych przystugujacych comiesigeznie i innych
niz przyslugujace comiesiecznie, na zasadach okreslonych w dotychczasowych przepisach,

przez okres nie dtuzszy niz do dnia 31 grudnia 2014 r.

Dodatkowo dla przejrzystosci przepisow okreslono, iz do wyrobu medycznego oraz
srodka pomocniczego, ktdry zostal wydany przed dniem wejscia w zycie projektowanego
rozporzadzenia na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 sierpnia 2009 r. w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace
przedmiotami ortopedycznymi oraz $rodki pomocnicze, uzytkowanego po tym dniu, stosuje
si¢ okreslone tym rozporzadzeniem okres uzytkowania, liczony od daty potwierdzenia

odbioru tego wyrobu albo $rodka oraz limit ceny jego naprawy.

Projekt rozporzadzenia nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65,
poz. 597).

Projekt rozporzadzenia zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42,
poz. 337). W trybie okreslonym ww. ustawg ztozono zgloszenie zainteresowania pracami nad
projektem rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobdw medycznych wydawanych na
zlecenie, ztozone przez Pana Tomasza Zapalskiego jako zawodowego lobbyste dzialajacego
na rzecz firmy Coloplast Sp. z 0.0. Zgloszenie zawieralo propozycje zakwalifikowania
jednorazowych hydrofilowych cewnikéw urologicznych do cewnikowania przerywanego

jako $wiadczenia gwarantowanego. Projektowane rozwigzania czg¢sciowo uwzgledniajg



postulat, zaktadajgc refundacje jednorazowych hydrofilowych cewnikow urologicznych jako

alternatywy dla cewnikow jednorazowych urologicznych.

Projekt rozporzadzenia zostal rowniez udostepniony w Biuletynie Informacji Publiczne;j
Rzgdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 11a uchwaty Nr 49 Rady Ministrow z dnia 19
marca 2002 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. Nr 13, poz. 221, z pdzn. zm.).



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktore oddzialuje regulacja prawna

Przepisy projektowanego rozporzgdzenia beda miaty wptyw na podmioty wykonujgce
czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne, jak réwniez na swiadczeniobiorcow, a
takze na platnika, ktory bedzie dokonywat refundacji.

2. Wyniki przeprowadzonych konsultacji spolecznych

Réwnolegle z uzgodnieniami miedzyresortowymi w ramach szerokich konsultacji
spotecznych projekt rozporzgdzenia zostal przestany do zaopiniowania nastgpujgcym
podmiotom:

1) Konsultantom Krajowym w poszczegdlnych dziedzinach medycyny;

2) Naczelnej Radzie Lekarskiej;

3) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;

4) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych;

5) Ogodlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy;

6) Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Pielggniarek i Potoznych;
7) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”;
8) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

9) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

10) Business Centre Club — Zwigzkowi Pracodawcdow;

11) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych LEWIATAN;

12) Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej;

13) Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego;

14) Ogodlnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED;
15) Polskiej Izbie Przemyshu Farmaceutycznego i Sprz¢tu Medycznego ,,POLFARMED”;
16) Konfederacji Pracodawcow Polskich;

17) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych;

18) Ogodlnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

19) Polskiemu Towarzystwu Ortoptyki i Protetyki Narzadu Ruchu;

20) Polskiemu Towarzystwu Neurologicznemu;

21) Polskiemu Towarzystwu Ortopedycznemu i Traumatologicznemu;

22) Polskiemu Towarzystwu Chirurgii Onkologiczne;j;

23) Polskiemu Towarzystwu Urologicznemu;



24) Federacji Zwigzkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogdrskie”;
25) Stowarzyszeniu Menedzer6w Ochrony Zdrowia;

26) Stowarzyszeniu Primum Non Nocere;

27) Federacji Pacjentow Polskich;

28) Tomaszowi Zapalskiemu, CENTRAS Public&Government Affairs, zawodowemu

lobbyscie dziatajgcemu na rzecz firmy Coloplast Sp z o.0.

Wszystkie uwagi zgtoszone do projektu w ramach konsultacji zostaly szczegétowo

przeanalizowane, a cz¢s$¢ uwzgledniona.

Uwzgledniona zostata uwaga Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych
POLMED oraz Otto Bock Polska Sp. z 0.0. dotyczgca zmniejszenia wysokosci udzialu
wlasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze s$rodkéw publicznych przy
zaopatrzeniu w ortezy i gorsety, z 30% na 10%. Cze$ciowo uwzgledniono rdwniez uwage
tych podmiotow dotyczacg modyfikacji nazewnictwa w zakresie ortotyki i przeredagowano
nazewnictwo w poszczegolnych pozycjach wykazu. Uwagi dotyczace zwigkszenia limitow
finansowania ze $rodkéw publicznych na poszczegélne wyroby medyczne nie zostaty

uwzglednione.

Uwzgledniona zostala uwaga Rzecznika Praw Pacjenta dotyczaca skrécenia okresu
uzytkowania na zaopatrzenie w obuwie ortopedyczne dla pacjentéw do ukonczenia 18. roku

zycia z 1 roku na raz na 6 miesigcy.

Uwzgledniono uwage Matopolskiego Sejmiku Organizacji Oséb Niepetnosprawnych
dotyczgcg zmniejszenia wysokosci udzialu wiasnego $wiadczeniobiorcy w limicie
finansowania ze srodkéw publicznych w zaopatrzeniu w ortezy i gorsety, pozostale uwagi
dotyczgce w gtdwnej mierze zwiekszenia limitow finansowania ze §rodkéw publicznych na
poszczegdlne wyroby medyczne m.in. $rodki absorpcyjne, wozki inwalidzkie, protezy
konczyn dolnych i gornych, ortezy, obuwie ortopedyczne i pionizator, nie zostaly
uwzglednione. Wnioskowano réwniez o wprowadzenie wspdlplacenia dla pacjentow
stomijnych w wysokosci 10 % oraz o wzrost limitow na tego rodzaju zaopatrzenie, co

réwniez nie zostalo przyjete.

Czesciowo uwzgledniono uwagi Naczelnej Rady Lekarskiej dotyczace zmian w zakresie

specjalizacji lekarskich.



Czesciowo uwzgledniono uwagi Polskiego Towarzystwa Protetykéw Stuchu, ktére
dotyczyly poszerzenia grona lekarzy upowaznionych do wystawiania zlecen na aparaty
stuchowe, skrocenia okresu uzytkowania systeméw wspomagajacych styszenie oraz zmiany

kryteriow przyznawania na zaopatrzenie w aparaty shuchowe.

Polskie Towarzystwo Urologiczne oraz Pan Tomasz Zapalski zawodowy lobbysta
CENTRAS Public & Government Affairs, dziatajagcy na rzecz firmy Coloplast Sp. zo.o.,
zglosili uwagi dotyczace ustanowienia nowej pozycji wyroboéw: cewniki jednorazowe
urologiczne hydrofilowe — gotowe do uzycia do 180 szt. Projektowane rozwigzania zakladajg
refundacje jednorazowych hydrofilowych cewnikéw urologicznych jako alternatywy dla

jednorazowych cewnikow urologicznych.

Nie uwzgledniono uwag Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia
,Porozumienie Zielonogoérskie” dotyczgcych zmiany okreslenia ,,lekarza podstawowej opieki
zdrowotnej” na ,lekarza udzielajacego $wiadczen w podstawowej opiece zdrowotne]” oraz

dotyczacej pomp insulinowych (projekt nie zaktada refundacji pomp insulinowych).

Uwagi Stowarzyszenia Os6b z NTM ,,Uroconti”, ktére dotyczyly zwigkszenia limitow
finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie zaopatrzenia pacjentow w S$rodki
absorpcyjne oraz uwagi Polskiego Towarzystwa Somijnego Pol-ILKO o podniesienie
limitéw finansowania na zaopatrzenie w sprzet stomijny, z uwagi na mozliwosci finansowe

platnika nie zostaty uwzglednione.

Uwagi zglosili takze konsultanci krajowi i wojewddzey w poszczegdlnych dziedzinach
medycyny. Uwzgledniono uwagi konsultanta krajowego w dziedzinie otorynolaryngologii
dzieciecej, ktére dotyczyly rozszerzenia lekarzy uprawnionych przy wystawianiu zlecen na
zaopatrzenie w aparaty stuchowe, wkiadki uszne oraz cewniki do odsysania gémych drég
oddechowych o lekarza specjaliste w dziedzinie otolaryngologii dziecigcej. Konsultant
krajowy w dziedzinie fizjoterapii zglosit postulat dopisania do oséb uprawnionych do
wystawiania zlecen na wyroby medyczne specjalistom fizjoterapii, co nie zostalo
uwzglednione. Czeéciowo przyjeto uwagi konsultanta krajowego w dziedzinie pielggniarstwa
przewlekle chorych i niepelnosprawnych w zakresie zwigkszenia limitu ilo$ciowego
cewnikéw jednorazowych urologicznych. Nie przyjgto uwag o zwigkszenie limitu
ilosciowego na $rodki absorpcyjne oraz zwigkszenie finansowania na woézki inwalidzkie

reczne.



Czesciowo przyjeto uwagi konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie Angiologii,
Polskiego Towarzystwa Angiologicznego oraz Centrum Flebologii — Klinika Zdrowych Nog
dotyczace zmian w zakresie wlasciwosci wyrobdw uciskowych oraz poszerzenia grona
lekarzy upowaznionych do wystawiania zlecefi. Nie przyjgto uwagi o skrocenie okresu

uzytkowania tych wyrobow.

Roéwniez czesciowo uwzgledniono uwagi konsultanta krajowego i wojewodzkiego w
dziedzinie medycyny paliatywnej oraz Polskiego Towarzystwa Medycyny Paliatywne;j,
Forum Hospicjow Polskich, jak réwniez Hospicjum $w. Lazarza dotyczace uwzglednienie
specjalisty medycyny paliatywnej do grona specjalistow posiadajacych uprawnienia do

wystawiania zlecen na wybrane wyroby medyczne.

Nie uwzgledniono uwag konsultanta wojewodzkiego ds. diabetologii dotyczacych
usuniecia lekarza pediatry jako osoby uprawnionej do wystawiania zlecen na zestawy
infuzyjne do osobistej pompy insulinowej dla pacjentéw migdzy 18. a 26. rokiem zycia oraz

zniesienia uprawniefi do kontynuacji przystugujacych pielggniarkom i potoznym.

Uwzgledniono uwage Polskiego Towarzystwa Pielggniarek Stomijnych dotyczaca
zwickszenia ilosci jednorazowych cewnikow urologicznych, natomiast nie uwzglgdniono

uwagi w zakresie zwiekszenia limitu finansowania sprzetu stomijnego.

Uwagi Fundacji Pomocy Rodzinom i Chorym na Mukowiscydozg MATIO oraz
Polskiego Towarzystwa Walki z Mukowiscydoza dotyczace zwigkszenia limitow
finansowania ze $rodkéw publicznych oraz skrdcenia okreséw uzytkowania na wyroby

medyczne stosowane przez pacjentéw chorych na mukowiscydoze nie zostaly uwzglednione.

Czeéciowo uwzgledniono uwage Stowarzyszenia POMAGAM WIEC JESTEM
dotyczaca zniesienia udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkow
publicznych w zakresie ortez, zmieniajac wspotudziat pacjenta przy zaopatrzeniu w ortezy i
gorsety ortopedyczne z 30% do 10% . Zgloszono réwniez uwage dotyczacg doprecyzowania
wskazan medycznych dla zaopatrzenia w wozek inwalidzki specjalny dziecigcy co zostato
uwzglednione. Pozostale uwagi stowarzyszenia dotyczace zwigkszenia limitu finansowania
na poduszki i materace przeciwodlezynowe oraz pionizator i fotelik stabilizujgcy plecy i

glowe nie zostaty uwzglednione.

Uwzgledniono uwage Fundacji Helpful Hand w zakresie zwigkszenia ilosci

jednorazowych cewnikéw urologicznych, za§ uwagi dotyczace zwigkszenia ilosci Srodkow



absorpcyjnych oraz zwigkszenia limitu finansowania na wozki inwalidzkie nie zostaly

uwzglednione.

Czeéciowo uwzgledniono uwage Protoma s.c. o zniesienie udzialu wlasnego
$wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkéw publicznych w zakresie ortez,
wprowadzajac 10% wspotudzial pacjenta przy zaopatrzeniu w ortezy. Pozostale uwagi
dotyczace zwiekszenia limitéw finansowania ze $rodkéw publicznych na wybrane pozycje

protez i ortez, z uwagi na mozliwosci finansowe platnika uwagi nie zostaty uwzglednione.

Uwzgledniono uwagi Polskiego Zwigzku Gtluchych o skrécenie okresu uzytkowania
systeméw wspomagajacych slyszenie z 10 lat na 5 oraz czgsciowo uwagi dotyczgce
rozszerzenia kategorii 0s6b uprawnionych do refundacji w aparaty stuchowe oraz poszerzenia
grona 0s6b uprawnionych do wystawiania zlecenn na te wyroby. Pozostate uwagi dotyczgce
zwiekszenia limitéw finansowania na aparaty stuchowe oraz skrocenia okresu uzytkowania

wktadki usznej wykonanej indywidualnie nie zostaly uwzglednione.

Przyjeto uwagi Fundacji AUDEMUS AUDIRE dotyczace poszerzenia grona lekarzy
upowaznionych do wystawiania zlecenia na aparaty stluchowe oraz skrécenia okresu
uzytkowania systeméw wspomagajacych styszenie. Dodatkowa uwaga o zmiang¢ kryteriow

przyznawania aparatéw stuchowych nie zostata przyjeta.

Czesciowo uwzgledniono uwagi Ogolnopolskiego Zwiazku Pracodawcow Protetyki
Stuchu dotyczace poszerzenia grona os6b uprawnionych do wystawiania zlecenia na aparaty

stuchowe oraz o zmiane¢ wskazafi do wystawania zlecen.

Czesciowo uwzgledniono uwage Warszawskich Zakladow Sprzgtu Ortopedycznego
S.A. dotyczaca zniesienia udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze
srodkéw publicznych w zakresie ortez, zmniejszajac wspotudziat pacjenta przy zaopatrzeniu
w ortezy z 30% do 10%. Nie przyjeto uwag w zakresie zwigkszenia limitéw finansowania ze
srodk6éw publicznych na obuwie ortopedyczne i wozki inwalidzkie oraz wprowadzenia stopni

mobilnosci w protetyce konczyn dolnych.

Czesciowo uwzgledniono uwage Fundacji SPINA dotyczaca zwigkszenia ilosci
refundowanych cewnikéw urologicznych, za$ nie przyjgto uwagi dotyczacej zmiany zapisu w
zakresie wskazan w przypadku zaopatrzenia w cewniki urologiczne.

Czesciowo uwzgledniono uwage OPTIMED Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej

Zaklad Lecznictwa Specjalistycznego i Rehabilitacji dotyczaca doprecyzowania zapisu w



zakresie soczewek korekcyjnych, za$ nie przyjeto uwagi o zwigkszenie limitu finansowania

tych soczewek.

Przyjeto uwage LIW Care Technology Sp. z o.0. dotyczaca dodania do katalogu
wyrobow nowej pozycji - urzadzenie wielofunkcyjne, zas nie uwzgledniono uwagi o

zwiekszenie limitu finansowania na pionizator.

Uwzgledniono  uwage  Ogodlnopolskiego Stowarzyszenia ~ Rodzin ~ Oso6b
Niepetnosprawnych o doprecyzowanie wskazan medycznych przy zaopatrzeniu w wozek
inwalidzki specjalny, czesciowo przyjeto uwagg dotyczaca zwigkszenia iloSciowego na
jednorazowe cewniki urologiczne, nie przyjeto uwagi o zwigkszenie limitu finansowania na

obuwie ortopedyczne i $rodki pomocnicze.

Czgsciowo  uwzglegdniono uwagi  Polskiej Fundacji Pomocy  Dzieciom
Niepetnosprawnym ECHO dotyczace zmiany kryteriow przyznawania aparatow sluchowych

oraz poszerzenia grona lekarzy upowaznionych do wystawiania zlecen na te wyroby.

Przyjeto uwage Polskiego Zwigzku Emerytéw, Rencistow i Inwalidow dotyczaca
obnizZenia udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy w zakresie zaopatrzenia w ortezy 1 gorsety,
nie uwzgledniono uwagi o zwiekszenie limitéw finansowania na zaopatrzenie w Srodki

absorpcyjne i wozki inwalidzkie.

Nie przyjeto uwagi Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Pielegniarek i Poloznych
dotyczacej nadania uprawnien do kontynuacji wystawiania zlecen przez pielggniarke lub

potozng ubezpieczenia zdrowotnego szerszej grupie wyrobow.

Nie przyjeto uwag Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego w zakresie
zwigkszenia limitu ilo§ciowego na $rodki absorpcyjne oraz zwigkszenia limitu finansowania
na wozki inwalidzki reczne. Rada Oddziatu Polskiego Towarzystwa Stwardnienia Rozsianego
Oddziat w Krakowie zglosita tozsame uwagi, ponadto dodatkowa dotyczaca cewnikow

urologicznych, co nie zostato uwzglednione.

Nie przyjeto uwag Pelnomocnika ds. o0séb niepelnosprawnych w Ostrolgce o
zwiekszenie limitu ilo$ciowego na cewniki zewnetrzne i srodki absorpcyjne, Wroctawskiego
Sejmiku Os6b Niepelnosprawnych w zakresie zwigkszenia limitu finansowania na woézki
inwalidzkie i cewniki urologiczne, uwag Vermeiren Polska Sp. z 0.0. o zwigkszenie limitow
finansowania oraz zmiany nazewnictwa w zakresie wozkow inwalidzkich, siedziska

ortopedycznego i obuwia ortopedycznego, uwag Zaktadéw Ortopedycznych Warszawa



Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej o zwigkszenie limitow finansowania w zakresie
zaopatrzenia w obuwie ortopedyczne, uwag Polskiego Towarzystwa Ortotyki i Protetyki
Narzadu Ruchu o rozszerzenie katalogu wyrobow o dodatkowe protezy i ortezy, uwag
Stowarzyszenia ,,Aktywne Zycie” o zwickszenie limitow finansowania na zaopatrzenie w
wozki  inwalidzkie oraz cewniki urologiczne, uwag Towarzystwa Pomocy
Ghuchoniewidomym Polskiej Fundacji Osdéb Stabostyszacych oraz Polskiego Zwigzku
Niewidomych dotyczacych zwiekszenia limitéw finansowania ze $rodkéw publicznych w
zakresie soczewek i pomocy optycznych, uwag Ortolan Sp. z o.0. oraz sklepu medycznego
OLMED dotyczacych zwiekszenia limitu finansowania ze $rodkoéw publicznych na wybrane
ortezy, uwag Polskiego Towarzystwa Choréb Pluc o skrocenie okresu uzytkowania maski
twarzowe]j lub nosowej stosowanej podczas uzywania aparatu do bezdechu sennego, uwag
Forte - nowoczesne protezowanie sp. z 0.0. i wspdlnicy - sp. komandytowa o zmiang
kryteriow przyznawania aparatow stuchowych, uwag Pracowni Perukarskiej oraz firmy
,ROKOKO” s.c. 0 umieszczenie na wykazie peruk wykonywanych miarowo i zwigkszenia
limitu finansowania peruk, uwag Reha Fund Sp. z o. o. dotyczacych usuniecia zapisu
wykluczajacego produkty przeciwodlezynowe wykonane z pianki PU, zmniejszenia limitu
finansowania na poduszke¢ przeciwodlezynowa oraz zwigkszenia limitu na materace
przeciwodlezynowe, Orto Partner - Pracownia Ortopedyczna dotyczacej wprowadzenia stopni
mobilnosci w przypadku zaopatrzenia w protezy konczyn dolnych i gérnych.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzet

jednostek samorzadu terytorialnego

Projektowana regulacja nie bedzie miata wptywu na budzet pafistwa i budzety jednostek
samorzadu terytorialnego. Z proponowanymi w rozporzadzeniu rozwigzaniami wiaza si¢
skutki finansowe dla Narodowego Funduszu Zdrowia — zwigksza si¢ koszty zaopatrzenia w
wyroby medyczne oraz ich naprawy, przy czym nie jest mozliwe precyzyjne okreslenie ich
wysokos$ci. Szacuje si¢, ze proponowane zmiany spowoduja wzrost wydatkéw na wyroby
medyczne wydawane na zlecenie o okoto 200 min zt, w stosunku do wydatkéw poniesionych
na ten cel przez platnika w 2012 r., jednakze nie bedzie to generowaé dodatkowych kosztow
dla Narodowego Funduszu Zdrowia, gdyz w planie finansowym na 2013 r. zaplanowano

wzrost naktadéw (w stosunku do roku 2012) o ok. 200 mln zl.

Obecnie koszty zaopatrzenia w wyroby medyczne stanowig nieznaczng cze¢$¢ ogétu

srodk6w przeznaczanych corocznie przez Narodowy Fundusz Zdrowia na $wiadczenia opieki



zdrowotnej. Wydatki na zaopatrzenie w sprzet ortopedyczny i srodki pomocnicze w ostatnich
latach jako odsetek wszystkich wydatk6w Narodowego Funduszu Zdrowia na Swiadczenia

zdrowotne przedstawiono w tabeli nr 1.

TABELA NR 1. UDZIAEL WYDATKOW NA ZAOPATRZENIE W WYROBY
MEDYCZNE BEDACE PRZEDMIOTAMI ORTOPEDYCZNYMI ORAZ SRODKI
POMOCNICZE W KOSZTACH SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ W LATACH

2004-2012

Rok Koszty zaopatrzenia w sprzet | Koszty $wiadczen Udziatl wydatkéw na
ortopedyczny i srodki zdrowotnych ogdétem | zaopatrzenie w
pomocnicze (w tys. zb) (w tys. z1) kosztach $swiadczen

zdrowotnych (w %)

2004 386 425,15 30487 360,84 1,27

2005 425 041,85 33 003 940,84 1,37

2006 495 296,57 35965 839,60 1,38

2007 540 345,70 40 122 980,19 1,35

2008 577 033,22 49 348 745,56 1,17

2009 587 479,54 54 864 618,11 1,07

2010 589 883,98 56 643 910,37 1,04

2011 623 785,42 58 224 321,00 1,07

2012 668 151,86 59 875 547,17 1,12

Zrédlo: Ministerstwo Zdrowia na podstawie danych z rocznych sprawozdan z wykonania

planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia w latach 2004-2012.

Z analizy wartosci poniesionych przez NFZ w roku 2012 kosztéw $wiadczen
zdrowotnych wynika, ze najwyzszy udziat w strukturze kosztéw $wiadczen zdrowotnych,
podobnie jak w latach poprzednich, stanowily koszty leczenia szpitalnego z udzialem
49,16%. Kolejne istotne udzialy w strukturze kosztow $wiadczen zdrowotnych w roku 2012
stanowily koszty podstawowej opieki zdrowotnej z 12,62% udziatem w strukturze, koszty
refundacji z 11,46% udzialem w strukturze oraz koszty ambulatoryjnej opieki

specjalistycznej, ktorej udziat w strukturze kosztéw uksztattowal si¢ na poziomie 8,43%.



Jeden z nizszych udziatéw w strukturze kosztéw $wiadczen zdrowotnych ogétem przypadt na

koszty zaopatrzenia w wyroby medyczne, ktérych udziat w strukturze wyniost 1,12%.

Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia w ostatnich latach na zaopatrzenie w wyroby
medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi i $rodki pomocnicze przedstawiono w tabeli

nr 2.

TABELA NR 2. KOSZTY ZAOPATRZENIA W WYROBY MEDYCZNE BEDACE
PRZEDMIOTAMI ORTOPEDYCZNYMI ORAZ SRODKI POMOCNICZE
W LATACH 2004-2012 (W TYS. ZL))

Rok Koszty zaopatrzenia Dynamika wzrostu
2012r. 668 151,86 7,11 %

2011 r. 623 785,42 5,75 %

2010rr. 589 883,98 0,41 %

2009 r. 587 479,54 1,81 %

2008 r. 577 033,22 6,79 %

2007 1. 540 345,70 9,09 %

2006 . 495 296,57 9,57 %

2005 r. 452 041,85 16,98 %

2004 r. 386 425,15

Zrodho: Ministerstwo Zdrowia na podstawie danych z rocznych sprawozdan z wykonania

planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia w latach 2004-2012.

W oparciu o wyniki analizy realizacji planu kosztéw $wiadczen zdrowotnych w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz ich naprawa, poniesione w 2012 r. przez Narodowy
Fundusz Zdrowia koszty zaopatrzenia na ten cel w wysokosci 668 151,86 tys. zl, wedtug
podziatu na rodzaje wyrobow medycznych i ich udzialu w kosztach, uksztaltowaly sie w
sposoOb nastepujacy: protezy konczyn gérnych i dolnych — 2,5%, ortezy, gorsety i kolnierze
ortopedyczne - 15%, obuwie ortopedyczne — 0,6%, wozki inwalidzkie — 6,7%, soczewki i
pomoce optyczne — 1,8%, aparaty stuchowe - 10%, zestawy infuzyjne do osobistych pomp
insulinowych — 4,6%, worki stomijne oraz inny sprzet stomijny — 21,5%, $rodki absorpcyjne

—27,3%, inne wyroby medyczne - 10%.




4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie b¢dzie miato wptywu na rynek

pracy.
5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym

funkcjonowanie przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie moze mie¢ wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki
i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsigbiorstw.
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.
7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia poprawi sytuacj¢ zdrowotna
swiadczeniobiorcéw korzystajagcych z zaopatrzenia w wyroby medyczne wydawane na
zlecenie.

8. Zgodnosé regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowana regulacja nie jest objeta przepisami prawa Unii Europejskiej.



