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1.

Jaki problem jest rozwiazywany?

Celem projektowanej nowelizacji jest zwigkszenie dostepnosci pacjentdéw do wyrobow medycznych wydawanych na
zlecenie, a takze uszczegdtowienie obowigzujacych przepiséw, aby wyeliminowaé problemy interpretacyjne.

2.

Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

1.

10.

11.

Wprowadzono zmiany w zakresie refundacji wyrobow ptaskodzianych okreslonych w Ip. 69 1 70 zatacznika do
rozporzadzenia, okreslajac szczegotowe limity zaleznie od modelu wyrobu, a takze produkcji seryjnej i na
zamoOwienie.

Zwigkszono limit w zakresie soczewek okularowych korekcyjnych do blizy i dali (Ip. 73 i Ip. 74) powyzej 6,25
dioptrii, a takze zmniejszono udzial wtasny pacjentow w limicie do 10%. Podniesiono limitu w przypadku soczewek
kontaktowych twardych (Ip. 75) i zmniejszono udziat §wiadczeniobiorcéw do 10% w ich zakupie.

Podniesiono limit w przypadku pozycji Ip. 79 (do 200 zt) i 80-83 (do 400 z1).

Podniesiono limit aparatéw stuchowych na przewodnictwo powietrzne, zaréwno dla dzieci jak i dorostych (w Ip. 84
wzrost limitu dla dzieci z 2000 zt do 3000 zt, dla dorostych z 1000 zt do 1500 zt).

W przypadku aparatow na przewodnictwo kostne (Ip. 85), limit zostat podniesiony z 1800 zt do 3000 zt, zar6wno dla
dzieci jak i dorostych. Dodatkowo zmniejszono wspotplacenie w przypadku systemow wspomagajacych styszenie
(Ip. 86) z 50% do 30%.

Wprowadzono zmiany w Ip. 89, ktére pozwalajg na refundacj¢ zaréwno rurek tracheostomijnych z zapasowym
wktadem (limit 150 zt pozostaje) jak i silikonowych (limit 235 zt), jak réwniez zwigkszono liczbg sztuk
przystugujacych pacjentom zaleznie od typu rurki. W przypadku pacjentéw dorostych wprowadzono minimalny
udziat w limicie 10%.

Rozszerzono refundacj¢ zestawow infuzyjnych do osobistej pompy insulinowej (Ip. 91) o0 wskazanie: cukrzyca typu
3, a takze wprowadzono zapis umozliwiajacy refundacje zestawoéw do pomp bezdrenowych, co w zwiazku z
dotychczas obowigzujaca konstrukcjg zapiséw nie byto mozliwe.

W Ip. 97 i 98 ujednolicono zasady refundacji workow do zbiorki moczu, a takze wprowadzono osobna kategorig
paskéw do mocowania workéw do zbidrki moczu w limicie 25 zt za 1 szt, raz na 6 miesiecy, we wskazaniu: choroby
wymagajace cewnikowania pecherza moczowego; choroby wymagajace stosowania cewnikéw zewngtrznych;
nadpecherzowe odprowadzenie moczu; nefrostomia.

Wprowadzono szerokie zmiany w zakresie refundacji workow stomijnych (Ip. 99), ktorych to refundacja do tej pory
nie zawierata limitow na sztuki, ale ogélne limity, mozliwe do wykorzystania dowolnie przez pacjentow. Dodatkowo
wprowadzono Ip. 140-142, a wiec osobng refundacje na ptytki do workéw stomijnych w systemie dwucze$ciowym,
a takze wyroby stuzace do usuwania workow stomijnych oraz do ich uszczelniania. Dodatkowo skrécono mozliwos¢
kontynuacji zlecenia przez pielggniarke lub polozna, o ktorej mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011
r. o zawodach pielegniarki i potoznej do 6 miesiecy od dnia okreslonego w dokumentacji medycznej, co wigze si¢ z
potrzeba weryfikacji typu wyrobow i ich dostosowania do potrzeb pacjenta.

W Ip. 100 i 101 uszczegotowiono kategorie wyrobow chtonnych podlegajacych refundacji, a takze wprowadzono
dodatkowy limit 2,3 zt, z 30% udziatem wlasnym na wyroby chtonne pow. 930 g. W przypadku limitu 1 zt
podniesiono minimalng chtonno$¢ do 450 g.

Limit refundacyjny na CPAP (Ip. 102) zostal podzielony na maske i aparat, co wigze si¢ z szybszym zuzyciem
masek w stosunku do aparatéw (limit wymiany co 6 miesigcy w przypadku maski i co 5 lat w przypadku aparatu).

W przypadku wyrobéw dedykowanych pacjentom z mukowiscydoza i pierwotng dyskineza rzgsek czestotliwosc
wymiany zostata zwigkszona (Ip. 102 i 103). Dodatkowo limit na nebuliztory (Ip.102) zostal zmniejszony do 70 zt, a
limit na inhalatory pneumatyczne (Ip. 103) do 250 zt. Limit na Sprze¢t do indywidualnej fizjoterapii uktadu
oddechowego — urzadzenia do drenazu, wytwarzajace podwyzszone lub zmienne ci$nienie wydechowe (Ip. 105),




12.

13.

14.

15.

16.

zostal zwickszony do 450 zt.

Kompleksowo zostata uregulowana refundacja wozkéw inwalidzkich (Ip. 127, 129, 130 i 131). Kategorie zostaty

szczegotowo opisane, jak rowniez wskazania, podzial zostal dokonany zgodnie z typami wozkéw (standardowe,

aktywne i specjalne, do ktorej to kategorii zostat przyporzadkowany takze wozek elektryczny). Limity na wozki

standardowe zostaly utrzymane, tak samo w przypadku prawie wszystkich wdzkow specjalnych dotychczas

skategoryzowanych (wyjatkiem wozki stabilizujace, ktorych to limit zostat obnizony do 2000 tys. zl, w zwiazku z

analizg cen rynkowych wskazujaca na ceny nizsze niz limit). Znacznie zostaly podwyzszone limity na wozki

aktywne — 2000 zt lub 4500 zt — zaleznie od wagi wozka (ta kategoria zostata tez precyzyjnie opisana wagowo), a

takze na wozki elektryczne (5000 zt).

Rozszerzono dostep do refundacji Zbiornikéw na insuling do osobistej pompy insulinowej do 5 sztuk na pacjentéw

z cukrzyca typu 3 (Ip. 134).

Zmiany wprowadzone w Ip. 135 1 136 miaty na celu dostosowanie refundacji do wyroboéw dostepnych na rynku,

limity dostaly dostosowane do typow CGM-RT obecnie zlecanych, tak aby uwzgledni¢ wszystkie ich typy i

czestotliwosci wymiany. Populacja nie zostata poszerzona. Wprowadzono ograniczenie refundacji paskow, w

zwigzku z typem stosowanego CGM-RT (zaleznie od potrzeb kalibracji lub nie).

Rozszerzono wskazania do zlecania czujnikow do systemu monitorowania st¢zenia glukozy Flash (Flash Glucose

Monitoring — FGM) o:

1) kobiety w okresie cigzy i potogu, z cukrzycg wymagajace intensywnej insulinoterapii;

2) osoby niewidome z cukrzyca, leczone insuling;

3) osoby powyzej 18 roku zycia z cukrzyca wymagajacg intensywnej insulinoterapii.

W przypadku ostatniej grupy zostaty wprowadzone warunki kontynuacji zlecenia:

1) ocena kontroli glikemii minimum co 6 miesigcy;

2) TIR (time in range) w zakresie 70-180 mg/dL > 70% czasu lub HbAlc ponizej 7,5% lub inne indywidualnie
okreslone cele terapeutyczne we wspolpracy z lekarzem;

3) noszenie czujnika przez co najmniej 75% czasu.

W zwigzku z brakiem koniecznosci kalibracji FGM wprowadzono ograniczenie, ze liczba paskow do oznaczania

glukozy we krwi, przepisywanych pacjentom, nie moze by¢ wyzsza niz 50 szt. na 6 miesigcy.

Czestotliwo$¢ zlecania zostata zmieniona na 6 miesigcy, a liczba sztuk podwyzszona do 13, w celu zapewnienia

ciaglego zaopatrzenia w sensory. Wprowadzone zostaly zmiany w kategorii personelu uprawnionego do zlecania Ip.

135-137, co wiazato si¢ z zmianami populacji docelowej, a w przypadku lp. 137 potrzeba monitorowania wynikow,

w celu kontynuacji zlecenia.

Limit wspotptacenia ze strony dzieci zostat obnizony do 20%.

Wprowadzono refundacje wymiennikow ciepta i wilgoci HME (Ip. 138) do 30 szt. na miesiac, zarowno zaktadanych

na rurki tracheostomijne z zapasowym wkiadem (limit 5,8 zt za 1 szt), rurki silikonowe (7,2 zt za 1 szt.) oraz

bezposrednio na otwor tracheostomijny za pomocg plastra mocujacego (7,2 zt za 1 szt.), na ktdry utworzono osobna

kategori¢ z limitem (Ip. 139).

£

Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Z uwagi na zakres projektowanej regulacji nie jest konieczne dokonywanie poréwnania z regulacjami obowigzujacymi w
innych panstwach. Rozwiazania przyjete w innych krajach pozostaja bez wptywu na projektowane rozporzadzenie.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt
Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Narodowy Fundusz Centrala Narodowego | Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. Wzrost kosztow na
Zdrowia Funduszu Zdrowia o $wiadczeniach opieki finansowanie $wiadczen w
oraz 16 oddziatow zdrowotnej finansowanych ze zakresie zaopatrzenia w
wojewodzkich srodkow publicznych (Dz. U. z wyroby medyczne
Narodowego 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.)
Funduszu Zdrowia
Swiadczeniobiorcy, 1,1 min Oszacowania liczby pacjentow Poprawa dostepnosci do
ktorzy potencjalnie oparto o dane z Narodowego $wiadczen, zwiekszenie jako$ci
skorzystajg z Funduszu Zdrowia udzielanych $wiadczen. Wzrost
wprowadzanych zmian liczby $wiadczeniobiorcow
zaopatrujacych si¢ w wyroby
medyczne.
Swiadczeniodawcy, Ok. 10 000 Narodowy Fundusz Zdrowia Wzrost liczby
ktorzy majg zawarta $wiadczeniodawcow $wiadczeniodawcow, a takze
umowe w zakresie realizujgcych zlecenia asortymentu sprzedawanych
zaopatrzenia w wyroby stan na dzien 1 Wyrobow.




medyczne wydawane na wrzesnia 2021 r. oraz

zlecenie WSZyscy
swiadczeniodawcy

wystawiajacy zlecenia.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Regulacje zaproponowane w projekcie nie byly przedmiotem pre-konsultacji.
Projekt zostat skierowany do konsultacji publicznych i opiniowania z terminem 21 dni na zgtaszanie ewentualnych uwag do
nastgpujacych podmiotow:

1) Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych;

2) Prezesa Urzgdu Ochrony Konkurencji i Konsumentow;

3) Prokuratorii Generalnej Rzeczypospolitej Polskiej;

4) Rzecznika Praw Pacjenta;

5) Rzecznika Praw Dziecka;

6) Rzecznika Praw Obywatelskich;

7) Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych;
8) Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia;

9) Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji;

10) Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego;

11) Gtownego Inspektora Sanitarnego;

12) Konfederacji Lewiatan;

13) Ogolnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED;

14) Organizacji Pracodawcow Przemystu Medycznego TECHNOMED;

15) Porozumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia;

16) Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiazkow Zawodowych;

17) Sekretariatu Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarno$¢”;
18) Forum Zwigzkéw Zawodowych;

19) Pracodawcow RP;

20) Zwiazku Pracodawcow Business Centre Club;

21) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”;
22) Zwiazku Rzemiosta Polskiego;

23) Naczelnej Rady Lekarskiej;

24) Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych;

25) Naczelnej Rady Aptekarskiej;

26) Krajowej Izby Fizjoterapeutow;

27) Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;

28) Rady Dialogu Spotecznego;

29) Stowarzyszenia Menedzeréw Opieki Zdrowotnej;

30) Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego;

31) Stowarzyszenia Os6b z NTM ,,Uroconti”;

32) Stowarzyszenia ,,Stodka Jedynka”;

33) Polskiego Stowarzyszenia Diabetykow;

34) Polskiego Zwigzku Niewidomych;

35) Koalicji na Pomoc Niesamodzielnym;

36) Polskiego Towarzystwa Stomijnego Pol-ilko

37) Towarzystwa Pomocy Dzieciom i Mtodziezy z Cukrzyca;

38) Fundacji Aktywnej Rehabilitacji ,,FAR”;

39) Stowarzyszenia Przyjaciot Integracji;

40) Fundacji na rzecz dzieci z przepukling oponowo-rdzeniowa i innymi wadami rozwojowymi ,,SPINA”;
41) Polskiego Towarzystwa Laryngektomowanych;

42) Federacji Pacjentéw Polskich;

43) Federacji Przedsigbiorcéw Polskich;

44) Konsultanta Krajowego w dziedzinie ortopedii i traumatologii narzadu ruchu;
45) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii ogolnej;

46) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii naczyniowej;

47) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii dziecigcej;

48) Konsultanta Krajowego w dziedzinie chirurgii onkologicznej;

49) Konsultanta Krajowego w dziedzinie rehabilitacji medycznej;

50) Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii;

51) Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurologii dzieciecej;

52) Konsultanta Krajowego w dziedzinie reumatologii;




53) Konsultanta Krajowego w dziedzinie diabetologii;

54) Konsultanta Krajowego w dziedzinie neurochirurgii;

55) Konsultanta Krajowego w dziedzinie ginekologii onkologicznej;

56) Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej;

57) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pediatrii;

58) Konsultanta Krajowego w dziedzinie choréb wewnetrznych;

59) Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii;

60) Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii dziecigcej;

61) Konsultanta Krajowego w dziedzinie geriatrii;

62) Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dziecigce;j;
63) Konsultanta Krajowego w dziedzinie fizjoterapii;

64) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielggniarstwa diabetologicznego;
65) Konsultanta Krajowego w dziedzinie gastroenterologii;

66) Konsultanta Krajowego w dziedzinie otolaryngologii;

67) Konsultanta Krajowego w dziedzinie otolaryngologii dziecigcej;

68) Konsultanta Krajowego w dziedzinie nefrologii;

69) Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii klinicznej;

70) Konsultanta Krajowego w dziedzinie onkologii i hematologii dziecigce;j;
71) Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej;

72) Konsultanta Krajowego w dziedzinie potoznictwa i ginekologii;

73) Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny paliatywnej;

74) Konsultanta Krajowego w dziedzinie angiologii;

75) Konsultanta Krajowego w dziedzinie kardiologii;

76) Konsultanta Krajowego w dziedzinie okulistyki;

77) Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii;

78) Konsultanta Krajowego w dziedzinie urologii dzieciecej;

79) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielggniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;
80) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa opieki dtugoterminowe;j;
81) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywne;j;
82) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego;
83) Konsultanta Krajowego w dziedzinie pielegniarstwa geriatrycznego.

Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony, zgodnie z postawieniami uchwaty nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. poz. 348), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego
Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalno$ci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z
2017 r. poz. 248, z po6zn. zm.), projekt rozporzadzenia z chwilg przekazania do uzgodnien z cztonkami Rady Ministréw
zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wiyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang omdéwione w raporcie z konsultacji publicznych i opiniowania.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln zt]

(0-10)

Dochody ogélem

budzet panstwa
(M2)

JST

pozostale
jednostki
(oddzielnie)

. 2500 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 2 525,00
Wydatki ogéltem

budzet panstwa
(MZ)

JST

Narodowy 2500 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 | 250,00 2 525,00
Fundusz Zdrowia

--250,00 | --250,00 --250,00 -250,00 --250,00 | --250,00 | --250,00 | --250,00 | --250,00 | --250,00 -2 525,00

Saldo ogélem -25,00




budzet panstwa

0

JST

0

Narodowy
Fundusz Zdrowia

-25,00 -250,00 -250,00 | -250,00 | -250,00 [ -250,00 | -250,00 | -250,00 | -250,00 | -250,00 | -250,00 -2 525,00

Zrodia
finansowania

Swiadczenia w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne na zlecenie beda finansowane ze
srodkéw Narodowego Funduszu Zdrowia.

W przypadku kolumny ,,0” dla 2022 r. regulacja bedzie mogla by¢ zrealizowana zgodnie z planem
finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia na 2022 r. z pozycji B2.13 — Zaopatrzenie w wyroby
medyczne oraz ich naprawa. Ponadto pokrycie zwigkszonych kosztow §wiadczen wynikajacych z
projektowanej regulacji moze odby¢ si¢ takze w ramach przesuniecia $rodkow z dowolnej pozycji
kosztow $wiadczen opieki zdrowotnej planu finansowego oddziatu na 2022 r.

Dodatkowe
informacje, w
tym wskazanie
zrodet danych i
przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowana nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2021 r. poz. 704, z p6zn. zm.)
wprowadza zmiany, ktore beda generowaly skutki finansowe dla budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia.

Szacuje sie, ze wprowadzane zmiany w skali roku to wzrost naktadéw o ok. 250 mln zt. Z uwagi na
fakt, ze projektowana nowelizacja moze wej$¢ w zycie najwczesniej 1 grudnia 2022 r. (zaktadajac
czas na uzgodnienia oraz 3 miesigczny termin na dostosowanie systemow informatycznych NFZ)
zaklada si¢, ze w pierwszym roku koszt dla Narodowego Funduszu Zdrowia moze wynies¢ 25 min
zk.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow oraz na
rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejs$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-
10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w mln z4, $rednich
ceny state z prze(_is1¢b10rstw
...... r) rodzina, obywatele
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dziatalnos¢ duzych
niepienigznym przedsiebiorcow.
sektor mikro-, matych i | Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dziatalno$¢ mikro-, matych
Srednich 1 $rednich przedsigbiorcow.
przedsigbiorstw
rodzina, obywatele Projektowana zmiana przyczyni si¢ do zwigkszenia dostepnosci do wyrobow
oraz gospodarstwa medycznych oraz do poprawy jakosci zycia 0sob korzystajacych z wyrobow
domowe, osoby starsze | medycznych na zlecenie, w tym 0sob starszych i niepelnosprawnych.
i niepetnosprawne
Dodatkowe

informacje, w tym

wskazanie zrodet

danych i przyjetych do

obliczen zalozen

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczosci.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ] tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej tabeli [] nie

zgodnosci).

X nie dotyczy




[] zmniejszenie liczby dokumentow (] zwigkszenie liczby dokumentow
] zmniejszenie liczby procedur [] zwiekszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
X inne: poprawa dostepnosci do $wiadczen (] inne:
gwarantowanych
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacii. (] nie
X nie dotyczy

Komentarz: brak

9. Wplyw na rynek pracy

Wprowadzana regulacja nie bedzie miata wptywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [] mienie panstwowe X] zdrowie
[] sady powszechne, []inne:

administracyjne lub wojskowe

Omowienie wptywu Celem projektowanych zmian jest poszerzenie dostepu do wyrobow medycznych, a takze
uszczegotowienie ich kategoryzacii.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 90 dni od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Ewaluacja dla Narodowego Funduszu Zdrowia bedzie mozliwa nie wczesniej niz po uptywie pelnego roku kalendarzowego
od dnia wejscia w zycie projektowanych przepisow.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




