ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA "
z dnia 13 pazdziernika 2023 r.

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 lekéw, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z

2023 r. poz. 826, 1733 1 1938) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2023 r. poz. 823 i 1826)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w§ 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Przez lekarza w trakcie specjalizacji rozumie si¢ lekarza, w stosunku do
ktérego kierownik specjalizacji stwierdzil, Zze posiada umieje¢tno$ci samodzielnego
udzielania $wiadczen zdrowotnych, jezeli:

1) jest w trakcie odbywania szkolenia specjalizacyjnego, do odbywania ktérego zostat

zakwalifikowany przed dniem 30 wrzes$nia 2014 r. oraz:

a) rozpoczat szkolenie specjalizacyjne w dotychczas szczegdlowej dziedzinie
medycyny okre§lonej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20
pazdziernika 2005 r. w sprawie specjalizacji lekarzy 1 lekarzy dentystow (Dz.
U. poz. 1779, z 2007 r. poz. 85, z 2008 r. poz. 1050, z 2010 r. poz. 1320 oraz
z 2011 r. poz. 1627), rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2001
r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy stomatologow (Dz. U. poz. 905 i
1661, z 2003 r. poz. 784 1 1992 oraz z 2004 r. poz. 2284) lub rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie
specjalizacji lekarzy i lekarzy stomatologéw (Dz. U. poz. 302 i 676 oraz z
2000 r. poz. 84) — w przypadku posiadania specjalizacji II stopnia lub tytutu

specjalisty w odpowiedniej dziedzinie medycyny albo
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b) ukonczyt pierwszy rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku szkolenia
specjalizacyjnego 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 1 lekarzy
stomatologow lub rozporzadzeniu Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z
dnia 25 marca 1999 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy stomatologow,
z wyjatkiem dziedzin medycyny, o ktérych mowa w lit. c, albo

c) ukonczyt drugi rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku specjalizacji w
dziedzinie okulistyki lub dermatologii 1 wenerologii;

2) jest w trakcie odbywania szkolenia specjalizacyjnego, do odbywania ktorego zostat
zakwalifikowany po dniu 30 wrze$nia 2014 r. oraz:

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

b) rozpoczal pierwszy rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku lekarzy
posiadajacych odpowiednia specjalizacje 11 stopnia lub tytut specjalisty, albo

c) ukonczyl pierwszy rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku odbywania
szkolenia specjalizacyjnego:

— przez lekarza posiadajacego odpowiednig specjalizacje I stopnia,

— jednomodutowego,

— dwumodulowego o nazwie modulu podstawowego tozsamej z nazwa
modutu specjalistycznego, albo

d) ukonczyl drugi rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku odbywania
szkolenia specjalizacyjnego jednomodutowego, ktorego czas trwania jest
dtuzszy niz 5 lat;

3) zakonczyt szkolenie specjalizacyjne i uzyskat potwierdzenie zakonczenia szkolenia
specjalizacyjnego, albo uzyskat decyzje, o ktorej mowa w art. 16 ust. 7 albo 9
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2023 r. poz. 1516, 1617, 1831 1 1972) — jednak nie dluzej niz do zakonczenia
okresu, o ktorym mowa w art. 16r ust. 11 tej ustawy.”;

2) zalacznik do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okre§lone w zalaczniku do

niniejszego rozporzadzenia.



§ 2. 1. Zlecenia na wyroby medyczne, o ktorych mowa w Ip. 3, 4, 5, 6, 8, 12, 14, 18, 19,
28-31, 34, 35,39, 41, 42, 45, 48-50, 53, 59 1 60 zalacznika do rozporzadzenia zmienianego w
§ 1, w brzmieniu dotychczasowym, ktore przed dniem wejScia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zostaty:

1) wystawione lub

2) wystawione i potwierdzone, lub

3) czgSciowo zrealizowane

— sg realizowane na dotychczasowych zasadach.

2. Zlecenia na wyroby medyczne inne niz wymienione w ust. 1, ktore przed dniem

wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zostaly:

1) wystawione lub

2) wystawione i potwierdzone, lub

3) czgSciowo zrealizowane

— sg realizowane na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu zmienianym w § 1, w brzmieniu
nadanym niniejszym rozporzadzeniem, gdzie dla wyrobu medycznego okreslonego dang Ip. z
zatacznika do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu dotychczasowym, odpowiada
kod wyrobu medycznego z zatacznika do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu

nadanym niniejszym rozporzadzeniem:

Lp. Kod

1. A.01.01
2. A.02.01
7. B.02.01
9. B.04.01
10. B.05.01
11. B.06.01
13. C.02.01
15. C.04.01
16. C.05.01
17. C.06.01
20. D.02.01
21. E.01.01
22. F.01.01




23. F.02.01
24. F.04.01
25. F.05.01
26. F.07.01
27. F.08.01
32. G.06.01
33. G.07.01
36. H.01.01
37. H.02.01
38. H.03.02
40. H.05.02
43. H.06.01
44. H.08.01
46. 1.02.01

47. J.01.01

51. J.05.01

52. J.06.01

54. K.01.02
55. K.03.01
56. K.04.01
57. L.01.01
58. L.02.01
61. L.05.02
62. L.05.01
63. L.06.01
64. M.01.01
65. M.02.01
66. M.03.01
67. M.04.01
68. M.05.01




69. N.01.01
69A. N.01.02
69B. N.02.01
69C. N.03.01
69D. N.03.02
70. N.04.01
70A. N.04.02
70B. N.05.01
70C. N.06.01
70D. N.07.01
70E. N.08.01
70F. N.08.02
70G. N.08.03
71. 0.01.01
72. 0.01.02
73. 0.01.01
74. 0.01.02
75. 0.02.01
76. 0.03.01
77. 0.04.01
78. 0.05.01
79. 0.06.01
80. 0.07.01
81. 0.08.01
82. 0.09.01
83. 0.09.01
84. P.01.01
85. P.02.01
86. P.03.01
87. P.04.01




88. T.01.01
89. T.02.01
90. U.01.01
91. R.01.01
92. Z2.01.01
93. Z2.02.01
94. Y.01.01
95. Y.02.01
96. Y.03.01
97. Y.04.01
98. Y.05.01
99. W.01.01
99A. W.01.02
100. Y.06.01
101. Y.06.01
102. U.02.01
102A. U.02.02
103. U.03.01
103A. U.04.01
104. U.03.02
104A. U.04.02
105. U.05.01
106. 72.03.01
107. 72.03.01
108. 72.03.01
109. 72.03.03
110. 72.03.02
111. 72.03.02
112. 72.03.02
113. S.01.01




114. S.01.01
115. S.02.01
116. S.03.01
117. S.04.01
118. S.05.01
119. S.05.02
120. S.06.03
121. S.06.04
122. S.08.03
123. S.07.01
124. S.07.01
125. S.10.01
126. S.11.01
127. S.12.01
127A. S.13.01
128. S.14.01
129. S.15.01
129A. S.15.02
130. S.16.01
130A. S.17.01
130B. S.18.01
130C. S.19.01
131. S.20.01
131A. S.21.01
131B. S.22.01
132. S.23.01
133. S.24.01
134. R.02.01
135. R.03.01
135A. R.03.02




135B. R.03.03
136. R.04.01
136A. R.04.02
137. R.05.01
137A. R.05.02
138. T.03.01
139. N.09.01
139A. N.10.01
140. N.11.01
140A. N.12.01
140B. N.13.01
141. W.02.01
141A. W.02.02

3. Do okresu uzytkowania i1 limitu cen naprawy wyrobu medycznego, ktéry zostat
wydany przed dniem wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z dotychczasowymi
przepisami, uzytkowanego po tym dniu, stosuje si¢ przepisy rozporzadzenia zmienianego w §
1, w brzmieniu dotychczasowym.

4. Do dnia 31 grudnia 2024 r. wyroby medyczne oznaczone kodami R.03.01, R.03.02
oraz R.03.03 w zatagczniku do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym
niniejszym rozporzadzeniem, nie muszg spetnia¢ wymagania pozwalajacego na dawkowanie

insuliny na podstawie odczytow.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 .

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego w art. 38 ust. 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $Srodkdw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pdzn.
zm.) 1 dokonuje zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie

wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2023 r. poz. 823 1 1826).

Projektowana nowelizacja wprowadza zmiany bedace odpowiedziag na postulaty
pacjentéw, lekarzy i1 organizacji pacjenckich. Celem tych propozycji jest zwigkszenie
dostgpnosci do wyrobéw medycznych oraz uszczegdtowienie obowigzujacych przepisow, co

pozwoli na wyeliminowanie problemow interpretacyjnych.

Nadanie nowego brzmienia dla przepisu § 2 ust. 2 zmienianego rozporzadzenia ma na
celu uporzadkowanie zapisow dotyczacych uprawnien lekarzy w trakcie specjalizacji, a takze
po jej zakonczeniu (co nie bylo dotychczas uwzglednione w przepisach) do wystawiania

zlecen na wyroby medyczne.

Zalacznik do rozporzadzenia, ze wzgledu na zakres zmian, a takze konieczno$¢
uwzglednienia mozliwosci wprowadzenia nowych wyrobow medycznych w ramach
okreslonych kategorii, uzyskal catkowicie nowy ksztatt i numeracje, wedtug kodow a nie
liczb porzadkowych. Dodatkowo zostaly wprowadzone skroty na okreslenie oséb
uprawnionych do wystawiania zlecen, co ma wprowadzi¢ wigkszg przejrzystos¢ w uklad

tabeli 1 ulatwi¢ jej odczytywanie.

W rozporzadzeniu zostala dodana informacja na temat mozliwosci realizacji wybranych
zlecen droga wysytkowa, co jest czgsto poszukiwang informacjg przez pacjentdw. Zakres
wyrobow medycznych dostepnych tg droga zostat skonsultowany ze srodowiskiem ekspertow
i konsultantow krajowych, bioragc pod uwage bezpieczenstwo pacjentow 1 stopien

koniecznos$ci dopasowania wyrobow medycznych.

Najwazniejsze zmiany merytoryczne obejmujg kwestie:

1. Zmiany limitbw 1 opisOw ortez i protez na zamoéwienie, jak roéwniez obuwia
ortopedycznego na zamoéwienie, co wynika ze zmian technologicznych, a takze
koniecznosci uwzglednienia cen wyrobéw medycznych. Limity zostaty okreslone w
oparciu o dane rynkowe, jak réwniez mozliwosci uzyskania dofinansowania z

Panstwowego Funduszu Rehabilitacji Oséb Niepetnosprawnych, ktory w przypadku
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0sOb z niepelnosprawnoscig jest zrodlem dofinansowania do zaopatrzenia w wyroby
medyczne refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”.
Zmniejszenie udziatu pacjenta w limicie refundacji na wyroby medyczne chtonne z 30%
do 20%, a w przypadku dzieci do 10%. Biorac pod uwage dost¢pne $ciezki zaopatrzenia,
w tym takze mozliwos¢ zakupdw przez internet realizowanych droga wysytkowa, przez
swiadczeniodawcow, ktorzy podpisali umowg z NFZ, obnizenie udziatu w limicie
przybliza limit do realnych cen wyrobéw medycznych. Ceny wyrobéw medycznych w
ramach wyrobow medycznych na zlecenie nie s3 cenami sztywnymi, co pozwala
poszukiwa¢ wyroboéw medycznych w najbardziej konkurencyjnych cenach dla pacjenta.
Wprowadzenie do wykazu aparatow do pomiaru INR/PT dla pacjentow leczonych
antagonistami witaminy K wymagajacych regularnej kontroli wskaznika PT/INR do
ukonczenia 18. roku zycia lub ze sztucznymi mechanicznymi zastawkami serca lub z
migotaniem przedsionkéw z umiarkowang do ciezkiej stenozg mitralng lub
posiadajacych orzeczenie o znacznym stopniu niepetnosprawnosci, co ma na celu
poprawg przestrzegania farmakoterapii 1 utatwienie monitorowania leczenia, a takze w
uzasadnionych medycznie przypadkach zmiany w dawkowaniu lekow.

Dodanie wkiadek ortopedycznych na zamoéwienie wraz z badaniem rozmieszczenia
naciskow na podeszwowej stronie stop co ma shuzy¢ profilaktyce pierwotnego lub
wtornego owrzodzenia u pacjentéw z cukrzyca i zespotem stopy cukrzycowe;.
Poszerzenie wykazu o wyroby medyczne kompresyjne okraglodziane w populacji
pacjentow z niewydolnos$cig zylng w leczeniu lub profilaktyce owrzodzen zylnych.
Zmiany w refundacji osprz¢tu do pomp insulinowych, uwzgledniajace rekomendowane
okresy uzytkowania, jak rowniez nowe wyroby medyczne na rynku.

Zwigkszenie limitu refundacji w przypadku bardzo wysokich wad wzroku pow. 10 dptr.
Podziat refundacji biatych lasek ze wzgledu na ich funkcjonalno$¢ i zastosowanie, wraz
z odrgbnymi limitami.

Wprowadzenie refundacji wyrobow medycznych dedykowanych pacjentkom po
mastektomii: r¢kawdw profilaktycznych kompresyjnych okragtodzianych, gorsetow
pooperacyjnych i biustonoszy.

Podziat refundacji protez piersi ze wzgledu na ich budowe, a takze podniesienie limitu
na nie oraz zwickszenie limitu na peruki.

Uwzglednienie chordb rzadkich takich jak hiperinsulinizm i glikogenoza w refundacji

systemOw monitorowania glikemii, jak roOwniez zmiany w warunkach przyznawania
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tych systemow (m.in. poszerzenie wskazan do refundacji FGM o kobiety w cigzy i w
okresie potogu z cukrzycg). W zakresie sensorow do systemow monitorowania glikemii
CGM-RT zostal wprowadzony wymog mozliwosci dawkowania insuliny na podstawie
odczytéw z sensorow z datg od 1 stycznia 2025 r. Wprowadzenie tego wymogu zostato
opoznione o rok ze wzgledu na dodatkowy czas na dostosowanie si¢ do opisanej
uzyteczno$ci. Doprecyzowano takze przepisy w zakresie kontynuacji zlecen na systemy
monitorowania celem ze wzgledu na watpliwosci w zakresie ich stosowania

12. Zmniejszenie udzialu w limicie cewnikéw hydrofilowych do 10% dla pacjentow
dorostych.

13. Wprowadzenie refundacji na plastry mocujace do filtréow HME.

Ze wzgledu na zakres zmian nowelizacja powinna wej$¢ w zycie od 1 stycznia 2024 r.

co pozwoli na dostosowanie systemow informatycznych NFZ.

Czes¢ zlecen wystawionych lub wystawionych i1 potwierdzonych, lub czgsciowo
zrealizowanych, ze wzgledu na znaczne zmiany w opisie, begdg realizowane na
dotychczasowych zasadach po dniu 1 stycznia 2024 r. — ze wzgledu na brak mozliwo$ci
zmapowania ich w nowym wykazie. Te, ktore sa3 mozliwe do zmapowania, a jest ich
wiekszos$¢, beda realizowane zgodnie z nowymi limitami, co powinno by¢ korzystne dla
pacjentow szczegdlnie w obszarze wyrobéw medycznych na zamoéwienie. Ponadto
przewidziano regulacje, zgodnie z ktoéra do okresu uzytkowania i limitu cen naprawy wyrobu
medycznego wydanego przed dniem 1 stycznia 2024 r. i uzytkowanego po tym dniu, stosuje
si¢ przepisy dotychczasowe. Z kolei dla sensoréw do systemu cigglego monitorowania
glikemii w czasie rzeczywistym CGM-RT (wyroby medyczne oznaczone kodami R.03.01,
R.03.02 oraz R.03.03) wprowadzono okres przejsciowy, polegajacy na tym, ze wyroby te,
wydawane do konca 2024 r., nie muszg spelnia¢ wymagania pozwalajacego na dawkowanie

insuliny na podstawie odczytow.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych, w zwiazku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporzadzenia Rady Ministréw
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych

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

Rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie miat wptyw na dzialalno$¢ mikro-, matych i $rednich
przedsigbiorcow, ktdrzy sa potencjalnymi adresatami projektowanych zmian w przepisach
prawa, tj. stanowigc te kategorie wielko§ciowe przedsigbiorcéw realizuja zlecenia na wyroby

medyczne. Wpltyw ten przejawi si¢ w zwigkszeniu wielkosci obrotéw i przychodow.

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w

stosunku do rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.



