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ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie szczegélowych wymagan, jakim powinien odpowiadaé lokal podmiotu

wykonujgcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne na zlecenie

Na podstawie art. 159 ust. 5 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.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne

dostepne na zlecenie, zwanego dalej ,,podmiotem”, musi speinia¢ nastgpujgce wymagania:

1)
2)

3)

4)

5)
6)

stanowi¢ jedng wyodrebniong catosé i by¢ wyposazony w magazyn lub szafy ekspedycyjne;
byé wyposazony w przymierzalnic — w odniesieniu do lokalu podmiotu wykonujgcego
wyroby medyczne wykonywane na zamowienie;

byé wyposazony w izbe ekspedycyjng — w odniesieniu do lokalu podmiotu innego niz
okreslony w pkt 2;

umozliwiaé  swobodny dostep  $wiadczeniobiorcom, W  szczegélnosci  osobom
niepetnosprawnym z dysfunkcja narzadu ruchu;

zapewni¢ miejsce do oczekiwania;

warunki przechowywania wyrobéw medycznych powinny by¢ zgodne z zaleceniami
wytworcy, w szczegblnosci powinny zapewniaé ocﬁronc; przed zmieszaniem z innymi
wyrobami, zanieczyszczeniami mechanicznymi, utrata masy, zawilgoceniem, obcymi

zapachami;

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone 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 1 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,
9831 1290.
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7) $ciany i podlogi powinny by¢ gladkie i fatwo zmywalne;
8) by¢ wyposazony w wydzielone i przystosowane pomieszczenie do badania stuchu — w

odniesieniu do lokalu podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu protetyki stuchu.

§ 2. Lokal, o ktérym mowa w § 1 pkt 3, wyposaza si¢ w:
1) szafy ekspedycyjne, przeznaczone wytacznie do przechowywania wyrobéw medycznych;
2) stot ekspedycyjny; 7

3) przyrzady do pomiaru temperatury powietrza i wilgotnosci pomieszczen.

§ 3. Miejsce $wiadczenia ustug w zakresie zaopatrzenia w wyroby medyczne w lokalu
podmiotu oznacza si¢ na zewnatrz, a oznaczenie to zawiera:
1) nazwe (firme) podmiotu;
2) adres i numer telefonu;

3) informacjg o godzinach pracy.

§ 4. Wykaz sprzetu stanowigcego wyposazenie lokalu podmiotu wykonujacego czynnosci z
zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne na zlecenie z zakresu protetyki stuchu

okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 5. Wykaz sprzetu stanowigcego wyposazenie lokalu podmiotu wykonujgcego czynnosci z
zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne na zlecenie z zakresu optyki okularowe]

okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. Rozporzadzenie wechodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2014 r.”

MINISTER ZDROWIA

* Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2004 r. w
sprawie szczegdtowych wymagan, jakim powinien odpowiadaé lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w $rodki pomocnicze i wyroby medyczne bgdgce przedmiotami ortopedycznymi (Dz. U. Nr 231, poz.
2327), ktére utracilo moc na podstawie art. 85 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
$rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (DZZ,P . Nr 122, poz. 696, z 2012 1.
poz. 95 1 742 oraz z 2013 1. poz. 766 i 1290). pr Z80dnogs - A
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Zalaczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
2 1117 RS 2013 r. (poz. ....)

Zalgcznik nr 1

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

Lokal podmiotu wykonujacego czynnosci zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne na -
zlecenie z zakresu protetyki stuchu wyposaza si¢ w:
1) komputer z oprogramowaniem i specjalistycznym oprzyrzadowaniem do programowania
aparatéw stuchowych;
2) audiometr tonalny na przewodnictwo powietrzne i kostne, umozliwiajgcy maskowanie,
audiometrie mowy i badanie w wolnym polu;
3) wyposazenie niezbgdne do pobierania wyciskéw usznych:
a) otoskop z kompletem wziernikow,
b) sztabka $wietlna,
¢) strzykawka do pobierania wyciskow,
d) peseta uszna;
4) materiaty niezbedne do pobierania wyciskéw usznych:
a) masy wyciskowe,
b) tampony zabezpieczajace z nitka,
c) bagietki do oczyszczania,
d) serwety zabezpieczajgce ubranie pacjenta;
5) wyposazenie niezbedne do korekty wktadek usznych i wstepnej kontroli aparatow
stuchowych:
a) mikromotor,
b) wiertta, frezy, gumki polerskie,
¢) materiaty (wezyki, lakiery, masy uzupetniajgce),

d) stetoklip do ostuchiwania aparatéw stuchowych zausznych i wewnatrzusznych.
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Zalgcznik Nr 2

WYKAZ SPRZETU STANOWIACEGO WYPOSAZENIE LOKALU PODMIOTU
WYKONUJACEGO CZYNN 0SCI Z ZAKRESU ZAOPATRZENIA W WYROBY
MEDYCZNE DOSTEPNE NA ZLECENIE Z ZAKRESU OPTYKI OKULAROWEJ

1. Lokal podmiotu wykonujacego czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostepne na zlecenie z zakresu optyki okularowej bedacy gabinetem okulistycznym, w ktérym
wykonuje sie aplikacje leczniczych soczewek kontaktowych $wiadczeniobiorcom ze schorzeniem
stozka rogdéwki, wyposaza si¢ w:

1) biomikroskop — lampg szczelinowg Sredniej rozdzielczosci;

2) oftalmometr Javala,

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

4) kasete probna szkiet okularowych z oprawa probna;

5) oftalmoskop — wziernik okulistyczny;

6) tablice Snellena do badania ostrosci wzroku;

7) zestaw prébny 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 czynno$ci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne
dostepne na zlecenie z zakresu optyki okularowej bedacy gabinetem okulistycznym, w ktérym
wykonuje si¢ aplikacjg leczniczych soczewek kontaktowych $wiadczeniobiorcom z duzg
anizometropia (tacznie z afakia), wyposaza sig 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
dostgpne na zlecenie z zakresu optyki okularowej bedgcy pracownig optyczng wyposaza sig w:

1) szlifierke soczewek okularowych;
2) centroskop;
3) dioptromierz;

4) polaryskop;
4z9
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5) podgrzewacz opraw okularowych;

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

7) kasete okulistycznag;

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

9) czedci zamienne, w tym w szczegélnosci zauszniki lub noski, umozliwiajgce wykonywanie
podstawowych napraw;

10) oprawy okularowe i soczewki w podstawowym zakresie mocy, pozwalajace na wykonanie

okularéw oraz pomocy wzrokowych zgodnie ze wskazaniami zawartymi w zleceniu.
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UZASADNIENIE

Proponowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegdtowych wymagaf,
jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu wykonujgcego czynnos$ci z zakresu zaopatrzenia w
wyroby medyczne dostgpne na zlecenie stanowi realizacjg upowaznienia zawartego w art. 159
ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

érodk6éw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.).

Podjgcie prac legislacyjnych bylo podyktowane koniecznoscig zmian Wprow'adzonych do
delegacji ustawowej ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.) -
oraz doprecyzowaniem obowigzujacych obecnie przepisow okreslajacych wymagania, jakie musi

spetniaé podmiot wykonujgcy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne.

W projekcie rozporzadzenia zrezygnowano z koniecznosci wyposazenia lokalu w wezel
sanitarny. W pozostatym zakresie projekt zaWiera tozsame regulacje, jak rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 12 pazdziernika 2004 r. w sprawie szczegblowych wymagan, jakim powinien
odpowiadaé lokal podmiotu wykonujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia W srodki
pomocnicze i wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi (Dz. U. Nr 231, poz.

2327).

Zataczniki do projektowanego rozporzadzenia okreslaja, podobnie jak obecnie obowigzujace
rozporzadzenie, wykaz sprzetu stanowigcego wyposazenie lokalu podmiotu wykonujacego
czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostgpne na zlecenie z zakresu protetyki

stuchu oraz z zakresu optyki okularowej, niezbgdnego do wykonywania danych czynnosci.

W projekcie rozporzadzenia zawarto réwniez sposéb oznaczania miejsca $wiadczenia ustug

zaopatrzenia w wyroby medyczne.
Projektowana regulacja nie jest objgta przepisami prawa Unii Europejskie;j.

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).
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Projekt rozporzadzenia zostat umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa
Zdrowia, zgodnie z wymogami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w

procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 . Nr 42, poz. 337).

Ponadto, zgodnie z § 11a uchwaty Nr 49 Rady Ministréw z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin
pracy Rady Ministréw (M.P. Nr 13, poz. 221, z pézn. zm.), projekt zostal udostepniony

w Biuletynie Informacji Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.
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Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja prawna
Przepisy projektowanego rozporzadzenia bedg mialy wplyw na $wiadczeniodawcéw, Narodowy
Fundusz Zdrowia, ktéry bedzie zawieral z nimi umowy oraz $wiadczeniobiorcéw, ktérzy na

podstawie zlecenia bedg mogli by¢ zaopatrywani w wyroby medyczne.

2. Konsultacje spoleczne
Réwnolegle z uzgodnieniami migdzyresortowymi projekt rozporzadzenia zostat przestany do
zaopiniowania, w szczegdlnosci nastepujacym podmiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;
2) Naczelnej Izbie Aptekarskiej;
3) Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych;
4) Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych;
5) Ogolnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobéw Medycznych POLMED;
6) Polskiej Izbie Przemysfu Farmaceutycznego i Sprzetu Medycznego ,,POLFARMED”;
7) Konfederacji Pracodawc6ow Polskich;
8) Business Centre Club;
9) Federacji Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogérskie”;
10) Pracodawcom RP;
11) Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego;
12) Obywatelskie Stowarzyszenie DLA DOBRA PACJENTA;
13) Stowarzyszenie Premium Non Nocere;
14) Federacja Pacjentow Polskich;
15) Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;.

Wyniki konsultacji spotecznych zostanag oméwione w niniejszej Ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet pafstwa i budzet
jednostek samorzadu terytorialnego
Wydanie przedmiotowego rozporzadzenia nie spowoduje skutkéw finansowych dla budzetu

panstwa oraz budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.
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4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Wejscie w zycie projektowanego rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ i przedsigbiorczosé, w tym funkcjonowanie
przedsi¢biorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na konkurencyjno$é gospodarki i

przedsigbiorczos¢, w tym na rozwdj przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozw6j regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacje i rozwdéj regionalny.

7. Wplyw regulacji na zdrowie ludzi

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na zdrowie ludzi.
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