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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie ogélnych
warunkoéw umow na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept - projekt
skierowany do konsultacji publicznych 21 marca 2024 r. 55

Projekt ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi - projekt skierowany do konsultacji
publicznych 27 marca 2024 r. 55

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie sposobu
ustalania ryczaltu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki
zdrowotnej - projekt skierowany do konsultacji publicznych 27 marca 2024 r 56

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego - projekt skierowany do konsultacji publicznych
27 marca 2024 r. 56

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego — projekt skierowany do konsultacji
publicznych 27 marca 2024 . 56

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
szczegbtowych kryteriow wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia uméw o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej - projekt skierowany do konsultacji publicznych 27 marca 2024 r.
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KWIECIEN 2024 57

4 kwietnia 2024r. weszto w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2024 r. w
sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych do zywno$ci 58

0d 2.04.2024r trwajag konsultacje publiczne nad projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie okreSlenia szczegétowego sposobu przeprowadzenia procedury oceniajacej, wzoru
certyfikatu akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokosci optat za przeprowadzenie
procedury oceniajacej. 58

3 kwietnia2024r. rozpoczely sie konsultacje publiczne projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad pacjentem w zakresie
zdrowia reprodukcyjnego. 59

0d 3 kwietnia trwaja konsultacje nad projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
zryczattowanych kosztéw postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej........... 59
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0d 9 kwietnia 2024r. trwajg konsultacje publiczne dla projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie badan lekarskich i psychologicznych os6b
wystepujacych o wydanie pozwolenia na bron lub zgtaszajacych do rejestru bron pneumatyczng
oraz posiadajacych pozwolenie na bron lub zarejestrowang bron pneumatyczna. 59

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie ogélnych
warunkéw uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej jest w konsultacjach publicznych od
10 kwietnia 2024r. 60

Takze od 10 kwietnia 2024r. w konsultacjach publicznych jest projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie szczegotowych warunkow prowadzenia studiow dla pielegniarek i potoznych,
ktére uzyskaty kwalifikacje zawodowe poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
60

Projekt ustawy o zmianie ustawy o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego oraz
niektérych innych ustaw jest na etapie konsultacji publicznych od 11 kwietnia 2024 I..couesmeren 61

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie programu
pilotazowego oddzialywan terapeutycznych skierowanych do dzieci i mtodziezy problemowo
korzystajacych z nowych technologii cyfrowych oraz ich rodzin - od 11 kwietnia na etapie
konsultagji publicznych 62

0d 11 kwietnia 2024r. konsultacjach jest Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
skladu i trybu dziatania komisji orzekajgcej oraz trybu orzekania o stanie zdrowia diagnosty
laboratoryjnego 62

0d 12 kwietnia 2024r. w konsultacja publicznych jest projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych 63

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie szpitalnego
oddzialu ratunkowego - od 15 kwietnia w konsultacjach publicznych 63

17 kwietnia 2024r. do konsultacji publicznych trafit Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej
opieki specjalistycznej nad $wiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-
BAR 64

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie sposobu
ustalenia wysokosci ryczattu dla Krajowego OsSrodka Monitorujacego i poszczegdlnych

KANCELARIA RADCY PRAWNEGO
DR ANNA BANASZEWSKA

ul. Emilii Plater10/52, 00-669 Warszawa, Polska
Avenue du Boulevard, 21, Brussels, Brussels Region 1000, Belgium

e-mail: biuro@banaszewska.pl, tel. +48 606 360 295
NIP: 8861832255, REGON: 891358036



“"ANNA
BANASZEWSKA

Wojewddzkich O$rodkéw Monitorujacych oraz wysokosci wspoétczynnikéw korygujacych w
konsultacjach publicznych od 19 kwietnia 2024r. 64

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie badan
psychologicznych 0séb ubiegajacych sie o uprawnienia do kierowania pojazdami, kierowcédw oraz
0s6b wykonujacych prace na stanowisku kierowcy — w konsultacjach publicznych od 19 kwietnia
2024r. 65

0d 19 kwietnia 2024r. w konsultacjach publicznych jest Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej 65

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie szkolenia
pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikéw - konsultacje publiczne
od 19 kwietnia 2024r. 65

29 kwietnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie......uwmmm 66

Projekt rozporzadzenia w sprawie preparatéw ze stabilnym jodem, w jakie wyposaza sie osoby
znajdujace sie w strefie planowania wyprzedzajacych dziatan interwencyjnych trafit 24 kwietnia
2024r. do konsultagji publicznych 67

0d 26 kwietnia 2024r. w konsultacjach publicznych jest Projekt rozporzadzenia w sprawie
szczegbtowego trybu organizowania oraz przeprowadzania naboru kandydatéw do pemienia
funkcji wizytatora 67

0d 1 kwietnia zacznie obowigzywac nowa lista lekow refundowanych (druga w tym roku). 33
nowe terapie dotycza m.in.: ginekologii, onkologii ginekologicznej, kardiologii i choréb rzadkich.
Pacjenci zyskuja dostep do refundacji terapii: 7 we wskazaniach onkologicznych, 26 we
wskazaniach nieonkologicznych, w tym 8 we wskazaniach dla chordb rzadkich. ... 67

8 kwietnia 2024r. weszto w zycie Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej; ... 68

9 kwietnia weszto w Zycie zarzadzenie zmieniajace zarzadzenie w sprawie nadania statutu
Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie 68
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9 kwietnia weszto w Zycie zarzadzenie Ministra Zdrowia uchylajace zarzadzenie w sprawie
ustanowienia Pelnomocnika Ministra Zdrowia do spraw koordynacji dziatan w zakresie
wadrazania reformy opieki psychiatrycznej 68

4 kwietnia 2024r. zostal ogtoszony komunikat w sprawie podzialu subwencji na zwiekszenie
wynagrodzen pracownikow uczelni medycznych w 2024 r. 68

11 kwietnia zostal opublikowany Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie raportowania
szczepien zalecanych w Karcie Szczepien 68

12 kwietnia 2024r zostat opublikowany Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie okreSlenia
deklarowanej wielkosci dostaw 69

13 kwietnia 2024r weszlo w Zycie zarzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace zarzadzenie w
sprawie ustalenia Regulaminu Komisji Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia..70

20 kwietnia weszto w zycie zarzadzenie zmieniajgce zarzadzenie w sprawie nadania statutu
Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie 70

24 kwietnia zostat opublikowany komunikat w sprawie braku publikacji wykazu co najmniej 10
przedsiebiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne, ktérych zakres dziatalnosci, o ktorym
mowa w art. 76 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, okreslony
w zalgczniku do zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nie zawiera ograniczen
asortymentu, na terenie Rzeczypospolitej Polskiej. 70

1 kwietnia 2024r weszlo w Zycie zarzadzenie Nr 35/2024/DGL z dnia 28 marca 2024 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia 70

1 kwietnia 2024r. weszto w zycie Zarzadzenie Nr 40/2024/DSOZ z dnia 29 marca 2024 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie uméw o realizacje programu pilotazowego "Profilaktyka 40
PLUS" 70

1 kwietnia 2024r weszto w zycie Zarzadzenie Nr 41/2024/DSOZ z dnia 29 marca 2024 r.
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
opieka paliatywna i hospicyjna 71

Do Rozporzadzenia 396/2005 w sprawie najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
pestycydéw w zywnoSci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni,
zmieniajgce dyrektywe Rady 91/414/EWG weszly w zycie nastepujace akty wykonawcze:........71
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Z 9 kwietnia 2024r. na 1 lipca 2024 r. zostato przesuniete wejScie w Zycie Rozporzadzenia
delegowane 2024/908 zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do liczby i nazw statych paneli naukowych Europejskiego
Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci 72

23 kwietnia weszto w zycie Rozporzadzenie delegowane 2024/1004 uzupehiajgce
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 poprzez ustanowienie
laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej ds. Srodkow ulepszajacych ZywnoSc ... 73

W kwietniu weszly w Zycie nastepujace zmiany do Rozporzadzenia wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajgce unijny wykaz nowej zywnosci zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015 /2283 w sprawie nowej Zywnosci:
73

30 kwietnia weszto w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/1045 zmieniajgce
rozporzadzenie (WE) nr 333/2007 w odniesieniu do metod pobierania prébek i analizy do celéw
kontroli pozioméw niklu w Srodkach spozywczych oraz zmieniajgce niektdore odestania........... 75

Opublikowany zostat akt wykonawczy: Rozporzadzenie delegowane 2024/1141 zmieniajace
zalaczniki II i III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do wymogéw szczeg6lnych dotyczacych higieny w przypadku niektérych rodzajow
miesa, produktéw rybotéwstwa, produktéw mlecznych i jaj, ktéry wejdzie w zycie 09.05.2024.76

MAJ 2024 76

1 maja weszto w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2024 r. w sprawie
programu pilotazowego w zakresie ustug farmaceuty dotyczacych zdrowia reprodukcyjnego ..76

3 maja 2024 r. weszto w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie szczeg6towych wymogdw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki 77

6 maja 2024 r. zostato zmienione rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w centrach
zdrowia psychicznego 77

25 maja 2024 r weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 20 maja 2024 r. w sprawie
wzoréw dokumentéw ,Prawo wykonywania zawodu lekarza” i ,Prawo wykonywania zawodu
lekarza dentysty” 77

0d 5 maja w konsultacjach publicznych jest projekt rozporzadzenia w sprawie rozpuszczalnikow
ekstrakcyjnych, ktére mogg by¢ stosowane w produkgji zywnosci lub sktadnikéw zywnosci......78
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Od 6 maja w konsultacjach publicznych jest projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie recept 78

Od 7 maja w konsultacjach publicznych jest rozporzadzenie zmieniajgce rozporzadzenie w
sprawie programu pilotazowego opieki nad $§wiadczeniobiorcg w ramach sieci kardiologicznej79

15 maja do konsultacji trafit projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrob6w tytoniowych 79

21 maja do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie programu pilotazowego ,Profilaktyka 40 PLUS” 80

22 maja 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie edukacji zywieniowej oraz
poprawy jakosci Zywienia w szpitalach - ,,Dobry positek w szpitalu 80

22 maja 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia w sprawie programu
pilotazowego w zakresie centralnej elektronicznej rejestracji na wybrane $wiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz programéw zdrowotnych......80

22 maja 2024 r. do konsultagji publicznych trafit projekt rozporzadzenia w sprawie wysokosci
zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego lekarzy i lekarzy dentystéw odbywajacych
specjalizacje w ramach rezydentury 81

0d 24 maja 2024 r. w konsultacjach publicznych jest projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie przygotowania i wykorzystania podmiotdéw leczniczych na potrzeby
obronne panstwa 81

27 maja 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia w sprawie limitu przyje¢
na studia na kierunkach lekarskim i lekarsko-dentystycznym 82

29 maja2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych 82

Zarzadzenie z dnia 8 maja 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe ... 82

21 maja 2024 r zostato ogtoszone zarzadzenie w sprawie zmiany planu finansowego Narodowego
Funduszu Zdrowia na 2024 rok 84

Zarzadzenie z dnia 21 maja 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie warunkow postepowania
dotyczacego zawierania umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej 84
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21 maja 2024 r. zostato podpisane zarzadzenie zmieniajgce zarzadzenie w sprawie programu
pilotazowego w zakresie ustug farmaceuty dotyczacych zdrowia reprodukCyjnego......ummmmm 85

Zarzadzenie z dnia 29 maja 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia
wysokospecjalistyczne 85

23 maja 2024 r.zostato ogtoszone Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polski€j......u... 85
1 maja weszto w Zzycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/1052 zezwalajgce na wprowadzanie

na rynek monohydratu kalcydiolu jako nowej Zywnosci oraz zmieniajgce rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2017 /2470 86

1 maja 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/591 zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2022/2389 w odniesieniu do ustanowienia pozioméw
czestotliwosci kontroli identyfikacyjnych i kontroli bezposrednich przesytek roslin, produktow
ro$linnych i innych przedmiotéw wprowadzanych do Unii 86

6 maja 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie 2024/1076 zmieniajace zalaczniki I i V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci bispirybaku, metosulamu, oryzalinu,
oksasulfuronu i triazoksydu w okreslonych produktach lub na ich poWierzchni ...eeesemeseees 87

9 maja 2024 r weszto w zycie Rozporzadzenie delegowane 2024 /1141 zmieniajgce zatgczniki Il i
III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
wymogoéw szczegblnych dotyczacych higieny w przypadku niektérych rodzajéw miesa,
produktéw rybotéwstwa, produktéw mlecznych i jaj 87

11 maja 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2024/331 zmieniajace zataczniki I i V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci oksamylu w okreslonych produktach lub na
ich powierzchni 88

15 maja 2024 r. weszla w Zzycie Decyzja wykonawcza 2024/1329 w sprawie zmiany i
sprostowania decyzji wykonawczej (UE) 2023 /1586 w odniesieniu do norm zharmonizowanych
dotyczacych zapobiegania wybuchowi i ochrony przed wybuchem w atmosferach wybuchowych,
sprzetu laserowego, zwigzanych z bezpieczenstwem elementéw systeméw sterowania, maszyn
do przetworstwa tworzyw sztucznych i mieszanek gumowych, pojazdéw do usuwania odpadéow
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z pojemnikéw, urzadzen i sprzetu do obstugi naziemnej statkéw powietrznych, wdzkow
jezdniowych bez operatora i ich systemow, roweréw wspomaganych silnikiem elektrycznym,
chodnikéw ruchomych stosowanych w sportach zimowych lub turystyce, wozkéw jezdniowych
recznych, maszyn do obrébki drewna - czopiareki obrabiarek do profilowania, ciggnikow i maszyn
rolniczych i lesnych, urzadzen komercyjnych do pakowania prézniowego, komercyjnych
urzadzen chtodniczych i komercyjnych wytwornic lodu, nozyc do trawy i napedzanych silnikiem,
obstugiwanych przez operatora pieszego narzedzi ogrodniczych 89

Oczekuje na wejscie w zycie Rozporzadzenie 2024/1314 zmieniajace zatgcznik III do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci ditianonu w okreslonych produktach oraz
na ich powierzchni 89

Oczekuje na wejScie w zycie Rozporzadzenie 2024/1318 zmieniajgce zatacznik II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci protiokonazolu w okre$lonych produktach
lub na ich powierzchni 90

Oczekuje na wejScie w zycie Rozporzadzenie z dnia 21 maja 2024 r. 2024/1355 zmieniajace
zalaczniki 11, III i V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci benzowyndiflupyru,
chlorantraniliprolu, emamektyny, chinchloraku, spiromesifenu i triflumuronu w okreslonych

produktach lub na ich powierzchni 90
CZERWIEC 2024 21
LEKI 91

6 czerwca 2024 r. zostato ogtoszone rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie kurséw kwalifikacyjnych dla farmaceutéw .................... 91

13 czerwca 2024 r. zostata opublikowana decyzja Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 12 kwietnia 2024 I ....cocceeriiiiieniieiniciececeeeee e 91

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

17 czerwca 2024 r. zostato opublikowane Rozporzadzenie delegowane 2024/1701
zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 1234 /2008 w odniesieniu do badania zmian w
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warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi; ktéry wejdzie w zycie dnia 01.01.2025 oraz 07.07.2024........ 93

ZDROWIE 94

4 czerwca 2024 r. weszta w Zycie zmiana rozporzadzenia w sprawie sposobu
ustalania ryczattu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen
OPIEKI ZATOWOLIIE] ..t ettt e e e s sbbr e e e s sbaeeeesaes 94

5 czerwca 2024 r. weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 maja
2024 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych z
zakresu programow Zdrowotnych ..........ccocccoviiiiiiiiiiiicii 94

8 czerwca 2024 r. weszto w zycie zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 7 czerwca 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju programy zdrowotne - w zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne

12 czerwca weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2024 r.
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie szpitalnego oddziatu ratunkowego. ........... 95

14 czerwca 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12
czerwca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych ordynowanych przez pielegniarki i potozne
oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktére maja prawo wystawiac¢ skierowania
pielegniarki i POTOZNE ......c..ooiiiiiiiii e 95

18 czerwca 2024 r. weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
sposobu ustalania wysoko$ci $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu zakazenia
biologicznym czynnikiem chorobotwdrczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia albo SMIerci Pacjenta.........coiueiiiiiiiiiei e 96

17 czerwca 2024 r. opublikowany zostat tekst jednolity Ustawy z dnia 7
pazdziernika 2020 r. 0 Funduszu MedyCznym ..........ccceecveerrieriniiennienenieesnveeeseee s 96
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21 czerwca 2024 r.. weszto w Zycie rozporzadzenie zmieniajgce rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego oddziatywan terapeutycznych
skierowanych do dzieci i mtodziezy problemowo korzystajgcych z nowych
technologii cyfrowych oraz ich rodzin...........cccoooiiiiiiii e 97

26 czerwca 2024 r. weszto w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7
czerwca 2024 r. zmieniajgce rozporzgdzenie w sprawie programu pilotazowego w
zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad Swiadczeniobiorcami leczonymi
z powodu otytos$ci olbrzymiej KOS — BAR........coooiiiiiiiiieceeeece e 97

29 czerwca 2024 r. weszta w zycie zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
3 czerwca 2024 r. w sprawie ogdlnych warunkéw umow o udzielanie Swiadczen
OPIEKE ZATOWOINE ..ttt et e e e e 97

0d 4 czerwca 2024 r w konsultacjach publicznych jest rozporzadzenie zmieniajgce
rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie wysokos$ci maksymalnego
wynagrodzenia konsultantéw krajowych i wojewodzkich...........cccoooeiniiiinnennnen. 97

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6towego trybu organizowania
oraz przeprowadzania okresowego testu wiedzy niezbednej do przeprowadzania
przegladéw akredytacyjnych - od 10 czerwca 2024 r jest w konsultacjach
PUDLICZIYCR i e 98

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zmiany rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien - w konsultacjach publicznych od 11 czerwca
B PRSPPI 98

13 czerwca 2024 r zostata uchwalona Uchwata Rady Ministrow w sprawie przyjecia
dokumentu Plan dla Choréb Rzadkich nalata 2024-2025........cccceviiiiiinieenienieene 99

17 czerwca 2024 r. zostato opublikowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
12 czerwca 2024 r. w sprawie Wysoko$ci wynagrodzenia cztonkéw Komisji
Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen
Medycznych; ktore wejdzie w zycie dnia 02.07.2024. ......ccceeeiiiiiiiiiiieeeeee e 99

18 czerwca 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia
zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okresowych badan
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lekarskich pracownikéw zatrudnionych w zaktadach, ktére stosowaty azbest w
PLOAUKCT 1.ttt 100

18 czerwca 2024 r. do konsultacji publicznych trafit Projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie bezpieczenistwa i
higieny pracy zwigzanej z wystepowaniem w miejscu pracy czynnikdw chemicznych

...................................................................................................................................... 100
21 czerwca do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie warunkow bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujgcego dla wszystkich rodzajow ekspozycji
100110 A 074 1 1<) [ P OTUPPU PO 100

24 czerwca 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia
zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Lekarskiego Egzaminu
Koncowego i Lekarsko- Dentystycznego Egzaminu Koncowego.............ccccoveerneeen. 101

25 czerwca 2024 r. do konsultacji publicznych zostat przekazany projekt ustawy o
Ratownictwie MedyCZNym.........cccceeiiiiiiiiiiniiie ettt 101

Ustawa wprowadzi obowigzek wyptacania dodatkow za prace w porze nocnej, w
niedziele, Swieta oraz dni wolne dla cztonkéw zespotdw ratownictwa medycznego,
analogicznie do pracownikdéw systemu pracy zmianowej w stacjonarnych i
catodobowych podmiotach leczniczych. Poniewaz wczes$niejszy obowigzek wyptaty
dodatkéw zakonczyt sie 1 lipca 2023 r. wraz ze zniesieniem stanu zagrozenia
epidemicznego, nowa regulacja ma obowigzywac od lipca 2023 r. Przepis wytacza
takze obowiagzek wyptaty dodatkéw za okres od 1 lipca 2023 r. do wejs$cia w Zycie
regulaciji, jesli byty one wyptacane na podstawie wewnetrznych aktéw prawa pracy.

26 czerwca do konsultacji publicznych trafit Projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu $Swiadczen pielegnacyjnych i opiekuniczych w ramach opieki
AHUGOLEIMINOWE]....eiiiiiiiiiiieeiiee et st e e s bae e saaeeens 103

ZYWNOSC 104
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5 czerwca 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie 2024 /1314 zmieniajgce zatgcznik
[1I do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci ditianonu w
okreslonych produktach oraz na ich powierzchni..........ccocciiiiinis 104

5 czerwca 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie 2024 /1318 zmieniajace zatgcznik
II do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci
protiokonazolu w okreslonych produktach lub na ich powierzchni........................ 104

11 czerwca 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie 2024 /1355 zmieniajgce
zatgczniki I, IIT1i V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostatos$ci benzowyndiflupyru, chlorantraniliprolu, emamektyny, chinchloraku,
spiromesifenu i triflumuronu w okreslonych produktach lub na ich powierzchni. 105

16 czerwca 2024 r. wszedl w zycie akt wykonawczy: Rozporzadzenie 2024 /1439
zmieniajgce zatgczniki Il i Il do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu
Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw
pozostato$ci fenazachiny, mepikwatu i propamokarbu w okreslonych produktach
0razZ Na iCh POWIETZCRNI.....cooiiiiiiiiiii e 105

26 czerwca 2024 r weszto w zycie Rozporzadzenie 2024 /1595 w sprawie
sprostowania niektorych wersji jezykowych rozporzadzenia (UE) 2023/1783 w
odniesieniu do przepisu przejsciowego dotyczacego stosowania rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady do niektérych substancji
(07474 110 | (ol | WSS SRUUPRTSIN 106

26 czerwca 2024 r. zostat ogtoszony tekst jednolity Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o
refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego
oraz WyrobOw medyCZNyCh; .......c.cooiiiiiiiiiiii e 106

27 czerwca 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/1611
zezwalajace na wprowadzanie na rynek izomaltulozy w proszku jako nowej
ZywnoSci oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470........... 106

LIPIEC 2024 106
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ZDROWIE 106

1 lipca 2024 r weszto w zycie zarzgdzenie nr 54/2024 /DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 29 maja 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna. ............... 106

2 lipca 2024 r. weszto w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca
2024 r. w sprawie wysokosci wynagrodzenia cztonkdéw Komisji Odwotawczej do
spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych ................. 107

7 lipca 2024 r. wszedt w Zycie akt wykonawczy Zmiana zarzadzenia w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenie uzaleznien........................ 107

9 lipca 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego opieki nad swiadczeniobiorcg w
ramach sieci KardiologiCznej ........cccoocueviiiiiiiiiii 109

13 lipca 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca
2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego dotyczacego
oddziatywan terapeutycznych skierowanych do os6b z doswiadczeniem traumy .109

13 lipca 2024 r. weszto w zycie Zarzadzenie Nr 67/2024 /DSM Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 12 lipca 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie Swiadczenia w szpitalnym
oddziale ratunkowym oraz w zakresie Swiadczenia w izbie przyjec.............c........ 110

13 lipca 2024 r. weszto w zycie Zarzadzenie Nr 66/2024 /DSM Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 12 lipca 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju podstawowa opieka
zdrowotna w zakresie nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotnej ..........cccceeeriuerenneen. 110

15 lipca 2024 r. weszto w zycie zarzadzenie Nr 65/2024 /DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 4 lipca 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie
warunkéw zawierania i realizacji umow na realizacje zalecanych szczepien
OChronNNYCh W apteCe ...cc.eeiiiiiiieeic e 111
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16 lipca 2024 r. weszto w zycie Zarzgdzenie Nr 69/2024 /DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 lipca 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w
sprawie warunkéw umow o udzielanie onkologicznych Swiadczen kompleksowych

16 lipca 2024 r. weszto w zycie Zarzadzenie Nr 68/2024 /DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 15 lipca 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w
sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne ................. 112

2 lipca 2024 r do konsultacji publicznych trafit projekt Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie okreslenia wysokos$ci optat za krew i jej sktadniki w 2025 r...112

3 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenie Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalania ryczattu
systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej

5 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt Rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z
zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej.........ccccocveeviiriiiniiiiicnieiiieceeee, 113

10 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafit Projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie formularza Instrumentu Oceny
Whnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia dla inwestycji pozostajacych bez
wptywu na zakres udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej..........ccceeeveeviiveeneen. 114

10 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie formularza Instrumentu Oceny
Whioskow Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia dla inwestycji skutkujagcych zmiang
zakresu udzielanych swiadczen opieki ZzArowotnej........cccceevveecieeiiiieciiee e, 114

15 lipca 2024 r. Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki
nad pacjentem z wczesnym zapaleniem StawWOW .........cocceeeriiiiiiieeniieeniiee e 115

16 lipca 2024 r. do konsultacji spotecznych trafit projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych informacji
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przetwarzanych przez Swiadczeniodawcow, szczegétowego sposobu rejestrowania
tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania
Swiadczen ze SrodkOw publicznych ..o, 115

19 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafit Projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w
centrach zdrowia pSyChiCZNego .......ccccovuiiiiiiiiiiiie e 116

LEKI 117

15 lipca 2024 roku przedstawiciele Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji
Ministerstwa Zdrowia zaprezentowali swoje propozycje do zmiany ustawy o
TefUNAACTT ITEKOW. ..veieiiiiiiee e baeee s 117

20 lipca 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca
2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie W SPrawie reCept........ccouverneervernieerieeeneenineens 118

WYROBY MEDYCZNE 119

9 lipca 2024 r. weszto w Zycie Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2024/1860 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE)
2017/7451 (UE) 2017 /746 w odniesieniu do stopniowego wdrazania bazy danych
Eudamed, obowigzku w zakresie informowania w przypadku przerwy w dostawach
lub ich zawieszeniu oraz przepiséw przejsciowych dotyczacych okreslonych
wyrobow medycznych do diagnostyki in Vitro.......c.ccceeeeeveenieinieiiieenicnie e 119

25 lipca 2024 r. weszto w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2022/1107
ustanawiajace wspdlne specyfikacje dla niektérych wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro klasy D zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i
RaAY (UE) 20017 /7465 ..ottt 121

ZYWNOSC 121

1 lipca 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do liczby i nazw statych
paneli naukowych Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczeristwa Zywnosci ............... 121

2 lipca 2024 r. weszto w Zycie rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)
2024/1662z dnia 11 czerwca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)
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2019/1793 w sprawie tymczasowego zwiekszenia kontroli urzedowych i srodkéw
nadzwyczajnych regulujacych wprowadzanie do Unii niektérych towaréw z
niektorych panstw trzecich, wykonujgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/625 i (WE) NI 178/2002 ....eeovveeiieieieeieeesee e 122

29 lipca 2024 r. weszto w zycie rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE)

2024 /1874z dnia 8 lipca 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze

(UE) 2020/2235 ustanawiajace przepisy dotyczace stosowania rozporzadzen
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/429 i (UE) 2017/625 w odniesieniu do
wzorow Swiadectw zdrowia zwierzat, wzoréw swiadectw urzedowych i wzorow
Swiadectw zdrowia zwierzat/Swiadectw urzedowych do cel6w wprowadzania do
Unii i przemieszczania w obrebie terytorium Unii przesytek niektérych kategorii
zwierzat i towaréow oraz urzedowej certyfikacji dotyczacej takich Swiadectw....... 122

4 lipca 2024r. zostato opublikowane Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobdéw medycznych wydawanych na zlecenie,

ktore wejdzie w zycie 1 wrzesSnia 2024 I ....oooveeeiiiiieiiieeiieeee e 123
SIERPIEN 2024 123
LEKI 123

1 sierpnia zaczat obowigzywa¢ Komunikat nr V Ministra Zdrowia dot. schematéw
dawkowania w receptach roCznych ........c.cccoceeriiiiiiniiiiiii 124

3 sierpnia 2024 r. weszlo w Zycie zmieniajgce zarzadzenie Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia nr 76/2024 /DGL w sprawie okreS$lenia warunkéw zawierania i
realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe .......... 124

26 sierpnia 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22
sierpnia 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie og6lnych warunkéw uméw
na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept................ 125

WYROBY MEDYCZNE 125

1 sierpnia 2024 r. weszta w zycie Decyzja wykonawcza 2024 /2120 odnawiajgca
wyznaczenie podmiotéw wydajgcych wyznaczonych do prowadzenia systemu
nadawania niepowtarzalnych kodéw identyfikacyjnych wyrobéow (UDI) w
dziedzinie wyrobdw medycznych ..........cccoeviiiiiiiiiiiiiiiee e 125
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3 sierpnia 2024 r. weszlo w zycia zarzadzenie zmieniajace Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia nr 77 /2024 /DSOZ w sprawie warunkéw zawierania i realizacji
umow w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne ...........cccccevueeenneen. 125

ZDROWIE 126

1 sierpnia 2024 r. weszto w zycie zarzgdzenie zmieniajace Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia nr 75/2024 /DSOZ w sprawie umoéw o realizacje programu
pilotazowego dotyczacego oddziatywan terapeutycznych skierowanych do oséb z
dOSWIAdCZENIEM LTAUMY ...eeivieeiiiieiiieeeiieeeiieesreesiaeesreaeessaeeesteeesseeessneesssessnsseenns 126

1 sierpnia 2024 r. weszto zycie zarzadzenie zmieniajace Prezesa NFZ nr
74/2024/DSOZ w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki
rozwojowej nad dzie¢mi urodzonymi przedwczesnie ..........ccceeevueeeriieeniieenieeennnen. 126

2 sierpnia 2024 r. zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie wskaznikéw jakosci opieki ZArowotnej........cccoecveeviieiiiiiiiiiieniee e, 126

6 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafito rozporzadzenie zmieniajgce
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia SZPItalNeZO ......coovuviiiiiiiie s 127

8 sierpnia 2024 r. zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie Srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki
JUD SUDSTANCIE ..einieee ettt 127

9 sierpnia 2024 r zostat ogtoszony projekt ustawy o zmianie ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
niektorych inNNych USTaW .......cooiiiiiiiiii e 128

12 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie ilo$ci oddanych sktadnikéw krwi odpowiadajacej
litrowi 0ddane] KIWi .....cooviiiiiiieiie e s 129

12 sierpnia 2024 r. zostat ogloszony projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie sposobu dokumentowania choréb
zawodowych i skutkow tych chordb ..., 129
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13 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie Swiadczen
gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien............... 129

14 sierpnia 2024 r. weszlo w zycie zarzadzenie zmieniajgce Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia nr 82/2024/BK w sprawie ustalenia zasad rachunkowos$ci w
Narodowym FUNdUSZu ZdroWia..........ceeuiiiriiiiiiiiieniie ittt 130

14 sierpnia 2024 r. weszto w zycie zarzgdzenie Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia Nr 81/2024 /DSOZ w sprawie programu pilotazowego dotyczacego
centralnej elektronicznej rejestracji na wybrane $wiadczenia opieki zdrowotnej w
zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz programéw zdrowotnych ...130

20 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafito rozporzadzenie zmieniajgce
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczeg6towego zakresu danych
zdarzenia medycznego przetwarzanego w systemie informacji oraz sposobu i
terminéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji Medycznej ............. 131

20 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu Wojewddzkich Osrodkéw Monitorujacych ..132

23 sierpnia 2024 r. weszto w zycie zarzadzenie nr 84 /2024 /DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 23 sierpnia 2024 r. zmieniajace zarzadzenie
w sprawie warunkéw zawarcia i realizacji uméw o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna...........ccccceeeviieencieeiiieennen. 132

ZYWNOSC 132

6 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia
zmieniajgcego rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie grzybow
dopuszczonych do obrotu lub produkcji przetworéw grzybowych, srodkéw
spozywczych zawierajacych grzyby oraz uprawnien klasyfikatora grzybow i
BTZYDOZIIAWEY ...ttt ettt ettt ettt ettt e et e e sttt e e bt e e sabe e e s abeeesabeeesabeeesaneeeenneeas 133

21 sierpnia 2024 r. weszto w Zycie Rozporzadzenie 2024 /2105 w sprawie odmowy
udzielenia zezwolenia na oswiadczenie zdrowotne dotyczace zywnoSci, inne niz
odnoszace sie do zmniejszenia ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci; .....133
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20 sierpnia 2024 r. weszto w Zycie rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2052
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/808 w odniesieniu do jego
zakresu stosowania i niektorych kryteriow wydajnosci metod analitycznych
wzgledem pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych stosowanych u
zwierzat, od ktorych lub z ktorych pozyskuje sie ZywnoScC .........cccooveveniiiiiiieenneen. 134

19 sierpnia 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie 2024 /2041 zmieniajace
rozporzadzenie (UE) nr 432/2012 w odniesieniu do oSwiadczenia zdrowotnego
dotyczacego monakoliny K z fermentowanego czerwonego ryzZu...........ccecceeerueennne 134

19 sierpnia 2024 r. wszedt w zycie szereg rozporzadzen wykonawczych do
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2017 /2470 & ....oooooeeeiiiieiiieeeieeeeee e 135

20 sierpnia 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/2061
zezwalajgce na wprowadzenie na rynek soku z todyg rosliny Angelica keiskei (sok z
todyg Ashitaba) jako nowej zywnosci oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2007 /24705 cc.eeieeeieeeeeeeeie ettt sttt sttt st sne e 138

20 sierpnia 2024 r. weszto w Zycie rozporzadzenie wykonawcze 2024/2101
zezwalajgce na wprowadzanie na rynek oleju ze Schizochytrium sp. (CABIO-A-2)
jako nowej ZywnoSci oraz zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE)

2007 /24870 e ettt b e 138

20 sierpnia 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2052
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/808 w odniesieniu do jego
zakresu stosowania i niektérych kryteriéw wydajnos$ci metod analitycznych
wzgledem pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych stosowanych u

zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zywnosé; .......ccoceeevveviviivenneennen. 138
WRZESIEN 2024 138
LEKI 138

Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie dostepnoSci i refundacji lekéw z grupy
analogOow GLP-1 z dnia 26.08.2024 Li..ccc.eeviiiiieiieeieceeeeeee e 139
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17 wrze$nia 2024 r. weszto w Zycie obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i
wyrobow medycznych, dla ktérych ustalono cene zbytu netto...........cccceeereeennnee. 139

20 wrze$nia 2024 r. zostat opublikowany Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie
stosowania art. 9 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
MEAYCZNYCN ...t 139

WYROBY MEDYCZNE 140

1 wrze$nia 2024 r. weszly w zycie zmiany w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobdw medycznych wydawanych na
ZIBCEIUIE ...t e 140

ZDROWIE 140

3 wrze$nia 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzeni wykonawcze 2024 /399
zmieniajgce zatgcznik IlI do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2235 i
zalgcznik Il do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2021/403 w odniesieniu do

wzorow swiadectw do celéw wprowadzania do Unii przesytek niektérych
produktéw pochodzenia zwierzecego i niektérych kategorii zwierzat.................... 141

Opublikowany zostat tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia
2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z
zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej, ktory wejdzie w zycie dnia
00.00.2025. ettt ettt h e s sa e bt e st e naeesaneen 141

12 wrzes$nia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie zapotrzebowania na szczepionki stuzace do
przeprowadzania szczepieft 0bowigzKowych ........coceiiiiiiiiiiiiiie, 141

16 wrzesnia 2024 r. weszto w zycie zarzadzenie nr 90/2024/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajace zarzadzenie w sprawie warunkéw
zawarcia i realizacji uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
podstawowa opieka ZArOWOtNa ..........coveeriiiiiiiiieiecece e 142
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25 wrze$nia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt ustawy o zmianie
ustawy o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych oraz ustawy o §wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych ...........ccccooiiiiiiiiiiin, 142

26 wrze$nia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt ustawy o zmianie
ustawy 0 Zdrowiu PUDLICZNYIM ..couviiiiiiiiiiiiiie e e 143

25 wrzesnia 2024 r. weszto w zycie zarzadzenie nr 92/2024 /BNW Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie Procedury zgloszen wewnetrznych w
Narodowym FunduSzu Zdrowia..........cc.eevieriiiiiiiiiiiiieecniieee et 143

Oczekuje na wejscie w zycie zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji
umow w rodzajach rehabilitacja lecznicza oraz programy zdrowotne w zakresie
Swiadczen -leczenie dzieci i dorostych ze $pigczka - wejdzie w zycie dnia
24.00.2024 ..ot ettt st b e te et et e e teeteeneenteenns 144

28 wrze$nia 2024 r. weszto w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie ogdélnych warunkéw umow o udzielanie §wiadczen
OPIEKI ZATOWOIINE] ...ttt 144

30 wrzes$nia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji
| (=Tov4 o) UovA ) USSR 145

ZYWNOSC 146

26 wrze$nia 2024r. weszta w zycie Decyzja wykonawcza 2024 /2210 zmieniajaca
decyzje wykonawczg (UE) 2020/1550 poprzez aktualizacje wieloletniego programu
kontroli na lata 2021-2025 i ustanowienie programu kontroli Komisji na 2025 r.
przeprowadzanych w panstwach cztonkowskich w celu weryfikacji stosowania
prawodawstwa Unii dotyczacego tanicucha rolno-spozywczego.........cccceevvueeenneee. 146

13 wrzesnia 2024 r. zostato opublikowane Rozporzadzenie wykonawcze
2024 /2463 ustanawiajace metody analityczne majgce zastosowanie do kontroli
urzedowych przeprowadzanych w celu weryfikacji zgodnos$ci podmiotow
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prowadzacych przedsiebiorstwa spozywcze z rozporzadzeniem (WE) nr
2073/2005; ktore wejdzie w zycie dniem 03.10.2024 I .ccoueveeeiiieriieeiieeeeee e 146

17 wrzes$nia 2024 r. weszto w zycie obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na

terytorium Rzeczypospolitej POISKI€] .......c.coeviieiiiiiiiiiiiiiiee e, 147
PAZDZIERNIK 2024 147
ZDROWIE 147

2 pazdziernika 2024 r. weszto w Zycie Zarzadzenie nr 97 /2024 /DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 1 paZzdziernika 2024 r. w sprawie programu
pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki nad $wiadczeniobiorcg z wczesnym
ZAPAlENIEIM STAWOW ....eeiiiiiiiiiiiicee et 147

10 pazdziernika 2024 r. opublikowano Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8
pazdziernika 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie szkolenia pielegniarek i
potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikow .........ccccoveeiiieniennn. 148

11 pazdziernika 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w centrach zdrowia
PSYCRICZIEZO. ...eiiiieeie ettt e st e st e e s bt e e s bt e e sneeeeneeas 148

11 pazdziernika 2024 r weszto w zycie Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i
realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia
WYSOKOSPECAlISTYCZINE. ......eiiiiiiiiiiiicceee e e 148

11 pazdziernika 2024 r. weszto w zycie zarzadzenie Prezesa narodowego Funduszu
Zdrowia w sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkéw rozliczania §wiadczen
opieki zdrowotnej w zwigzku z przeciwdziataniem skutkom powodzi................... 149

11 pazdziernika 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w centrach zdrowia
PSYCRICZIEEO ...ttt ettt e st e s e s e s nee s 149
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16 pazdziernika 2024 r. weszto w Zycie Rozporzadzenie Ministra Nauki z dnia 10
pazdziernika 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie standardéw
ksztatcenia przygotowujacego do wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty,
farmaceuty, pielegniarki, potoznej, diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty i
ratownika MedyCZNeg0 .......ccovuiiiiiiiiiiiieee e e 149

17 pazdziernika 2024 r. zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego w sprawie programu pilotazowego w zakresie
koordynowanej opieki medycznej nad chorymi z neurofibromatozami oraz
POKrewnymi im rasopPatiammli .....cceueeerieeeniie et s 149

18 pazdziernika 2024 r. zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie szpitalnego oddziatu
TALUNKOWEZ0 ...eviiiiiieeiiie ettt ettt ettt e e sttt e st e e s bt e e ssbae e sabteesnnteesanaeesnneeas 150

18 pazdziernika 2024 r. weszlo w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych informacji
przetwarzanych przez Swiadczeniodawcow, szczegétowego sposobu rejestrowania
tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania
Swiadczen ze SrodkOw publicznych .........cccooviiiiiiiii 151

18 pazdziernika 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych informacji
przetwarzanych przez Swiadczeniodawcow, szczegétowego sposobu rejestrowania
tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania
Swiadczen ze SrodkOW publiczZnych .........ccooviiiiiiiiiiiic e, 151

18 pazdziernika 2024 r. zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie szpitalnego oddziatu
FALUNKOWEZ0. ...ttt e e sttt e e e st e e e be e e sbe e e e aneeesneeeenneeas 151

24 pazdziernika 2024 r. zostato opublikowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie og6lnych warunkéw uméw o udzielanie
Swiadczen opieki ZATOWOTNE]......ccueviriiiiiiiiiciii e 152

25 pazdziernika 2024 r. zostat opublikowany projekt ustawy o Krajowej Sieci
KardiolOGICZNE] ......coouiiiiiiieeiee e 152
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ZYWNOSC 153

10 pazdziernika 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie 2022/1616 w sprawie
materiatéw i wyrobéw z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu
przeznaczonych do kontaktu z zywnos$cig oraz uchylajgce rozporzadzenie (WE) nr
2822008 ..ottt e sttt e s aee e sbt e e e baeenaaeeeas 153

14 pazdziernika 2024 r. zostat opublikowany Projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie sktadu oraz oznakowania
SUPIEMENTOW QIELY .eeeevieeiiieiiiie ettt bae e saa e e enneees 154

27 pazdziernika 2024 r. weszto w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2598
ustanawiajace wykaz panstw trzecich lub ich regiondw, z ktérych dozwolone jest
wprowadzanie do Unii niektérych zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego
przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do stosowania zakazu
stosowania niektérych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych ......... 154

Opublikowane zostato Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2682 zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017 /2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej
zywnoSci proszek z pieczarek z witaming D2, ktéry wejdzie w Zycie dnia 6 listopada
2024 et b e bt bt a et b e bt bt h et et et sneeaeas 155

LEKI 155

3 pazdziernika 2024 r. weszto w Zycie rozrzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania. ........cccoccceevvviiieeiinnnnnn. 155

11 pazdziernika 2024 r. zostat opublikowany Komunikat Ministra Zdrowia w

sprawie pierwszej listy lekdw o ugruntowanej skutecznosci........ccccceeeeeveeriieennnen. 156
LISTOPAD 2024 156
LEKI 156

7 listopada 2024 roku weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29
pazdziernika 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie Srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych
te SrodKi Iub SUDSTANC)e ... ..eiiiiiiiii e 157
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12 listopada 2024 roku opublikowano projekt rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkow
odurzajgcych oraz nowych substancji psychoaktywnych............cccociniiininnnnns 157

14 listopada 2024 roku weszto w zycie Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu produktow leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na
terytorium Rzeczypospolitej POISKI€] ........cccoeuiriiiiiiiiiiice 158

26 listopada 2024 roku weszto w zycie Zarzadzenie Nr 111/2024/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 25 listopada 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy leKOWeE..........c.ccoovcuiiiiiiiiiiiiiiiiee e, 158

27 listopada 2024 r. zostat opublikowany komunikat Ministra Zdrowia w sprawie
projektu Krajowej Listy Lekow Krytycznych.........ccoooveeiiiiiiiiiiniiiiieeiec e, 158

ZDROWIE 159

7 listopada 2024 r. zostal opublikowany komunikat NFZ dotyczacy wspélnych
dziatan w ramach projektu Health4EUKIdS ........ccceeeviiriiiiiiiieiiieeeee e 159

15 listopada 2024 roku opublikowano projekt rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalania ryczattu systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej...........cccecveeviieerieeennnen. 159

18 listopada 2024 roku opublikowany zostat projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie rocznych i okresowych
sprawozdan z dziatalno$ci Narodowego Funduszu Zdrowia oraz informacji
przekazywanych wojewodom i marszatkom wojewOdztw ............cccceviiiininne 160

21 listopada 2024 roku zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego w
dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii .......ccccevvvveriieeiiiiiniiie e 160

20 listopada 2024 roku do Sejmu zostat skierowany projekt ustawy o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw oraz
NieKtOrych iNNYCh USTAW .....ooouiiiiiiii e e 161
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25 listopada 2024 roku opublikowano rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21
listopada 2024 roku zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie og6lnych warunkéw
umoOw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotne, ktore wejdzie w zycie 10.12.2024r.

ZYWNOSC 162
19 grudnia 2024 roku opublikowano rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w

sprawie grzybow dopuszczonych do obrotu lub produkcji przetworéw grzybowych,
Srodkow spozywczych zawierajgcych grzyby oraz uprawnien klasyfikatora grzybow

i grzyboznawcy; ktore wejdzie w zycie dnia 04.12.2024. ........cccovieeveenieeneeneeeen. 162
WYROBY MEDYCZNE 163

14 listopada 2024 roku zostat opublikowany komunikat NFZ dla

Swiadczeniodawcow dotyczacy zlecenn na wyroby medyczne. ..........cccoeceeeiivenneennen. 163

29 listopada 2024 roku zostata opublikowana Informacja Prezesa Urzedu z dnia 29
listopada 2024 r. ws. komunikatu EMA o mozliwosci zgtaszania niedoborow lekow
dopuszczonych do obrotu na poziomie centralnym, za posrednictwem platformy

ESMP przez posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ..........cccceevvennneen. 163
GRUDZIEN 2024 164
LEKI: 164

6 grudnia 2024 roku weszto w Zycie Zarzadzenie Nr 114 /2024 /DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
Programy lEKOWE ......cc.eiiiiiiiiiiiieece et 164

9 grudnia zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzacych
w sktad produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w
placowkach obrotu pozaaptecznego oraz punktach aptecznych, oraz kryteriow
klasyfikacji tych produktéw do poszczegdlnych wykazow. .........cccoevvveviieeriieennnnn. 165

18 grudnia 2024 roku weszto w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce
rozporzadzenie w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania; ..................... 165
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23 grudnia 2024 roku weszto zycie zarzadzenie nr 129/2024 /DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
Programy lEKOWE ..........ooiiiiiii e s 166

WYROBY MEDYCZNE: 166

11 grudnia 2024 roku weszto w zycie zarzadzenie zmieniajgce zarzadzenie w
sprawie warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju Swiadczen zaopatrzenie
W WYTODY MEAYCZNE ...ttt st e e st e e e s nabae e e e e nanes 166

18 grudnia 2024 roku weszto w zycie Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobOw medycznych ...........ccoceeeiiiiiiiiiiniiiec e, 167

18 grudnia 2024 roku weszto w zycie Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18
grudnia 2024 r. w sprawie wykazu lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, dla ktérych ustalono cene
ZDYEU TIETEO. ..ttt 167

ZDROWIE: 167

2 grudnia 2024 roku zostat opublikowany Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia SZPItalNeZO ......cooviiiiiiiiiie s 167

2 grudnia 2024 roku zostato opublikowane Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w
sprawie standardéw jakos$ci dla 1aboratoriow ............ccocceeeiiiiiiiiiiniiiecieceeeeee, 168

3 grudnia 2024 roku zostatl opublikowany projekt rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez
$Swiadczeniodawcow, szczegbtowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich
przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania swiadczen ze sSrodkéw
1010 10] § 1074 0\ /ol o RO 168

3 grudnia 2024 roku zostat opublikowany projekt rozporzadzenia zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
OPieKi SPECIAlISTYCZNE ..eviiiiiiieeiiiiiie et 169
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4 grudnia 2024 roku zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie
edukacji zywieniowej oraz poprawy jakos$ci zywienia w szpitalach - ,,Dobry positek
ALY 0 1 - | L RPN 170

6 grudnia 2024 roku zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego , Profilaktyka 40
o8 010 PP UOTUUPRTPPTUUPRRTPRO 170

6 grudnia 2024 r. weszta w zycie nowelizacja ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych ..........ccccoviviiiiiiiiiiiiiieee, 170

13 grudnia 2024 roku weszto w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie og6lnych warunkéw uméw o udzielanie
Swiadczen OpieKi ZATOWOLNE]......c.uviiiiiiiiiiiiiiiiie e 170

13 grudnia 2024 roku weszto w zycie Zarzgdzenie Nr 116/2024/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 12 grudnia 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie
w sprawie dofinansowania programoéw polityki zdrowotnej realizowanych przez
gminy w obszarze edukacji w zakresie osteoporozy i wczesnego wykrywania
OSEEOPOTOZY .o 171

12 grudnia 2024 roku zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie okreslenia wzoru dokumentu ,Karta stazu podyplomowego
lekarza” oraz wzoru dokumentu ,Karta stazu podyplomowego lekarza dentysty” 171

17 grudnia 2024 roku zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego
opieki OKOIOPOTOAOWE]......coouiiiiiii e 171

20 grudnia 2024 roku zostato opublikowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w
sprawie ramowego programu kursu w dziedzinie medycyny rodzinne;j................. 172

23 grudnia 2024 roku opublikowano projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie zakresu informacji gromadzonych w
Systemie Ewidencji Zasobow Ochrony Zdrowia oraz sposobu i terminéw
przekazywania tych informacji ......ccooceveriiiiniiiiniee 173
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23 grudnia 2024 roku weszto w zycie Zarzadzenie nr 127 /2024 /BNW Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie Procedury zgloszen zewnetrznych w
Narodowym FundusSzu Zdrowia..........ccocuiiiriiiiiiiieniiee et 173

24 grudnia 2024 roku weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5
grudnia 2024 r. w sprawie zmiany rozporzgdzenia zmieniajgcego rozporzadzenie w
sprawie ogélnych warunkéw umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej ...174

25 grudnia 2024 roku weszto zycie zarzadzenie nr 130/2024 /DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie szczegdétowych warunkéw umow w
systemie podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej

31 grudnia 2024 roku weszto w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17
grudnia 2024 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego
opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii...........cc......... 174

ZYWNOSC 174

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023 /988 z dnia 10 maja
2023 r. w sprawie ogolnego bezpieczenstwa produktow, zmieniajgce
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1025/2012 i dyrektywe
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828 oraz uchylajgce dyrektywe
2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i dyrektywe Rady 87/357 /EWG.175

STYCZEN 2024

W styczniu weszly w Zycie nastepujace przepisy:

Ustawa z dn. 17 sierpnia 2023 r. o niektérych zawodach medycznych.

W ustawie okreSlono warunki i zasady wykonywania dla szeregu zawodéw medycznych (m.in. dla
asystentki stomatologicznej, higienistki stomatologicznej, protetyka stuchu, technika farmaceutycznego),

ktdére dotychczas nie byty uregulowane w formie ustawy.
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Ustawa z dn. 17 sierpnia 2023 r. o szczegdlnej opiece geriatrycznej.

W ustawie okreslono cele, organizacje i zasady funkcjonowania szczegélnych form geriatrycznej opieki
zdrowotnej nad osobami, ktére ukonczyty 75. rok zycia w ramach szpitalnych oddziatéw geriatrycznych,

centréw zdrowia 75+ i podstawowej opieki zdrowotne;j.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 stycznia 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
programu pilotazowego leczenia gruzlicy wielolekoopornej w warunkach ambulatoryjnych.

Rozporzadzenie przedtuza etap realizacji programu pilotazowego do 30 wrze$nia 2025 r. Zmiany dotycza
réwniez zakresu leczenia, a mianowicie w badaniach mikrobiologicznych badania genetyczne dodaje sie
jako kolejny etap, a ponadto w zakresie badan dodatkowych -EKG. Dodatkowo zmienia sie wycena
$wiadczen opieki zdrowotnej wykonanych w ramach programu pilotazowego (ryczatt dzienny za pacjenta),
a ponadto zostaje wprowadzony ryczatt miesieczny dla Centralnego O$rodka koordynujgcego za

wykonywanie zadan.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzenia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego ,Profilaktyka 40 PLUS".

Przedtuzono mozliwo$¢ przydzielania $wiadczeniobiorcy terminu udzielenia $wiadczenia opieki
zdrowotnej w ramach programu pilotazowego "Profilaktyka 40 PLUS" na dotychczasowych zasadach do 31
marca 2024 r. Przesuniety rdwniez zostat termin rozliczania $wiadczen opieki zdrowotnej udzielonych w
ramach programu pilotazowego na podstawie danych o zrealizowanych badaniach diagnostycznych,
ktdrych termin zostat ustalony za posrednictwem centralnej elektronicznej rejestracji, przekazanych przez
jednostke podlegta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia wtasciwg w zakresie systemow

informacyjnych ochrony zdrowia na 1 kwietnia 2024 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
programu pilotazowego dotyczacego leczenia ostrej fazy udaru niedokrwiennego za pomoca
przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub wewnatrzczaszkowych.

Przedtuzono mozliwo$¢ udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach pilotazu do 30 czerwca 2024 r;

Ponadto do wykazu realizatoréw programu pilotazowego dotyczacego leczenia ostrej fazy udaru
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niedokrwiennego za pomoca przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domézgowych lub

wewnatrzczaszkowych dodano Mazowiecki Szpital Brodnowski Sp. z o.0.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzenia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie.

Wprowadzono korekte wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie w zakresie ,mapowania”
wyrobédw medycznych (Ip. 114, 120, 121 i 124 zatacznika do rozporzadzenia). Dodatkowo wprowadzono

zmiane objas$nienia skrétu oznaczajacego osoby uprawnione ,CH PLUC".

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Wydtuzono termin na spetnienie wymagan w zakresie organizacji w szpitalu miejsca udzielania Swiadczen

nocnej i Swigtecznej opieki zdrowotnej do 30 czerwca 2024 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
zakresu informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobéw Ochrony Zdrowia oraz sposobu i
termindéw przekazywania tych informacji.

Przesunieto termin obowigzku raportowania do Rzgdowego Centrum Bezpieczenstwa informacji o
pacjentach z podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 oraz liczbie

16zek i ich wykorzystaniu jako obowigzujacy od dnia 2 stycznia 2025 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
sposobu ustalania ryczaltu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotne;j.

Wprowadzono korekte dotyczaca zasad ustalania ryczattu na okres planowania rozpoczynajacy sie z dniem
1 stycznia 2024 r. w zakresie skorygowanej liczby jednostek sprawozdawczych. W tabeli nr 2 dotyczacej
wartos$ci wspétczynnikdw korygujacych ql,j dodano mozliwos¢ przedtozenia certyfikatow akredytacyjnych
wydawanych na podstawie przepiséw ustawy o jakosSci w opiece zdrowotnej i bezpieczenistwie pacjenta.
Dodatkowo wprowadzono mozliwo$¢ skorzystania ze wskazanych tam wspétczynnikéw korygujacych
wartos$¢ ryczattu réwniez przez $wiadczeniodawcow, ktérych wazno$¢ certyfikatu akredytacyjnego wygasta

przed rozpoczeciem okresu planowania.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 grudnia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
standardu organizacyjnego opieki zdrowotnej w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii.

Przedtuzono termin na dostosowanie do wymagan okre$lonych w rozporzadzeniu do 31 grudnia 2024 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
ogo6lnych warunkéw umow o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotne;j.

Wydtuzono do 30 czerwca 2024 r. okres wylgczenia stosowania przepiséw dotyczacych kar umownych do
umoéw w rodzaju ratownictwo medyczne w przypadku niespelniania wymagan okre§lonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 31d ustawy dotyczacych zapewnienia lekarza systemu w rozumieniu art. 3 pkt
3 ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r. o PRM w specjalistycznym zespole ratownictwa medycznego pod
warunkiem zapewnienia w skladzie tego zespotu co najmniej trzech oséb uprawnionych do wykonywania

medycznych czynno$ci ratunkowych, w tym ratownika medycznego lub pielegniarki systemu.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 4 grudnia 2023 r. w sprawie zmiany rozporzadzenia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie ogélnych warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej.

Wydtuzono do 31 grudnia 2024 r. mozliwo$¢ rozliczenia w nastepnych okresach rozliczeniowych umowy
lub w ramach kolejnych uméw dotyczacych tego samego rodzaju $wiadczen zawartych przez danego

$wiadczeniodawce pobranych zaliczkowo srodkéw finansowych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 grudnia 2023 r. w sprawie wzoré6w dokumentow: Prawo
wykonywania zawodu pielegniarki, Prawo wykonywania zawodu polozZnej, Ograniczone prawo
wykonywania zawodu pielegniarki, Ograniczone prawo wykonywania zawodu potoznej.

Wprowadzono nowe wzory dokumentéw prawa wykonywania zawodu w postaci spersonalizowanej

dwustronnej karty identyfikacyjnej oraz w postaci dokumentu mobilnego

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2023 r. w sprawie wzoréw Kkarty urodzenia i karty
martwego urodzenia.

Wprowadzono nowe wzory karty urodzenia i karty martwego urodzenia.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2023 r. w sprawie wzoru karty zgonu.

0d 1 stycznia 2024 roku wprowadzono nowy wzor karty zgonu.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 pazdziernika 2023 r. zmieniajgce rozporzadzenie w
sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie.

Doprecyzowano pojecie ,lekarz w trakcie specjalizacji”. Wprowadzono skrdty na okreslenie oséb
uprawnionych do wystawiania zlecen. Zmieniono limity i opisy ortez i protez na zamdéwienie oraz obuwia
ortopedycznego na zamdwienie. Zmniejszono udzial pacjenta w limicie refundacji na wyroby chtonne.

Zwiekszono limit refundacji w przypadku bardzo wysokich wad wzroku pow. 10 dptr.
Ponadto prace legislacyjne w styczniu obejmowaly nastepujace projekty.

30 stycznia 2024 roku do Sejmu skierowano Rzadowy projekt ustawy o zmianie ustawy prawo
farmaceutyczne

Proponowana zmiana zmierza do wyeliminowania rozwigzania, ktdére w sposéb odgorny,
niekorespondujacy z juz funkcjonujgcymi pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego
oraz dotyczaca tej procedury dokumentacjg, wymusito kategorie dostepnosci ,wydawane z przepisu lekarza
- Rp” dla wszelkich ww. §rodkéw antykoncepcyjnych, pomimo Ze potencjalnie niektdre z nich mogtyby bez
tego rodzaju ingerencji pozostawac dostepne w sprzedazy odrecznej (tj. bez przepisu lekarza), gdyz w taki
spos6b zostaty dopuszczone do obrotu.

Jednoczesnie w uzasadnieniu do projektu ustawy z dnia 25 maja 2017 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektérych innych ustaw wskazano, ze
dzieki wprowadzanej regulacji lekarz bedzie mogt ocenié, czy zastosowanie produktu leczniczego nie
wplynie negatywnie na stan zdrowia pacjentki. Dodatkowo zmiana ta miata na celu zapobiezenie
upowszechnianiu stosowania i nieuzasadnionej konsumpcji produktu leczniczego z grupy ATC GO3A -

hormonalne $rodki antykoncepcyjne do stosowania wewnetrznego.
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Do konsultacji publicznej skierowano nastepujace projekty:

8 stycznia 2024 roku - Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania
wysokos$ci $wiadczenia kompensacyjnego z tytulu zakazenia biologicznym czynnikiem
chorobotwoérczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta.

W przypadku zakazenia biologicznym czynnikiem chorobotwoérczym oraz uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia Rzecznik Praw Pacjenta bedzie zobowiazany do uwzglednienia charakteru nastepstw zdrowotnych
oraz stopnia dolegliwo$ci wynikajacych ze zdarzenia medycznego, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia,
uszczerbku na zdrowiu i pogorszenia jako$ci zycia. Kazda z tych kategorii odwotuje sie do konkretnych
okolicznosci, ktérym przypisano okreslone wartosci kwotowe. Beda one podlegaly sumowaniu, przy
zatozeniu, ze 1aczna wysokos¢ Swiadczenia kompensacyjnego w zakresie uszczerbku na zdrowiu nie moze
by¢ wyzsza niz 100.000 zt, a w odniesieniu do ucigzliwos$ci leczenia oraz pogorszenia jakos$ci zycia - nie
moze by¢ wyzsza niz po 50.000 zt. Natomiast w przypadku $mierci pacjenta wysoko$¢ swiadczenia
kompensacyjnego jest ustalana z uwzglednieniem rodzaju relacji miedzy wnioskodawca (matzonek, osoba
pozostajgca we wspollnym pozyciu, krewny pierwszego stopnia, osoba pozostajgca w stosunku

przysposobienia) a zmartym pacjentem oraz wieku wnioskodawcy i wieku zmartego pacjenta.

10 stycznia 2024 roku - Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wspoétpracy podmiotow
leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje oséb uzywajacych srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub $Srodkéw zastepczych z
Krajowym Centrum Przeciwdzialania UzaleZnieniom.

Projekt okresla zakres i tryb wspotpracy podmiotéw leczniczych prowadzacych leczenie lub rehabilitacje
0s6b  uzywajacych $rodkéow odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji
psychoaktywnych lub srodkdw zastepczych z Krajowym Centrum Przeciwdziatania Uzaleznieniom, a takze
spos6b gromadzenia, przechowywania, przetwarzania i tryb przekazywania informacji, o ktérych mowa w
art. 24b ust. 2 ustawy o przeciwdziataniu narkomanii, przez podmioty lecznicze oraz wzér indywidualnego
kwestionariusza sprawozdawczego osoby zglaszajacej sie do leczenia z powodu uzywania Srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych, nowych substancji psychoaktywnych lub §rodkéw zastepczych.

W projekcie rozporzadzenia przyjeto zasadniczo rozwigzania zawarte w obowigzujacym rozporzadzeniu.
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23 stycznia 2024 roku - Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie programu pilotazowego w centrach zdrowia psychicznego.

W projekcie rozporzadzenia wprowadzono zmiane w § 12 rozporzadzenia w zakresie mozliwosci
uzyskiwania $wiadczen psychologicznych w punktach zgloszeniowo-koordynacyjnych bez koniecznosci
posiadania skierowania. Celem wytaczenia koniecznosci posiadania skierowania w zakresie programu
pilotazowego jest sprawdzenie wplywu tego fakty na zmiane w zakresie dostepnosci do Swiadczen
psychologicznych. Ponadto zaktualizowano zatgcznik, w ktérym rozszerzono obszary objete opieka w
funkcjonujacych juz centrach zdrowia psychicznego. Dzieki temu zwiekszy sie liczba osdb objetych

programem pilotazowym.

25 stycznia 2024 roku - Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie Zespotu do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych.

Rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia art. 67x ust. 12 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2023 r. poz. 1545, z p6zn. zm.), zgodnie z ktérym
minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rzecznika, okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) regulamin Zespotu okreslajacy jego szczegétowy tryb pracy oraz organizacje,

2) szczegbtowe zadania sekretarza Zespotu,

3) wysokoé¢ wynagrodzenia cztonkéw Zespotu

Do ustawowych zadan Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeri Medycznych, do
zadan ktérego nalezy wydawanie w toku postepowania w sprawie $wiadczenia kompensacyjnego opinii w
przedmiocie wystgpienia zdarzenia medycznego i jego skutkdw. W przepisach okreslajacych regulamin
Zespotu uregulowany zostat jego szczeg6étowy tryb pracy oraz organizacja, w tym sposéb procedowania
przez jedno /kilku osobowy sktad Zespotu, przypadek konieczno$ci uzupeinienia informacji dotyczacych
sprawy, tre$¢ opinii sporzadzanej przez Zespét oraz sytuacja, w ktdérej konieczne jest wydanie przez Zespot
kolejnej opinii. W projekcie rozporzadzenia okres$lono takze szczeg6étowe zadania sekretarza Zespotu.
Projekt przewiduje okreslenie wysokos$ci wynagrodzenia za udziat w sporzadzeniu opinii z uwzglednieniem

wktadu cztonkdéw Zespotu w prace nad opinia.

25 stycznia 2024 roku - Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokoS$ci
wynagrodzenia cztonkéw Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzen Medycznych.
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci wynagrodzenia cztonkéw Komisji
Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzef Medycznych stanowi wykonanie
upowaznienia z art. 67zg ust. 9 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U.z 2023 r. poz. 1545, z p6zn. zm.). Zgodnie z tym upowaznieniem minister wtasciwy do spraw
zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢é wynagrodzenia cztonkéw Komisji Odwotawczej do
spraw Swiadczer z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych, uwzgledniajac zakres jej zadan.
Projekt przewiduje, Ze cztonkom Komisji przystuguje wynagrodzenie za udziat w jednym posiedzeniu w
wysokosci:

1) 1300 zt - dla przewodniczacego Komisji;

2) 1300 zt - dla wiceprzewodniczgcego Komisji, w przypadku wykonywania zadan przewodniczacego w
zwigzku z jego nieobecnoscia;

3) 1200 zt - dla cztonka Komisji wyznaczonego do przygotowania i przedstawienia na posiedzeniu projektu
orzeczenia Komisji;

4) 1000 zt - dla cztonkéw Komisji, z wytaczeniem cztonkéw, o ktérych mowa w pkt 1-3.

LUTY 2024

Nowe obowiazki dla podmiotéw leczniczych wprowadzila zmiana kodeksu rodzinnego i
opiekunczego.

Do 15 lutego 2024 roku placowki medyczne miaty obowigzek wprowadzenia standardu ochrony
matoletnich. Standardy powinny obejmowac:
1) =zasady zapewniajace bezpieczne relacje miedzy matoletnim a personelem placéwki lub

organizatora, a w szczegdlnosci zachowania niedozwolone wobec matoletnich;

2) zasady i procedure podejmowania interwencji w sytuacji podejrzenia krzywdzenia lub posiadania

informacji o krzywdzeniu matoletniego;

3) procedury i osoby odpowiedzialne za sktadanie zawiadomien o podejrzeniu popetnienia
przestepstwa na szkode matoletniego, zawiadamianie sgdu opiekunczego oraz w przypadku
instytucji, ktore posiadajg takie uprawnienia, osoby odpowiedzialne za wszczynanie procedury

"Niebieskie Karty";

4) zasady przegladu i aktualizacji standardéw;
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5) zakres kompetencji osoby odpowiedzialnej za przygotowanie personelu placowki lub
organizatora do stosowania standardow, zasady przygotowania tego personelu do ich stosowania

oraz spos6b dokumentowania tej czynnosci;

6) zasady i sposéb udostepniania rodzicom albo opiekunom prawnym lub faktycznym oraz

matoletnim standardéw do zaznajomienia sie z nimi i ich stosowania;

7) osoby odpowiedzialne za przyjmowanie zgltoszen o zdarzeniach zagrazajacych matoletniemu i

udzielenie mu wsparcia;

8) sposob dokumentowania i zasady przechowywania ujawnionych lub zgtoszonych incydentéw lub

zdarzen zagrazajacych dobru matoletniego.

Dodatkowo nalezato w standardach okresli¢:
1) wymogi dotyczace bezpiecznych relacji miedzy matoletnimi, a w szczeg6lnosci zachowania

niedozwolone;
2) zasady korzystania z urzadzen elektronicznych z dostepem do sieci Internet;

3) procedury ochrony dzieci przed tre$ciami szkodliwymi i zagrozeniami w sieci Internet oraz

utrwalonymi w innej formie;
4) zasady ustalania planu wsparcia matoletniego po ujawnieniu krzywdzenia.

Brak wdrozenia standardéw 15 lutego 2024 roku przy pierwszorazowym stwierdzeniu jest zagrozone karg
grzywny do 250 zt albo karg nagany. Jezeli mimo to podmioty lecznicze nie podejma dziatan, to za ponowne
stwierdzenie niewykonania obowigzku wprowadzenia standardéw ochrony matoletnich przewidziana jest

kara grzywny nie nizsza niz 1000 zt.

Ustawa o zmianie ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej

Ustawa wprowadza zmiane w zakresie terminu przeprowadzenia pierwszej kwalifikacji na dany poziom
zabezpieczenia opieki onkologicznej KSO przez przesuniecie go do dnia 31 marca 2025 r. Ponadto zaktada
zmiane terminéw niektoérych innych obowigzkéw zwigzanych z przynaleznoscia do KSO - (np. dot.
obowigzkéw sprawozdawania danych do systemu KSO, wdrozenia centralnej infolinii umozliwiajacej
zapisanie pacjentow na $wiadczenia onkologiczne, czy wprowadzenia obostrzenia, Ze podmioty
wykonujgce dziatalnos¢ lecznicza niewchodzace w sktad KSO nie beda uprawnione do realizacji opieki

onkologicznej w ramach zawartej z NFZ umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej).
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Projekt ustawy o zmianie ustawy zmianie ustawy - Prawo farmaceutyczne

Projekt ma na celu uchylenie przepisu art. 23a ust. 1a ustawy - Prawo farmaceutyczne, ktéry stanowi, ze
produkty lecznicze dopuszczone do obrotu, wskazane w Charakterystyce Produktu Leczniczego do

stosowania w antykoncepcji otrzymuja kategorie dostepnosci ,wydawane z przepisu lekarza - Rp”
Przedmiotem prac legislacyjnych w lutym byly nastepujace projekty

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ramowego programu kursu w dziedzinie
medycyny rodzinnej - termin zglaszania uwag do 8 marca 2024 roku.

Zmiany wprowadzone projektem rozporzadzenia obejmujg nastepujace obszary: tematyke konkursu,
forme prowadzenia zaje¢ skrocenie czasu trwania konkursu i zmiane formy zaliczenia. W programie kursu
zrezygnowano z problemdéw klinicznych. Zmieniono takze forme prowadzenia zaje¢ poprzez zastgpienie
trybu stacjonarnego formg e-learningowa. Kolejne zmiany dotycza wskazania jako kierownika kursu
lekarza specjalisty w dziedzinie medycyny rodzinnej, z jednoczesnym umozliwieniem realizacji
poszczeg6lnych czesci kursu przez lekarzy danej specjalizacji, ktérej tematyka dotyczy. Skrécono takze czas
trwania kursu do 80 godzin dydaktycznych realizowanych w ciggu 10 dni. Dodatkowo odstgpiono od
prowadzenia kolokwidw z poszczegdlnych czesci tematycznych i sprawdzianu umiejetnosci praktycznych,

pozostawiajac jedynie koncowy sprawdzian testowy.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie rzeczoznawcow
do spraw sanitarnohigienicznych - projekt jest na etapie odniesienia sie wnioskodawcy do
zgloszonych uwag.

Jak wskazuje sam projektodawca wieloletnie doswiadczenia wynikajace ze stosowania przepisow
rozporzadzenia skfaniajg do uznania, ze jest celowe dokonanie w nim zmian legislacyjnych zaréwno o
charakterze merytorycznym, jak i doprecyzowujacym. Projektowana regulacja stanowi takze odpowiedz na
postulaty zmian kierowane do Gléwnego Inspektora Sanitarnego przez Polska Izbe Inzynierow
Budownictwa. Rozporzadzenie wprowadza mozliwo$¢ ubiegania sie o nadanie uprawien rzeczoznawcy

absolwentom uczelni, ktorzy legitymuja sie ukoniczeniem wskazanych w nowelizacji studiéw na wybranych
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kierunkach oraz odpowiedniej praktyki zawodowej w zakresie ukonczonego kierunku studiéw. Dodatkowo
rozporzadzenie systematyzuje sposéb zdobywania uprawnien rzeczoznawcy w poszczeg6lnych zakresach
oraz reguluje w sposéb jednoznaczny zasady wnoszenia optat przez kandydatéw na rzeczoznawcoéw za

egzamin kwalifikacyjny.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowego wykazu czynnosci zawodowych
0s6b wykonujacych niektére zawody medyczne - termin zgtaszania uwag do 18 marca 2024 roku.

Projekt rozporzadzenia okresla szczegétowy wykaz czynno$ci zawodowych, do wykonywania ktérych sa
uprawnione osoby wykonujace zawody medyczne objete ustawa o niektérych zawodach medycznych.
Projekt stanowi przepisy wykonawcze do ustawy z dnia 17 sierpnia 2023 r. o niektérych zawodach

medycznych (Dz. U. poz. 1972), ktéra wchodzi w zycie 14 marca 2024 roku.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie warunkdéw, sposobu i trybu zaopatrywania
pacjentow szpitali w znaki identyfikacyjne oraz sposobu postepowania w razie stwierdzeniach ich
braku - termin zglaszania uwag 4 marca

Planowany termin wejscia w zycie -6 marca

Rozporzadzenie reguluje warunki, sposoéb i tryb zaopatrywania pacjentéw szpitala w znaki identyfikacyjne
oraz sposob postepowania w razie stwierdzenia ich braku, w celu zapewnienia ciggtosci obowigzywania
przepisow w przedmiotowym zakresie. Obowigzek zaopatrywania w znaki identyfikacyjne pacjentéw
przyjmowanych do szpitala utatwi szybka i prawidtowg identyfikacje pacjenta przed udzieleniem
$wiadczenia zdrowotnego, zmniejszajac tym samym ryzyko ewentualnej pomytki. W trakcie pobytu w
szpitalu kazda interwencja medyczna powinna by¢ poprzedzona potwierdzeniem tozsamosci pacjenta
przez odczytanie zakodowanej na opasce informacji. Zgodnie z projektowanymi rozwigzaniami, znak
identyfikacyjny stanowi dane, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 ustawy, zapisane - z uwagi na konieczno$¢
zapewnienia ochrony danych osobowych - w sposob uniemozliwiajacy ich odczytanie przez osobe
nieuprawniong. Znak identyfikacyjny umieszcza si¢ na opasce zaktadanej na nadgarstku albo w okolicy
kostki koniczyny dolnej pacjenta a w przypadku, gdy pacjentem jest noworodek - na obu nadgarstkach albo
w okolicy kostek obu konczyn dolnych. W projekcie okreslono takze warunki i tryb zaopatrywania pacjenta
w znak identyfikacyjny. Pacjent bedzie zaopatrywany w taki znak po przyjeciu do szpitala. Kolejne przepisy
regulujg sytuacje szczegélne, w ktorych zastosowanie powyzszego trybu nie jest mozliwe. Dotyczy to

przyjecia do szpitala pacjenta, ktérego tozsamosci nie mozna ustalié. Znak identyfikacyjny zawiera w takim
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przypadku oznaczenie ,NN” oraz dodatkowe oznaczenie numeryczne, umozliwiajgce identyfikacje pacjenta
w sytuacji, gdy w tym samym czasie w szpitalu przebywa wiecej niZ jedna osoba o nieustalonej tozsamosci.
Po ustaleniu danych takiego pacjenta, zaopatruje sie¢ go w znak identyfikacyjny, na ktérym sa zakodowane
jego dane osobowe. Szczegdblny tryb postepowania wymagany jest réwniez w sytuacji, kiedy ze wzgledu na
stan pacjenta przyjmowanego do szpitala, obowigzek zaopatrzenia go w znak identyfikacyjny musi ustapié¢
pierwszenstwa konieczno$ci udzielania pomocy medycznej ratujacej zycie lub zdrowie pacjenta. Opaska ze
znakiem identyfikacyjnym jest zaktadana pacjentowi po udzieleniu niezbedne;j.

W projekcie okreslono takze warunki i tryb zaopatrywania pacjenta w znak identyfikacyjny. Pacjent bedzie
zaopatrywany w taki znak po przyjeciu do szpitala. Kolejne przepisy regulujg sytuacje szczegélne, w ktérych
zastosowanie powyzszego trybu nie jest mozliwe. Dotyczy to przyjecia do szpitala pacjenta, ktdrego
tozsamosci nie mozna ustali¢. Znak identyfikacyjny zawiera w takim przypadku oznaczenie ,NN” oraz
dodatkowe oznaczeni numeryczne, umozliwiajace identyfikacje pacjenta w sytuacji, gdy w tym samym
czasie w szpitalu przebywa wiecej niz jedna osoba o nieustalonej tozsamosci. Przewidziano réwniez sposob
postepowania w przypadku, gdy nie jest mozliwe umieszczenie opaski na nadgarstku albo w okolicy kostki

konczyny dolnej (np. w wyniku reakcji uczuleniowej, amputacji, oparzenia konczyn).

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacy rozporzadzenie w sprawie rodzajow, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania - 15 lutego skierowany do
ogloszenia

Termin wej$cia w Zycie 12 marca 2024 toku

Zmiana ma na celu dostosowanie przepiséw dotyczacych postepowania z dokumentacja medyczng w
szpitalnym oddziale ratunkowym, zwanym dalej ,SOR”, w odniesieniu do oséb niebedacych w stanie
nagltym, ktére podczas segregacji medycznej przeprowadzonej w SOR zostaly przydzielone do kategorii
pilnos$ci oznaczonej kolorem zielonym lub niebieskim, a wiec niewymagajacych podjecia natychmiastowej
diagnostyki i leczenia, dla ktérych zgodnie rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie szpitalnego
oddziatu ratunkowego istnieje mozliwos¢ skierowania bezposrednio po triazu do podstawowej opieki
zdrowotnej, zwanej dalej ,POZ”, w tym do nocnej i $wiatecznej opieki zdrowotnej, zwanej dalej ,NISOZ”.
Planowane jest, aby przy kazdym SOR funkcjonowat punkt NISOZ. Wprowadzana zmiana umozliwia, w
sytuacji, w ktérej przeprowadzenie segregacji medycznej stanowi ostatni etap pobytu pacjenta w SOR,
zastgpienie karty informacyjnej z leczenia szpitalnego kartg segregacji medyczne;.

Ponadto nalezy nadmieni¢, ze zgodnie przepisami ustawy o Panstwowym Ratownictwie Medycznym do

prowadzenia segregacji medycznej wykorzystuje sie system zarzadzajacy trybami obstugi pacjenta w
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szpitalnym oddziale ratunkowym, w ktérym s3 przetwarzane dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia
pacjenta oraz dane o liczbie 0séb i czasie oczekiwania na udzielenie $wiadczenia zdrowotnego w szpitalnym
oddziale ratunkowym, zwany dalej ,TOPSOR”. W kwestii kierowania pacjentéw z SOR do miejsc udzielania
$wiadczen zdrowotnych w ramach POZ, bez koniecznosci oczekiwania do lekarza SOR, nadaje sie karcie
segregacji medycznej status indywidualnej dokumentacji medycznej zaréwno wewnetrznej, jak i
zewnetrznej. W sytuacji skierowania przez triazyste osoby niebedacej w stanie naglego zagrozenia
zdrowotnego do miejsc udzielania §wiadczenn w ramach POZ, dokumentem konczacym pobyt pacjenta w
oddziale i wystawianym pacjentowi bedzie karta segregacji medycznej podpisana przez triazyste.
Natomiast w sytuacji, w ktorej pacjent po przeprowadzonej segregacji medycznej pozostaje w oddziale
oczekujac na kontakt z lekarzem SOR i dalsze udzielanie $wiadczen zdrowotnych w tym oddziale, karta
segregacji medycznej bedzie stanowita zatacznik do historii choroby tego pacjenta.

Ponadto do karty medycznych czynnosci ratunkowych i karty medycznej lotniczego zespotu ratownictwa
medycznego - jako dokumentacji indywidualnej pacjenta - dodano adnotacje zwigzang z odmowa przyjecia
pacjenta przetransportowanego przez zesp6t ratownictwa medycznego do szpitala, wraz ze wskazaniem i
podpisem osoby upowaznionej przez podmiot leczniczy do wydania takiej decyzji.

Rozporzadzenie porzadkuje takze prowadzenie dokumentacji medycznej w postaci Indywidulanego Planu
Opieki Medycznej przez dookreslenie, ze informacje zawarte w przedmiotowym dokumencie maja dotyczy¢
planowanego procesu diagnostyki, leczenia i opieki nad pacjentem w zakresie opieki koordynowanej, bez
potrzeby zamieszczania w nim informacji historycznych. Nalezy zaznaczy¢, ze Zrédiem informacji o
ewentualnym dotychczasowym procesie leczenia pacjenta pozostaje dotychczas prowadzona
dokumentacja medyczna.

Projektowane rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej - termin zglaszania uwag do 6
marca 2024

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiane warunkow realizacji Swiadczenia opieki zdrowotnej -
Swiadczenia gwarantowanego , TK tetnic wienncowych” polegajaca na usunieciu kryteriow kwalifikacji do

badania tomografii komputerowej (TK) tetnic wienicowych.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokos$ci wynagrodzenia wizytatora oraz
koordynatora - termin zglaszania uwag do 7 marca 2024
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Projektowane rozporzadzenie przewiduje wysoko$¢ wynagrodzenia za kazdy dzien przegladu
akredytacyjnego dla wizytatora wynosi 2500 zt oraz koordynatora 3500 zt.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci wynagrodzenia czlonkéw,
wiceprzewodniczacych i przewodniczacego Rady Akredytacyjnej - termin zglaszania uwag do 7
marca 2024

Projekt rozporzadzenia przewiduje wynagrodzenia przewodniczacego, wiceprzewodniczacych Rady
Akredytacyjnej i pozostatych cztonkéw Rady Akredytacyjnej w wysokoSci:

1) 4200 zt w przypadku przewodniczacego Rady Akredytacyjnej,

2) 3700 zt w przypadku wiceprzewodniczacych Rady Akredytacyjnej,

3) 3500 zt w przypadku pozostatych cztonkéw Rady Akredytacyjne;.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kurséw kwalifikacyjnych dla ratownikéow
medycznych - termin zglaszania uwag do 7 marca 2024

Potrzeba wydania rozporzadzenia wynika z faktu wprowadzenia przez ustawe kompleksowej regulacji
dotyczacej ustawicznego rozwoju zawodowego ratownikéw medycznych, w ramach ktérej przyjeto, ze
ratownik medyczny ma prawo i obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego przez aktualizacje wiedzy
i umiejetnosci zawodowych, za$ ustawiczny rozwoj zawodowy moze by¢ realizowany przez doskonalenie
zawodowe lub ksztatcenie podyplomowe. W ramach ksztatcenia podyplomowego ratownik medyczny ma
prawo do statego aktualizowania wiedzy i umiejetno$ci przez uczestnictwo m.in. w Kkursach
kwalifikacyjnych, ktérych celem jest uzyskanie przez ratownika medycznego dodatkowej wiedzy i
umiejetnosci niezbednych do wykonywania, okreslonych w odrebnych przepisach, zadan zawodowych
ratownika medycznego.

Zakres problematyki w kursach kwalifikacyjnych przewidziany w projekcie obejmuje zagadnienia
dotyczace udzielania $wiadczen zdrowotnych innych niz wynikajace z ksztatcenia przygotowujacego do
wykonywania zawodu ratownika medycznego, mozliwo$ci stwierdzania zgonu, wykonywania badania USG
u pacjenta w stanie naglego zagrozenia zdrowotnego, podawania krwi, sktadnikéw krwi i preparatéw
krwiozastepczych oraz szczepien ochronnych. Przyjeto zasade, Ze program kursu kwalifikacyjnego moze
przewidywa¢, ze kurs Kkonczy¢ sie bedzie egzaminem teoretycznym lub praktycznym. Projekt

rozporzadzenia okresla takze wzor zaswiadczenia potwierdzajacego odbycie kursu kwalifikacyjnego.
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie warunkoéw i trybu
udzielania pomocy publicznej i pomocy de minimis za posrednictwem Agencji Badan Medycznych -
termin zglaszania uwag do 7 marca 2024

Wprowadzane zmiany dotycza przepiséw ogdlnych zmienianego rozporzadzenia, przepiséw dotyczacych
pomocy na projekty badawczo-rozwojowe oraz przepisdw dotyczacych pomocy na wspieranie
innowacyjnosci, pomocy dla przedsiebiorcéw rozpoczynajacych dziatalnos¢. Projektowane rozporzadzenie
uelastycznia réwniez zasady udzielania pomocy de minimis za posrednictwem ABM w taki sposdb, aby
pomoc de minimis mogta wspiera¢ szerszy zakres przedsiewzie¢. Zaktualizowano tez szczegétowy zakres
kosztéw kwalifikowalnych oraz dopuszczono, aby intensywno$¢ pomocy de minimis mogta siega¢ 100%

kosztéw kwalifikowanych.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacy rozporzadzenie w sprawie Kursow
kwalifikacyjnych dla farmaceutéw - termin zglaszania uwag do 15 marca 2024

Zgodnie z projektem kursy kwalifikacyjne dla farmaceutéw beda obejmowatly problematyke dotyczaca
przeprowadzania zalecanego szczepienia ochronnego oraz szczepienia przeciw COVID-19. Do
przeprowadzania takich szczepien farmaceuta jest uprawniony, na podstawie art. 19 ust. 5b ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi. W zwiazku z powyzszym, farmaceuta
bedzie méglt przeprowadza¢ zalecane szczepienia ochronne oraz szczepienia przeciw COVID-19, jezeli

odbyt kurs kwalifikacyjny i uzyskat dokument potwierdzajgcy ukonczenie tego kursu.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie ustawicznego rozwoju zawodowego osdéb
wykonujacych niektére zawody medyczne - termin zglaszania uwag do 1 marca 2024

W rozporzadzeniu wskazano rézne formy, umozliwiajace osobie wykonujacej zaw6d medyczny pogtebienie
iuaktualnienie wiedzy niezbednej do wykonywania czynnosci zawodowych. Wsréd tych form przewidziano
m. in. udziat w konferencjach, zjazdach czy warsztatach szkoleniowych organizowanych przez towarzystwa
naukowe, stowarzyszenia zawodowe, czy pracodawcéw. Zgodnie z projektem rozporzadzenia za
zrealizowanie kazdej z form ustawicznego rozwoju zawodowego przystuguja punkty edukacyjne. Liczba
punktow edukacyjnych za poszczeg6lne formy oraz dokumenty potwierdzajgce realizacje zostaty okreslone
w zalaczniku do rozporzadzenia. Jednoczesnie w zatgczniku tym wskazano, kto potwierdza dang forme
ustawicznego rozwoju zawodowego. W zataczniku nr 2 do rozporzadzenia zostatl okreslony wzoér karty
rozwoju zawodowego, w ktdrej wojewoda bedzie potwierdzatl dopelnienie obowigzku ustawicznego

rozwoju zawodowego osobie wykonujacej zawdd medyczny.
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacy rozporzadzenie w sprawie ogdlnych
warunkéw umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej - skierowane do publikacji 8 marca
2024 roku

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie og6lnych warunkéw umoéw o udzielanie $wiadczen opieki
zdrowotnej proponuje sie zmiane umozliwiajagca wydtuzenie do konica 2024 r. okresu, w ktérym
$wiadczeniodawcy powinni rozliczyé kwoty otrzymane jako dodatki do ryczattu systemu zabezpieczenia za
2023r.

Projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego - termin zglaszania uwag do 28 lutego 2024

Zakwalifikowanie zabiegoéw przezskornej termoablacji i przezskérnej krioablacji pod kontrola badan
obrazowych (tomografii lub rezonansu magnetycznego lub PET-CT lub USG) jako s$wiadczen
gwarantowanych wraz z okreSleniem warunkéw i kryteridow kwalifikacji do tych zabiegéw, czego
spodziewanym efektem bedzie dostepno$¢ do alternatywnych metod leczenia guzéw nowotworowych w

wybranych grupach rozpoznan wedtug klasyfikacji ICD-10.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacy rozporzadzenie w sprawie leczenia
uzdrowiskowego os6b zatrudnionych przy produkcji wyrobéw zawierajacych azbest - termin
zglaszania uwag do 2 marca 2024

Umozliwienie wystawiania przez lekarzy ubezpieczenia zdrowotnego skierowan w postaci elektronicznej
dla pacjentéw zatrudnionych przy produkcji wyrobéw zawierajacych azbest, bez koniecznos$ci odrecznego
wypetniania druku skierowania na ten rodzaj §wiadczen oraz wysytki skierowania do wtasciwego OW NFZ.
Projekt przewiduje rezygnacje z uprawnienia dla lekarza ubezpieczenia zdrowotnego do wskazania po
uwzglednieniu wskazan i przeciwwskazan do leczenia w danym uzdrowisku miejsca i rodzaju leczenia

uzdrowiskowego.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie lekéw, ktére moga by¢
traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekéw recepturowych
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Zwiekszenie wysokos$ci stawki taksy laborum, a jednocze$nie uczynienie sposobu ustalania tej stawki
bardziej responsywnym wzgledem wciaz zmieniajgcego sie otoczenia ekonomiczno-spoteczne dziatalnosci

aptecznej, poprzez uzaleznienie wysoko$ci stawki taksy od poziomu minimalnego wynagrodzenia za prace.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego w zakresie
kompleksowej opieki nad $wiadczeniobiorcami, u ktérych stwierdzono wystepowanie otytosci lub
wysokie ryzyko jej rozwoju KOS-BMI Dzieci - termin zglaszania uwag do 2 marca 2024

Propozycja programu pilotazowego skierowanego do oséb w wieku do 18. roku zycia, ktéry ma na celu
stworzenie modelowej Sciezki postepowania z chorymi na otyto$¢. Rozwigzanie pozwoli na zaoferowanie
pacjentowi wielospecjalistycznego wsparcia celem unikniecia rozwoju otytosci olbrzymiej. Model ten
bedzie stanowit uzupeinienie rozwoju systemu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej. Program pilotazowy
obejmuje kompleksowe Swiadczenia opieki zdrowotnej, realizowane na rzecz Swiadczeniobiorcow, ktorzy
nie ukonczyli 18. roku zycia, u ktérych wystepuje wysokie ryzyko rozwoju otytosci, okre$lane na podstawie
centyla BMI 2 85 centyla lub chorujacych na otyto$¢ rozpoznang na podstawie = 95 centyla, obejmujgce
postepowanie medyczne zwigzane z diagnostyka i leczeniem w ramach udzielanych specjalistycznych
$Swiadczen ambulatoryjnych oraz, w zaleznosci od wskazan medycznych, rézne formy rehabilitacji

leczniczej, w okresie do 24 miesiecy od dnia rozpoczecia realizacji §wiadczenia opieki zdrowotne;j.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacy rozporzadzenie w sprawie wykazu
pomieszczen wchodzacych w sklad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki - termin
zglaszania uwag do 2 marca 2024

Celem projektowanego rozporzadzenia jest objecie wymaganiami lokalowymi apteki réwniez innych
rodzajéow szczepien ochronnych przeprowadzanych w aptece. Powinny by¢ one analogiczne, jak w
przypadku przeprowadzania szczepien przeciw COVID-19 lub grypie. Rekomenduje sie wiec okresli¢ zakres
szczepieni,, do przeprowadzania ktorych Kkonieczne bedzie speinienie wymagan zmienianego
rozporzadzenia nie poprzez dotychczasowe wymienienie nazw chordb, przeciw ktérym stosuje sie te
szczepienia, tylko poprzez odestanie do art. 86 ust. 8a ustawy Prawo farmaceutyczne, ktory generalnie
stanowi podstawe do wykonywania w aptece ogdlnodostepnej wszelkich szczepien mozliwych do

przeprowadzania tam obecnie, albo ktore stang sie mozliwie do wykonywania w przysztosci.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szczegétowych
wymagan, jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki - termin zglaszania uwag do 2 marca 2024
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Celem projektowanego rozporzadzenia jest objecie wymaganiami lokalowymi apteki réwniez innych
rodzajéow szczepien ochronnych przeprowadzanych w aptece. Powinny by¢ one analogiczne, jak w
przypadku przeprowadzania szczepien przeciw COVID-19 lub grypie. Rekomenduje sie wiec okresli¢ zakres
szczepienn, do przeprowadzania Kktérych konieczne bedzie spelnienie wymagan zmienianego
rozporzadzenia nie poprzez dotychczasowe wymienienie nazw chordb, przeciw ktérym stosuje sie te
szczepienia, tylko poprzez odestanie do art. 86 ust. 8a ustawy Prawo farmaceutyczne, ktéry generalnie
stanowi podstawe do wykonywania w aptece ogdlnodostepnej wszelkich szczepien mozliwych do

przeprowadzania tam obecnie, albo ktére stang sie mozliwie do wykonywania w przysztosci.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci wynagrodzenia czlonkéw Komisji
Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzei Medycznych

Ustawa przewiduje powotanie organu uprawnionego do rozpatrywania odwotan od orzeczen wydanych w
pierwszej instancji przez Rzecznika Praw Pacjenta w przedmiocie rozstrzygania w sprawach rekompensaty
z tytutu zdarzen medycznych - Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego
Zdarzen Medycznych. Projekt rozporzadzenia wskazuje wysoko$¢ wynagrodzenie za udzial w kazdym

posiedzeniu jakie przystuguje poszczegélnym cztonkom Komisji

MARZEC 2024

Najwazniejsze zmiany w marcu dotyczyly wprowadzenia wymogu znajomosci jezyka polskiego w
zakresie niezbednym do wykonywania zawodu ratownika medycznego na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 marca 2024 r. w sprawie potwierdzania znajomosci
jezyka polskiego w zakresie niezbednym do wykonywania zawodu ratownika medycznego na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Rozporzadzenie okresla zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie i piSmie w zakresie niezbednym do
wykonywania zawodu ratownika medycznego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej przez osobe
posiadajaca kwalifikacje.

W rozporzadzeniu znajdujg sie takze wytyczne dotyczace sposobu przeprowadzania egzaminu z jezyka

polskiego, wzdr zaswiadczenia o pozytywnym ztozeniu egzaminu, oraz wysoko$¢ oplaty za egzamin.
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2024 r. w sprawie zmiany rozporzadzenia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego "Profilaktyka 40 PLUS"

Rozporzadzenie przedtuza do dnia 30 czerwca 2024 r. fakultatywng mozliwo$¢ przydzielenia
$wiadczeniobiorcy terminu udzielenia §wiadczenia opieki zdrowotnej w ramach programu pilotazowego
JProfilaktyka 40 PLUS” poza centralng elektroniczng rejestracjg, czyli na zasadach okreslonych obecnie do
dnia 31 marca 2024 r. Zmiana ta jest konsekwencja przedtuzajacych sie prac niezbednych do dostosowania
systemow teleinformatycznych realizatorow programu pilotazowego do rozwigzan i wymogdéw

wynikajacych z wdrozenia w ramach programu pilotazowego centralnej elektronicznej rejestracji.
Przedmiotem prac legislacyjnych w marcu byly nastepujace projekty:

Dnia 10 kwietnia 2024r wejdzie w Zycie rozporzadzenia Ministra Rodziny, Pracy i Polityki Spolecznej
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie warunkéw wynagradzania za prace i przyznawania innych
$swiadczen zwiazanych z praca dla pracownikéw zatrudnionych w niektérych panstwowych
jednostkach budzetowych dzialajacych w ochronie zdrowia.

Projekt przewiduje, podwyzszenie stawek wynagrodzenia zasadniczego pracownikéw zatrudnionych w
niektérych jednostkach budzetowych dziatajacych w ochronie zdrowia, ktére beda obowiazywaty od dnia
1 stycznia 2024 r.

7 marca 2024 r. rozpoczely sie konsultacje publiczne do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki
nad pacjentem z wczesnym zapaleniem stawéw

Zmiana umozliwi zawieranie uméw z NFZ na realizacje programu pilotazowego KOWZS przez os$rodki
wczesnego zapalenia stawdw, ktdre zostang wymienione w rozporzadzeniu. Ministerstwo Zdrowia ztagodzi
dotychczasowe kryteria dotyczgce posiadania dostepu do badan: laboratoryjnych, rentgenowskich,
ultrasonograficznych, rezonansu magnetycznego oraz tomografii komputerowej. Osrodek bedzie musiat
spelnia¢ wymag posiadania tych badan w dostepie. W efekcie w pilotazu beda mogly wzia¢ udziat takze
te wojewddztwa, w ktorych do tej pory ze wzgledu na zaostrzone warunki formalne - nie byto mozliwe.
Obnizenie warunkéw formalnych umozliwi rozszerzenie liczby realizatoréw programu pilotazowego o

kolejne 4 osrodki reumatologiczne.
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci wynagrodzenia czionkéw Komisji
Odpowiedzialnosci Zawodowej oraz rzecznikéw dyscyplinarnych - Konsultacje publiczne trwaja od
11 marca 2024 .

Cztonkom Komisji przystugiwaé bedzie wynagrodzenie za rozpoznanie sprawy dotyczacej
odpowiedzialnosci zawodowej, zakonczonej wydaniem orzeczenia przez Komisje. Rzecznikowi
dyscyplinarnemu  przystugiwaé bedzie wynagrodzenie za rozpoznanie sprawy dotyczacej

odpowiedzialnos$ci zawodowe;j.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie ogoélnych
warunkéw umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej - Konsultacje publiczne trwajg od 11
marca 2024 r.

W proponowanej znowelizowanej wersji rozporzadzenia pojawit sie nowy zapis, zgodnie z ktérym
$wiadczeniodawca realizujgcy umowe z Narodowym Funduszem Zdrowia na udzielanie $wiadczen w
rodzaju hospitalizacja w zakresie ginekologia i potoznictwo, w przypadkach, gdy zakorniczenie cigzy jest
dopuszczalne przepisami prawa powszechnie obowigzujacego, jest zobowigzany do wykonywania
Swiadczen zakonczenia cigzy w miejscu udzielania $§wiadczen, niezaleznie od powstrzymania sie przez
lekarza wykonujacego zawdd u tego Swiadczeniodawcy od wykonania $wiadczenia, z powotaniem sie na
klauzule sumienia.

Dodatkowo projekt rozporzadzenia przewiduje sankcje dla placéwek, ktére odmoéwig wykonania zabiegu
przerywania cigzy mimo spelnienia przestanek prawnych w wysokosci 2 proc. kwoty zobowigzania
wynikajacego z umowy. Ponadto szpital odmawiajgcy narazony jest na mozliwos$¢ rozwigzania umowy z
NFZ w czesci albo w catosci, bez zachowania okresu wypowiedzenia, w przypadku naruszenia obowigzku

wynikajacego z nowego zapisu.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacy rozporzadzenie w sprawie rodzaju i zakresu
Swiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych przez
pielegniarke albo polozna samodzielnie bez zlecenia lekarskiego - Konsultacje publiczne trwaja od
12 marca 2024 r.

Zmiana polega na rozszerzeniu uprawnien pielegniarki systemu w zakresie medycznych czynnoS$ci
ratunkowych przewidzianych do samodzielnego wykonywania.
Dodatkowo rozporzadzenie stanowi ujednolicenie przepiséw dotyczacych realizacji medycznych czynnosci

ratunkowych wykonywanych samodzielnie przez pielegniarke systemu z przepisami w zakresie
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wykonywania Swiadczen zdrowotnych przez ratownika medycznego, procedowanymi obecnie w projekcie
rozporzadzenia, ktédre mogg by¢ udzielane przez ratownika medycznego. Wprowadzone zmiany umozliwia
pielegniarkom systemu uzyskanie réwnorzednych uprawnien z ratownikami medycznymi w

zakresie realizacji medycznych czynnos$ci ratunkowych.

Projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie warunkéw
wynagradzania za prace pracownikéw podmiotéw leczniczych dzialajacych w formie jednostki
budzetowej - projekt 11 kwietnia 2024r zostal skierowany do konsultacji publicznych

Rozporzadzenie zaklada podwyzZszenie minimalnych oraz maksymalnych miesiecznych stawek
wynagrodzenia zasadniczego pracownikow podmiotéw leczniczych dziatajacych w formie jednostki

budzetowe;j.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wzoréw dokumentéw: Prawo wykonywania
zawodu lekarza, Prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty - projekt skierowany do konsultacji
publicznych 19 marca 2024 r.

Zmiany polegaja na uwzglednieniu przepiséw umozliwiajacych postugiwanie sie dokumentami: ,Prawo
wykonywania zawodu lekarza” oraz ,Prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty” wydawanymi na czas
nieokreslony albo na czas okre$lony w postaci dokumentu mobilnego.

Dokumenty mobilne wydawane na czas okre$lony, zawiera¢ beda oprocz wyzej wymienionej tresci
dodatkowa adnotacje wskazujaca odpowiednio zakres czynnosci zawodowych oraz czas i miejsce
zatrudnienia, na jakie zostato przyznane dane prawo wykonywania zawodu.

Wydanie rozporzadzenia na podstawie upowaznienia zawartego w art. 7e ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty ma na celu okreslenie nowych wzoréw PWZL i PWZLD w postaci
karty poliweglanowej o wymiarach i zabezpieczeniach podobnych do karty dowodu osobistego
zabezpieczonej przed przerobieniem, podrobieniem oraz uzyciem przez osobe nieuprawniong w oparciu o
nowoczesne technologie. Dotychczasowe PWZL i PWZLD stanowig papierowa wersje ksigzeczki, w ktorej
zapisywane s3 niezbedne adnotacje dotyczace kwalifikacji zawodowych lekarzy i lekarzy dentystow

zdobywanych w przebiegu ksztatcenia podyplomowego.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie ogo6lnych
warunkow uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej- projekt skierowany do konsultacji
publicznych 20 marca 2024 r.
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Projektowane rozporzadzenie umozliwi wydtuzenie do kornica 2024 r. okresu, w ktérym $wiadczeniodawcy
powinni rozliczy¢ kwoty otrzymane jako dodatki do ryczattu systemu podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej za 2023 r.

Rozwiazanie to pozwoli podmiotom, ktére skorzystaly z dodatkéw, a nie zdotaty osiggna¢ w 2023 r.
odpowiednio wysokiego odsetka wykorzystania ryczattu, unikngé¢ koniecznosci zwrotu do Narodowego
Funduszu Zdrowia cze$ci Srodkéw wyptaconych za 2023 r, jesli wypracuja odpowiednig ilo$¢ Swiadczen w

kolejnym okresie rozliczeniowym ryczattu systemu zabezpieczenia.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie ogo6lnych
warunkéw uméw na realizacje recept oraz ramowego wzoru umowy na realizacje recept - projekt
skierowany do konsultacji publicznych 21 marca 2024 r.

W obecnym stanie prawnym naruszenie przepisu art. 96a ust. 7aa ustawy - Prawo farmaceutyczne moze
skutkowaé¢ natozeniem na podmiot prowadzacy apteke ogoélnodostepng albo punkt apteczny kary
pienieznej albo zagdaniem zwrotu nienaleznej refundacji przez Narodowy Fundusz Zdrowia.

Projekt zmienia § 7 i 8 rozporzadzenia przez wskazanie, ze w zwigzku z naruszeniem art. 96a ust. 7aa u.p.f.
nie dokonuje sie zwrotu nienaleznej refundacji, jak réwniez w zwiagzku z takim naruszeniem nie stwierdza
sie odpowiedzialnosci podmiotu prowadzacego apteke albo punkt apteczny, a co za tym idzie nie mozna

réwniez w tych okoliczno$ciach natozy¢ na ten podmiot umownej kary finansowe;.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o publicznej stuzbie krwi - projekt skierowany do konsultacji
publicznych 27 marca 2024 r.

Aktualnie uregulowany w art. 8 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi sposéb
przeliczania oddanych sktadnikéw krwi na krew peing opracowano 17 lat temu. Jest on bardzo uproszczony
i nie wyczerpuje wszystkich mozliwosci pobierania sktadnikow krwi przy uzyciu réznych typéw
separatorow komoérkowych, jakimi dysponuja centra krwiodawstwa i krwiolecznictwa. W celu bardziej
elastycznego okreslania przelicznika donacji sktadnikéw krwi oddanych podczas zabiegéw aferezy oraz w
celu objecia wszystkich mozliwych typéw donacji podczas aferezy zgodnie z projektowanymi zmianami
nastgpi przeniesienie przepiséw dotyczacych przeliczania oddanych sktadnikéw krwi na krew peing
z poziomu regulacji ustawowej na poziom aktu wykonawczego, Przelicznik bedzie miat zastosowanie w
praktyce we wszystkich centrach w jednolity sposéb i przyczyni sie do docenienia dawcy oraz zachecenia

wiekszej liczby dawcéw do poddania sie tym zabiegom.
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie sposobu
ustalania ryczaltu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia §wiadczen opieki zdrowotnej
- projekt skierowany do konsultacji publicznych 27 marca 2024 r.

W dotychczasowym stanie prawnym ryczait przystugujacy danemu $wiadczeniodawcy na okres
planowania byt korygowany odpowiednim wspétczynnikiem, pod warunkiem przekazania dyrektorowi
oddzialu wojewoédzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia certyfikatu akredytacyjnego, waznego
przynajmniej przez jeden dzien w okresie planowania, nie pézniej niz do konca drugiego miesigca tego
okresu.

Rozporzadzenie zakltada wprowadzenie kompleksowych zmian w zakresie zasad uwzgledniania
certyfikatow akredytacyjnych przy ustalaniu wysokosci srodkdéw przekazywanych swiadczeniodawcom w
formie ryczattu systemu podstawowego szpitalnego Zgodnie z zaproponowanym zmodyfikowanym
brzmieniem wstepu do wyliczenia w tabeli nr 2 w czesci 1 zatgcznika do nowelizowanego rozporzadzenia
korygowanie odpowiednim wspédtczynnikiem wartos$ci ryczattu przyznanego na caty okres planowania
dotyczytoby tylko $wiadczeniodawcédw, ktédrzy we wskazanym okresie przekaza ptatnikowi certyfikat
akredytacyjny wazny do konca okresu planowania.

W pozostatych przypadkach certyfikat akredytacyjny bedzie uwzgledniany przy ustaleniu ryczattu tylko w
odniesieniu do odpowiedniej czesci okresu planowania, zgodnie z regutami zawartymi w dodawanych w
paragrafie trzecim nowelizowanego rozporzadzenia przepisach ustepu trzeciego i czwartego

zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotne;j.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego - projekt skierowany do konsultacji publicznych
27 marca 2024 .

Dodanie do wykazu $swiadczen gwarantowanych nastepujacego $wiadczenia: ,Leczenie ostrej fazy udaru
niedokrwiennego za pomocg przezcewnikowej trombektomii mechanicznej naczyn domdzgowych lub

wewnatrzczaszkowych.”

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego - projekt skierowany do konsultacji
publicznych 27 marca 2024 r.

Rozporzadzenie wprowadza swiadczenia z zakresu diagnostyki, protetyki stomatologicznej, stomatologii

dzieciecej oraz $wiadczen profilaktycznych dla dzieci i mtodziezy.
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szczegélowych
kryteriow wyboru ofert w postepowaniu w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie swiadczen opieki
zdrowotnej - projekt skierowany do konsultacji publicznych 27 marca 2024 r.

Projekt rozporzadzenia obejmuje zmiany kryteriéw wyboru ofert w czeSci ogélnej rozporzadzenia oraz w
poszczeg6lnych zatgcznikach do rozporzadzenia. Zmiany w czesci ogdlnej rozporzadzenia obejmuja:
o aktualizacji definicji lekarza w trakcie specjalizacji w cze$ci dotyczacej rozpoczecia specjalizacji,

poprzez niepowotywanie sie na odestanie do nieobowiazujacych przepisow

e uzupetnienia definicji specjalisty psychologii klinicznej w zwigzku z nowymi przepisami
regulujacymi kwestie uzyskiwania tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w

ochronie zdrowia;

e aktualizacji warunkéw spetnienia kryterium ,jako$¢ - wyniki kontroli” przez zmiane warunkéw
jego spetnienia; w wyniku planowanej zmiany to kryterium bedzie odnosi¢ sie do kontroli lub

czynnosci sprawdzajgcych prowadzonych od 1 czerwca 2019 r.

Zmiany w cze$ci szczegotowej dotycza m.in. uwzglednienia w postepowaniach konkursowych certyfikatéw
akredytacyjnych wydanych na podstawie ustawy o jako$ci czy zastosowania odestania do obowigzujacych
przepiséw regulujacych warunki jakie powinna spetnia¢ hybrydowa sala operacyjna oraz zmiany
warunkdéw premiowania podmiotdw za posiadanie akredytacji w leczeniu uzaleznien, w zwigzku ze zmiang

przepiséw w tym zakresie.

KWIECIEN 2024

Najwazniejsze zmiany w kwietniu to nowa lista lekéw refundowanych, ktéra zaczeta obowigzywac od 1
kwietnia 2024r. Jest to najwieksze rozszerzenie listy refundacyjnej od wielu lat. Przypominamy, Ze 26
marca uruchomiono Centralny Rejestr Oséb Uprawnionych do Wykonywania Zawodu Medycznego.
Zakres prac nad nowym systemem zostal wypracowany wspdlnie na warsztatach z przedstawicielami
Ministerstwa Zdrowia, byt konsultowany z urzedami wojewddzkimi, a wymogi systemu zostaty okreslone

na podstawie ustawy z 17 sierpnia 2023 r. o niektérych zawodach medycznych.

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia, ktore weszly w zycie w kwietniu:
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4 kwietnia 2024r. weszto w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2024 r. w
sprawie substancji wzbogacajacych dodawanych do Zzywnosci

Rozporzadzenie okresla:

1) $rodki spozywcze, do ktérych sa obligatoryjnie dodawane witaminy i sktadniki mineralne;

2) poziomy lub maksymalne poziomy witamin i sktadnikéw mineralnych;

3) wykaz substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne zakazanych w produkcji sSrodkéw

spozywczych.

Z uwagi na konieczno$¢ zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego konsumentdw, rozporzadzenie
wprowadza takze wykaz substancji innych niz witaminy i sktadniki mineralne zakazanych w produkcji
$rodkéw spozywczych. Wérdd nich znalazly sie miedzy innymi: chlorowodorek johimbiny grupa johimbiny,
DMAA, ewodiamina, pankreatyna, $wierzbiec wtasciwy (Mucuna pruriens) czy pieprz metystynowy (Piper
methysticum), znany réwniez jako kava kava.
Nowe rozporzadzenie przewiduje takze zmiane przepiséw w zakresie minimalnej ilo$ci witamin i
sktadnikéw mineralnych w zywnosci wzbogaconej w celu uzyskania ich zgodnos$ci z rozporzadzeniem
unijnym nr 1169/2011.

Przedmiotem prac legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia w kwietniu byly nastepujace projekty:

0d 2.04.2024r trwaja konsultacje publiczne nad projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie okre$lenia szczegélowego sposobu przeprowadzenia procedury oceniajacej, wzoru
certyfikatu akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia wysokosci opltat za przeprowadzenie
procedury oceniajace;j.

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego z art. 41 ustawy z dnia 16 czerwca
2023 r. o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692), zwana dalej ,,ustawg o
jakosci”, zgodnie z ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli szczegétowy sposob
przeprowadzenia procedury oceniajacej, wzér certyfikatu akredytacyjnego oraz sposobu obliczenia
wysokosci optlat za przeprowadzenie procedury oceniajacej. Celem projektu rozporzadzenia jest wdrozenie
rozwigzan prawno-organizacyjnych, ktére w sposob kompleksowy i transparentny okresla zasady

przeprowadzania procedury akredytacyjnej przez osrodek akredytacyjny.
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3 kwietnia2024r. rozpoczely sie konsultacje publiczne projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia
reprodukcyjnego.

Uruchomienie pilotazu, ktérego celem ma by¢ umozliwienie przeprowadzenia z pacjentem wywiadu nt.
stosowanej antykoncepcji przez farmaceute oraz wystawiania w efekcie recept farmaceutycznych na srodki
antykoncepcji awaryjnej Rozporzadzenie ma wej$¢ w zycie z dniem 1 maja 2024 r.

Celem programu pilotazowego jest:

1) poprawa stanu dostepnosci pacjentéw do nowoczesnych metod antykoncepcji awaryjne;j,

2) zapewnienie opieki farmaceuty w aptece nad pacjentem w zakresie zdrowia

reprodukcyjnego

- wraz z oceng efektywnosci zwigzanych z tym dziatan, w szczegélnosci wobec pacjentéw pomiedzy 15. a
18. rokiem zycia

Jak sama nazwa wskazuje projekt ma charakter pilotazowy, a wiec ma on na celu praktyczne przetestowanie
projektowanych rozwigzan w kierunku ksztattowania pozadanych, prawidtowych postaw i zachowan w
zakresie zdrowia prokreacyjnego, w tym swiadomego i odpowiedzialnego planowania rodziny. Zaktada sie,

Ze program ograniczy ilo$¢ ciaz niechcianych.

0d 3 kwietnia trwaja konsultacje nad projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
zryczaltowanych kosztéw postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej

Minister wtasciwy do spraw zdrowia zostat obowigzany do okreSlenia, w drodze rozporzadzenia,
zryczaltowanych kosztéw postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej, uwzgledniajac
koszty poniesione na wynagrodzenie cztonkéw Komisji Odpowiedzialnosci Zawodowej, zwanej dalej
,Komisjg”, orzekajacych w sprawie oraz koszty obstugi organizacyjnej dziatalnosci Komisji. Wprowadzone
rozwigzania majg na celu zrekompensowanie osobom wezwanym do uczestniczenia w postepowaniu przed
Komisjg lub wezwanym przez rzecznika dyscyplinarnego utraty zarobkéw lub dochodéw oraz poniesionych
kosztoéw podrézy i noclegu z tego tytuty, jak réwniez odpowiednie wynagrodzenie za sporzadzenie opinii w

przypadku koniecznos$ci zasiegniecia wiedzy eksperckiej niezbednej do rozstrzygniecia sprawy.

0d 9 kwietnia 2024r. trwaja konsultacje publiczne dla projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie badan lekarskich i psychologicznych os6b wystepujacych
o wydanie pozwolenia na bron lub zglaszajacych do rejestru bron pneumatyczng oraz posiadajacych
pozwolenie na bron lub zarejestrowang bron pneumatyczna
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Zmiany w zatgczniku nr 3 i nr 4 do rozporzadzenia polegaja na uproszczeniu procedury odwotawczej od
orzeczenia lekarskiego i psychologicznego, ktére s3 wydawane w toku postepowania o wydanie pozwolenia
na bron. Obecnie odwotanie bedzie mogto by¢ wniesione do dowolnego, wybranego przez odwotujacego sie,
lekarza upowaznionego albo psychologa upowaznionego, a nie jak dotychczas odwotanie wraz z jego
uzasadnieniem wnosito sie w terminie 30 dni od dnia doreczenia orzeczenia, za po$rednictwem lekarza lub

psychologa, ktéry wydat orzeczenie, do jednego z podmiotéw odwotawczych.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie ogdlnych
warunkéw uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej jest w konsultacjach publicznych od 10
kwietnia 2024r.

Zgodnie z obowiazujacymi regulacjami - w okresie od dnia 19 pazdziernika 2023 r. do dnia 30 czerwca
2024r. nie naktada sie kar umownych na specjalistyczne zespoty ratownictwa medycznego w przypadku
nieposiadania lekarza systemu Panstwowego Ratownictwa Medycznego, pod warunkiem zapewnienia w
sktadzie tego zespotu co najmniej trzech oséb uprawnionych do wykonywania medycznych czynnosci
ratunkowych, w tym ratownika medycznego lub pielegniarki systemu. Wedtug danych pochodzacych z
Systemu Wspomagania Dowodzenia Panstwowego Ratownictwa Medycznego w 2024 r. 55% ZRMS nie ma

obsady lekarskiej. W zwigzku z tym, rozporzadzenie przedtuza ten okres do dnia 31 grudnia 2024 r

Takze od 10 kwietnia 2024r. w konsultacjach publicznych jest projekt rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie szczegétowych warunkéw prowadzenia studiéw dla pielegniarek i potoznych,
ktore uzyskaly kwalifikacje zawodowe poza terytorium panstw cztonkowskich Unii Europejskiej

Rozporzadzenie okres$la sposob rekrutacji, czas trwania studidéw, liczbe godzin zajeé¢, w tym praktyk
zawodowych, minimalng liczbe godzin zaje¢ zorganizowanych oraz liczbe godzin ksztalcenia zajec
praktycznych i praktyk zawodowych na kierunku pielegniarstwo i kierunku potoznictwo oraz szczegétowe
efekty uczenia sie dotyczace kierunku pielegniarstwo i kierunku potoznictwo. W wyniku ukonczenia
studiéw pielegniarki i potozne, ktére uzyskaty kwalifikacje zawodowe poza UE uzupetnig wyksztatcenie
zawodowe do poziomu wyksztatcenia zawodowego, zgodnego z wymaganiami unijnymi, co przetozy sie na
mozliwos¢ podjecia zatrudnienia przez te osoby w Polsce. Zgodnie z art. 35a ustawy, Minister Zdrowia
wydaje zgode na wykonywanie zawodu pielegniarki lub potoznej w drodze decyzji administracyjnej na
okreslony zakres czynnosci zawodowych, okres i miejsce zatrudnienia w podmiocie wykonujacym
dziatalno$¢ leczniczg lub warunkowe wykonywanie zawodu. Pielegniarki i potozne, ktére uzyskaty

przedmiotows zgode, zwracajg sie do wtasciwej okregowej rady pielegniarek i potoznych o wydanie prawa
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wykonywania zawodu pielegniarki lub potoznej. Okregowe rady pielegniarek i potoznych wydaja prawo
wykonywania zawodu na okres nie dtuzszy niz 5 lat. Po uplywie tego okresu nie bedzie mozliwe dalsze
wykonywanie zawodu. W celu kontynuacji zatrudnienia w zawodzie, niezbedne jest stworzenie tym
pielegniarkom i potoznym mozliwo$ci uzupetienia wyksztatcenia zawodowego do poziomu licencjata
pielegniarstwa lub licencjata potoznictwa. Po ukoniczeniu studiéw, o ktérych mowa w niniejszym
rozporzadzeniu, pielegniarki i potozne, ktére uzyskaly kwalifikacje zawodowe poza terytorium panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej beda mogty uzyska¢ prawo wykonywania zawodu na czas nieokre$lony i
tym samym kontynuowac lub podejmowaé prace w zawodzie pielegniarki i potoZnej w naszym kraju bez
ograniczen czasowych, na takich samych zasadach jak pielegniarki i potozne, ktére nabyty kwalifikacje do

wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o Centrum Medycznym Ksztalcenia Podyplomowego oraz
niektérych innych ustaw jest na etapie konsultacji publicznych od 11 kwietnia 2024 r.

Aktualnie zadania dotyczace ksztatcenia podyplomowego w zawodach medycznych s3 realizowane przez
dwa podmioty.

1) CMKP - Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego - odpowiada za organizacje i realizacje
elementéw ksztatcenia podyplomowego lekarzy, lekarzy dentystow, farmaceutdw,
fizjoterapeutéw, diagnostéw laboratoryjnych, ratownikéw medycznych oraz innych oséb
legitymujacych sie dyplomem ukonczenia studidow, ktére wykonujg zawody majace zastosowanie
w ochronie zdrowia

2) CKPPiP - Centrum Ksztatcenia Podyplomowego Pielegniarek i Potoznych- monitoruje ksztatcenie
podyplomowe pielegniarek i potoznych.

Zmieniajace sie potrzeby w zakresie jako$ci, dostepnosci, specyfiki i metod ksztatcenia podyplomowego i
specjalizacyjnego pielegniarek i potoznych w odniesieniu do potrzeb epidemiologicznych i zmian
demograficznych w spoteczenstwie wymagaja podjecia dzialan majacych na celu zapewnienie
pielegniarkom i potoznym odpowiednich warunkéw do dalszego ksztatcenia i rozwoju, analogicznych jakie
majg przedstawiciele innych zawodéw medycznych. Projektowane regulacje zaktadaja przeniesienie zadan
dotychczas realizowanych przez CKPPiP do CMKP. Zintegrowanie tych dwéch jednostek umozliwi réwniez
ww. grupie zawodowej tatwiejszy dostep do prowadzenia dziatalnosci naukowej, dydaktycznej oraz

uczestnictwa w inicjowaniu i wspdlnym prowadzeniu badan naukowych.
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie programu
pilotazowego oddzialywan terapeutycznych skierowanych do dzieci i mlodziezy problemowo
korzystajacych z nowych technologii cyfrowych oraz ich rodzin - od 11 kwietnia na etapie
konsultacji publicznych.

Zmiana rozporzadzenia polega na wydtuzeniu czasu realizacji programu pilotazowego do dnia 30 czerwca
2025 r. Celem programu pilotazowego jest praktyczne sprawdzenie sposobu organizacji opieki nad
pacjentami problemowo Kkorzystajacymi z nowych technologii cyfrowych oraz ich rodzin, w tym
zapewnienie odpowiednich $wiadczen zdrowotnych tej grupie $wiadczeniobiorcéw. Wyniki programu
pilotazowego zostana wykorzystane do poprawy jakosci i efektywnos$ci leczenia dzieci i mtodziezy
problemowo korzystajacych z nowych technologii cyfrowych oraz ich rodzin. Na ich podstawie mozliwe
bedzie oszacowanie potrzeb dla ww. $wiadczenia. Program pilotazowy oddziatywan terapeutycznych
skierowanych do dzieci i mtodziezy problemowo korzystajacych z nowych technologii cyfrowych stanowi
odpowiedZ na potrzebe zwigzang z zagrozeniem wynikajacym z czestego korzystania przez dzieci i
mtodziez z mediow cyfrowych za posrednictwem narzedzi takich jak: komputery, smartfony, tablety czy

inne urzadzenia elektroniczne.

0d 11 kwietnia 2024r. konsultacjach jest Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
skladu i trybu dzialania komisji orzekajacej oraz trybu orzekania o stanie zdrowia diagnosty
laboratoryjnego

Projekt rozporzadzenia ma na celu okreslenie:

1) sktadu komisji orzekajacej;

2) trybu dziatania komisji;

3) trybu orzekania o stanie zdrowia diagnosty laboratoryjnego.
Rozporzadzenie ma na celu uregulowanie trybu orzekania o stanie zdrowia diagnosty laboratoryjnego. Jest
to uzasadnione nadrzednymi wzgledami interesu ogélnego, jakim jest zapewnienie bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli.
Wykonanie przez diagnostéw laboratoryjnych w ramach czynnosci medycyny laboratoryjnej oceny jakosci
i wartos$ci diagnostycznej badan laboratoryjnych i dziatan moga mie¢ wptyw na prawidtowa ocene stanu
zdrowia pacjentéw, przeprowadzong przez uprawniony personel medyczny, jak réwniez na wybér
wtlasciwej terapii leczniczej dla pacjentéw i ocene efektéw leczenia pacjentéw, co zwiekszy ich
bezpieczenstwo zdrowotne majac na uwadze konieczno$¢ prawidlowego wykonywania zawodu przez

diagnoste laboratoryjnego.
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0d 12 kwietnia 2024r. w konsultacja publicznych jest projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu programdéw
zdrowotnych

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany warunkéw realizacji Programu badan prenatalnych, zwanego
dalej ,programem”, polegajace na:

1) usunieciu kryterium wieku jako kryterium kwalifikacji (do udziatu w programie) ze wszystkich
etapoéw programu;

2) usunieciu obecnie obowigzujgcych kryteridw kwalifikacji (do udziatu w programie) z etapu
Poradnictwo i badania biochemiczne oraz Poradnictwo i USG ptodu w kierunku diagnostyki wad
wrodzonych;

3) doprecyzowaniu w etapie Poradnictwo i badania biochemiczne oraz Poradnictwo i USG ptodu w
kierunku diagnostyki wad wrodzonych terminu, w ktérym powinny zosta¢ wykonane priorytetowe
badania prenatalne.

Wprowadzenie powyzszych zmian ma na celu zwiekszenie dostepu do badan prenatalnych dla wszystkich
kobiet w cigzy niezaleznie od wieku. Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jednym z kryteriéw wykonania
badan prenatalnych u kobiet w cigzy byt wiek.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szpitalnego
oddziatu ratunkowego - od 15 kwietnia w konsultacjach publicznych

Projektowane rozporzadzenie ma na celu wydtuzenie o 6 miesiecy czasu na dostosowanie sie podmiotéw
leczniczych do wymagan okreslonych w rozporzadzeniu SOR w zakresie:

1) organizacji w lokalizacji szpitalnego oddziatu ratunkowego, zwanego dalej ,SOR”, miejsca
udzielania $wiadczen nocnej i Swiatecznej opieki zdrowotnej;

2) zapewnienia na stanowisku ordynatora SOR (lekarza kierujacego oddziatem) lekarza
posiadajacego tytut specjalisty w dziedzinie medycyny ratunkowej albo po drugim roku
specjalizacji w dziedzinie medycyny ratunkowej, ktory kontynuuje szkolenie specjalizacyjne i
posiada jednoczesnie specjalizacje lub tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii i intensywnej
terapii, choréb wewnetrznych, chirurgii ogélnej, chirurgii dzieciecej, ortopedii i traumatologii
narzadu ruchu, ortopedii i traumatologii, pediatrii, neurologii lub kardiologii

- do dnia 31 grudnia 2024 r.
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17 kwietnia 2024r. do konsultacji publicznych trafil Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki
specjalistycznej nad swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiane dotyczaca etapu realizacji programu pilotazowego w zakresie
kompleksowej opieki specjalistycznej nad $wiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej
KOS-BAR, polegajaca na wydtuzenia etapu realizacji programu pilotazowego do dnia 30 czerwca 2026 r.
Zmiana jest podyktowana potrzebg umozliwienia dalszego zapewnienia Swiadczeniobiorcom dostepu do
korzystania z poszczegdlnych etapéw procesu terapeutycznego. Takie rozwigzanie przyczyni sie do
zwiekszenia dostepu do $wiadczen dla oséb otylych w zakresie kompleksowej opieki specjalistycznej nad
$wiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS-BAR oraz umozliwi objecie szerszej
grupy $wiadczeniobiorcéw leczonych z powodu otytosci olbrzymiej od 18. roku zycia kompleksowa opieka
specjalistyczng. Zaktada sie, ze zmiany wptyna na poprawe stanu zdrowia wiekszej liczby
$wiadczeniobiorcdw, w tym na ich szybszy powr6t do aktywnos$ci zawodowej, nizszg skale wystepowania
powiktan, skrécenie czasu hospitalizacji, a przy tym zmniejszenie kosztéw leczenia ponoszonych przez

panstwo.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie sposobu
ustalenia wysokos$ci ryczaltu dla Krajowego Osrodka Monitorujacego i poszczegdlnych
Wojewddzkich Osrodkéw Monitorujacych oraz wysoko$ci wspoétczynnikéow Korygujacych w
konsultacjach publicznych od 19 kwietnia 2024r.

Dostosowanie terminu obowigzywania pierwszych wspo6tczynnikéw korygujacych do terminu wskazanego
w art. 56 ust 5 ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej. Obowigzujacy przepis wskazuje, ze pierwsze
obliczenie wspdtczynnikéw korygujacych nastapi po pierwszym obliczeniu wskaznikéw jakosci opieki
onkologicznej, natomiast nie okre$la terminu ich obliczenia. Jednoczesnie obliczone wspétczynniki
korygujace beda obowigzywac od pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po dniu ich obliczeniu. Z kolei
zmiany§ 7 ust. 2 rozporzadzenia jest konsekwencjg zmiany terminu pierwszej kwalifikacji podmiotéw
leczniczych na dany poziom zabezpieczenia opieki onkologicznej w ramach KSO, z dnia 31 marca 2024 r. na
dzien 31 marca 2025 r.
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Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie badan
psychologicznych oséb ubiegajacych sie o uprawnienia do kierowania pojazdami, kierowcéw oraz
os6b wykonujacych prace na stanowisku kierowcy - w konsultacjach publicznych od 19 kwietnia
2024 r.

Zmiana rozporzadzenia dotyczy aktualizacji optat za badania psychologiczne w zakresie psychologii
transportu oraz ponowne badania psychologiczne przeprowadzane w trybie okre$§lonym w ustawie, ktdre
obecnie wynosza obecnie odpowiednio po 150 ziL. Nowa kwota ma wynosi¢ 200zt jest zgodna z
rzeczywistym kosztem ich przeprowadzania, uwzglednia ona zar6wno czas wykonania tych badan, jak i
amortyzacje sprzetéw (urzadzen) oraz kKoszty utrzymania lokalu, co zostato potwierdzone w pismach od

podmiotéw je wykonujgcych.

0d 19 kwietnia 2024r. w konsultacjach publicznych jest Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Zmiana polega na wprowadzeniu do wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej dwdch nowych swiadczen opieki zdrowotne;j:
1) badania genetycznego metodg poréwnawczej hybrydyzacji genomowej do mikromacierzy
(aCGH - Array Comparative Genomic Hybridization) (dalej badanie aCGH);
2) analizy ekspresji genu lub kilku genéw (w tym gendw fuzyjnych) przy uzyciu metody Real-
Time PCR - iloSciowa reakcja tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (qQRT-PCR -
Real-Time Quantitative Polymerase Chain Reaction).
Diagnostyka wad wrodzonych ma istotne znaczenie zaréwno w okresie pre- jak i postnatalnym, pozwala na
postawienie rozpoznania, ustalenie przebiegu schorzenia i wtasciwej opieki medycznej oraz rokowania, a

takze wybdr optymalnej rehabilitacji leczniczej czy postepowania opiekuncze.

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szKkolenia
pielegniarek i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej skladnikéw - konsultacje publiczne
od 19 kwietnia 2024r.

Propozycje zmian zawarte w projekcie rozporzadzenia sa wynikiem uchwaty nr 4/2024 Krajowej Rady do
Spraw Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa. Celem przedmiotowej nowelizacji jest zmiana przepiséw
zawartych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 maja 2017 r. w sprawie szkolenia pielegniarek i

potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikdw, tak aby szkolenia podstawowe dla pielegniarek
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i potoznych dokonujacych przetaczania krwi i jej sktadnikdw odbywaty sie jedynie w formie stacjonarne;j.
Ponadto projektowana nowelizacja ww. rozporzadzenia umozliwi przeprowadzanie szkolen
uzupetniajgcych w formie zdalnej z wykorzystaniem srodkéw komunikacji elektronicznej pozwalajacych na
przesylanie obrazu i dZwieku oraz umozliwiajacych dwukierunkowa tacznos$é w czasie rzeczywistym
miedzy uczestnikami szkolenia i wyktadowca, przy zachowaniu bezpieczenstwa przetwarzanych danych
osobowych, minimalizujacych ryzyko zagrozenia niekontrolowanego dostepu do danych, niezgodnego z
prawem ich przetwarzania, utraty, zniszczenia albo uszkodzenia. Jednocze$nie nadal dopuszczalna
pozostanie mozliwo$¢ przeprowadzenia szkolen w formie zdalnej w przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia
epidemicznego, stanu epidemii albo w razie niebezpieczenstwa szerzenia sie zakazenia lub choroby
zakaznej, ktére moze stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego. Stacjonarna forma szkolenia
podstawowego pozwoli na rzetelne sprawdzenie umiejetnosci pielegniarki lub potoznej dokonujacej
przetaczania krwi i jej sktadnikéw i pozwoli sprawdzi¢ stan jej wiedzy praktycznej. Z uwagi na to ze, zdalna
forma szkolen uzupetniajacych sprawdzita sie w trakcie trwania stanu zagrozenia epidemiologicznego czes¢
centréow krwiodawstwa i krwiolecznictwa pozostata przy tej formie. Ponadto taka forma szkolen
uzupetniajacych pozwala na efektywng nauke, jest bardziej ekonomiczng i tatwiejszg w organizacji formg, a

uczestnicy nie musza dojezdzac na szkolenia uzupetniajace czesto z odlegltych miejsc zamieszkania.

29 kwietnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

Projekt rozporzadzenia dokonuje zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w
sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie. Projektowana nowelizacja wprowadza
zmiany bedace odpowiedzig na postulaty pacjentoéw, lekarzy i organizacji pacjenckich. Celem jest korekta i
uszczegbétowienie obowigzujacych przepisow, co pozwoli na wyeliminowanie probleméw
interpretacyjnych. Najwazniejsze zmiany merytoryczne obejmuja:
1) korekte katalogu oséb uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne;
2) ujednolicenie na format procentowy w kolumnie 5 w zalgczniku do rozporzadzenia wysokosci
udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze sSrodkéw publicznych;
3) korekte wzajemnych wytgczen jednoczesnego zaopatrzenia w ramach kryteriéw przyznawania dla
wyrobéw medycznych wspomagajacych uktad oddechowy (oraz wézkéw inwalidzkich;
4) doszczegotowienie kryteriéw przyznawania dla gorsetéw (biustonoszy) kompresyjnych i
biustonoszy pooperacyjnych lub do protez piersi poprzez wytaczenie mozliwosci zaopatrzenia w
stroje kapielowe;

5) przywrécenie mozliwosci skrécenia okresu uzytkowania dla obuwia
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6) korekte kryteriéw przyznawania umozliwiajaca zaopatrzenia w soczewki okularowe korekcyjne do
blizy i do dali z mocg pryzmatyczng w przypadku wad wzroku wymagajacych korekgji sfera od *
6,25 dptr i cylinder od 0,00 dptr;

7) doprecyzowanie przystugujacej maksymalnej liczby sztuk zaopatrzenia dla transmiteréw/
nadajnikéw do systemu ciggtego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym;

8) korekte kryteriéw przyznawania doprecyzowujgca maksymalng liczbe sensoréw do systemu

monitorowania stezenia glukozy flash.

Projekt rozporzadzenia w sprawie preparatéw ze stabilnym jodem, w jakie wyposaza sie osoby
znajdujace sie w strefie planowania wyprzedzajacych dziatan interwencyjnych trafit 24 kwietnia
2024r. do konsultacji publicznych

Przepisy rozporzadzenia nie beda stosowane do czasu budowy w Rzeczypospolitej Polskiej obiektu
jadrowego o odpowiedniej mocy. Przedmiotem rozporzadzenia jest okres$lenie dawek preparatéw ze
stabilnym jodem, w jakie wyposaza sie osoby z ogétu ludnos$ci znajdujgce sie w strefie planowania
wyprzedzajacych dziatan interwencyjnych, w celu zapewnienia wtasciwej ochrony przed skutkami skazen
promieniotworczych. Ponadto rozporzadzenie okresla sposéb stosowania tych preparatéw, ktérg dotacza

sie do opakowan tych preparatéw.

0d 26 kwietnia 2024r. w konsultacjach publicznych jest Projekt rozporzadzenia w sprawie
szczegolowego trybu organizowania oraz przeprowadzania naboru kandydatéw do pelnienia
funkcji wizytatora

Projekt rozporzadzenia okresla procedure naboru kandydatéw do pelnienia funkcji wizytatoréw, o ktérych
mowa w art. 42 ust. 1 ustawy. W ramach tej procedury komisja egzaminacyjna, o ktérej mowa w art. 43 ust.
1 ustawy, ocenia spelnianie wymagan formalnych przez kandydatéw do petnienia funkcji wizytatora,

przeprowadza pisemny test sprawdzajgcy wiedze oraz rozmowe kwalifikacyjna.

Ministerstwo Zdrowia w kwietniu wydalo nastepujace komunikaty, zarzadzenia i obwieszczenia:

0d 1 kwietnia zacznie obowigzywac nowa lista lekdw refundowanych (druga w tym roku). 33 nowe terapie
dotycza m.in.: ginekologii, onkologii ginekologicznej, kardiologii i choréb rzadkich. Pacjenci zyskuja dostep
do refundacji terapii: 7 we wskazaniach onkologicznych, 26 we wskazaniach nieonkologicznych, w tym 8 we
wskazaniach dla choréb rzadkich.
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8 kwietnia 2024r. weszlo w zycie Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktow
leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

Lista liczy 223 pozycje. Na nowej liScie ponownie znalazty sie ponownie silne leki przeciwbdélowe
zawierajace morfine (MST Continus, Sevredol, Vendal retard) oraz fentanyl (Durogesic, Instanyl, Matrifen)
oraz szereg insulin. Na li$cie znalazty sie takze leki stosowane w chorobach uktadu oddechowego takie jak:

Berodual, Berodual N, Berodual, Braltus, Atimos, Formodual, Fostex.

9 kwietnia weszlo w Zycie zarzadzenie zmieniajace zarzadzenie w sprawie nadania statutu
Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Olsztynie

9 kwietnia weszlo w Zycie zarzadzenie Ministra Zdrowia uchylajace zarzadzenie w sprawie
ustanowienia Pelnomocnika Ministra Zdrowia do spraw koordynacji dzialan w zakresie wdrazania
reformy opieki psychiatrycznej

Do zadan Pelnomocnika Ministra Zdrowia do spraw koordynacji dziatann w zakresie wdrazania reformy
opieki psychiatrycznej nalezalo monitorowanie procesu wdrazania reformy opieki psychiatrycznej i
koordynacja prowadzonych w Ministerstwie Zdrowia prac nad przygotowaniem rekomendacji zmian w

$wiadczeniach gwarantowanych z zakresu opieki psychiatryczne;.

4 kwietnia 2024r. zostal ogloszony komunikat w sprawie podzialu subwencji na zwiekszenie
wynagrodzen pracownikéw uczelni medycznych w 2024 r.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia dokonat podziatu srodkéw finansowych w kwocie 471.002.500 zt,
ktére zostang przyznane w formie zwiekszen wysokosci subwencji ze $rodkéw finansowych na
utrzymanie i rozwdj potencjatu dydaktycznego oraz badawczego, na podstawie art. 368 ust. 9 ustawy.
Przyznane S$rodki finansowe przeznaczone s3 na podwyZszenie wynagrodzen zasadniczych
pracownikow uczelni $rednio o:

1) 30% w grupie nauczycieli akademickich;

2) 20% w grupie pracownikéw niebedacych nauczycielami akademickimi.

11 kwietnia zostal opublikowany Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie raportowania szczepien
zalecanych w Karcie Szczepien
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0d 1 pazdziernika 2023 roku osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne s3 zobowigzane do
zaraportowania wykonanego szczepienia wraz z informacja o kwalifikacji pacjenta w Karcie Szczepien.
Obowiazek raportowania wszystkich szczepien zalecanych, wykonywanych u dzieci jak i oséb dorostych,
jest obowigzkiem ustawowym i wynika z art. 19 ust. 7 ustawy o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i
choréb zakaznych u ludzi art. 19 ust. 7:,,0Osoby przeprowadzajace zalecane szczepienie ochronne dokonuja
wpiséw potwierdzajacych wykonanie szczepienia w Karcie Szczepien oraz:
1) informuja osobe poddawang szczepieniu o mozliwos$ci wydania na jej koszt Miedzynarodowej
Ksiazeczki Szczepien;

2) wydaja na koszt osoby szczepionej ,Miedzynarodowg Ksigzeczke Szczepien.”

12 kwietnia 2024r zostal opublikowany Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie okres$lenia
deklarowanej wielko$ci dostaw

Minister Zdrowia §wiadomy trudnosci interpretacyjnych oraz watpliwosci dotyczacych stosowania nowych
zapiséw ustawy o refundacji informuje, iz planowane jest wkréotce podjecie prac nad projektem zmian,
ktdrych celem bedzie m.in. doprecyzowanie zapiséw dotyczacych minimalnych rocznych deklaracji dostaw
przedktadanych we wnioskach refundacyjnych. Zgodnie z art. 25 pkt 4 ustawy o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych Wnioskodawcy
przedktadajgc wnioski o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto, zobowiazani sg do zadeklarowania
okreslonych wielko$ci dostaw. W zwigzku z pojawiajacymi sie problemami wynikajacymi z interpretacji
zapiséw ustawowych oraz realng mozliwoscig ich wypetnienia, Minister Zdrowia przedktada wyjasnienia
co do prawidtowego toku postepowania:
1) w przypadku wnioskowania o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto nowego leku
bedacego jedynym produktem refundowanym w danym wskazaniu minimalna roczna wielko$¢
dostaw powinna pokrywac zapotrzebowanie na petny rok ciggtego leczenia uwzgledniajac 110%
szacowanej rocznej populacji na podstawie danych z analiz HTA. Przy czym, w przypadku gdy w
dniu ztozenia wniosku, wnioskowany lek w danym wskazaniu znajduje sie na wykazie,
minimalna roczna wielko$¢ dostaw wynosi nie mniej niz 110% liczby zrefundowanych opakowan
danego nr GTIN w danym wskazaniu w zakoniczonym poprzednim roku kalendarzowym
2) w przypadku wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto produktu leczniczego, dla
ktdrego jest refundowany przynajmniej jeden odpowiednik w danej dawce w danym wskazaniu,
minimalna roczna wielko$¢ deklarowanych dostaw okreslona jest konkretnym wzorem podanym

w komunikacie.
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13 kwietnia 2024r weszlo w Zycie zarzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace zarzadzenie w sprawie
ustalenia Regulaminu Komisji Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia

Zgodnie ze zmianami Przewodniczacy Komisji Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych w Sektorze Zdrowia bedzie
musiat mie¢ range sekretarza badZ podsekretarza stanu. Dodano réwniez, jakie zadania w obstudze
organizacyjno-technicznej Komisji bedzie realizowat Departament Analiz i Strategii w Ministerstwie
Zdrowia:

1) organizowanie prac Komisji;

2) informowanie cztonkéw Komisji o terminie i miejscu posiedzenia Komisji,

3) doreczanie cztonkom Komisji dokumentéw bedacych przedmiotem posiedzenia Komisji za

posrednictwem poczty elektronicznej lub korespondencyjnie za posrednictwem operatora

pocztowego.

20 kwietnia weszlo w Zycie zarzadzenie zmieniajace zarzadzenie w sprawie nadania statutu
Regionalnemu Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Warszawie

24 kwietnia zostal opublikowany komunikat w sprawie braku publikacji wykazu co najmniej 10
przedsiebiorcow prowadzacych hurtownie farmaceutyczne, ktorych zakres dziatalnosci, o ktérym
mowa w art. 76 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, okreslony w
zalaczniku do zezwolenia na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej, nie zawiera ograniczen
asortymentu, na terenie Rzeczypospolitej Polskiej.

Dodatkowo w kwietniu wyszly nastepujace Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia:

1 kwietnia 2024r weszlo w zycie zarzadzenie Nr 35/2024 /DGL z dnia 28 marca 2024 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie chemioterapia

1 kwietnia 2024r. weszlo w Zycie Zarzadzenie Nr 40/2024 /DSOZ z dnia 29 marca 2024 r.zmieniajace
zarzadzenie w sprawie umoéw o realizacje programu pilotazowego "Profilaktyka 40 PLUS"

Celem programu jest powszechne objecie Swiadczeniobiorcow od 40. roku zycia profilaktyczng diagnostyka
laboratoryjng w zakresie najczeSciej wystepujacych probleméw zdrowotnych wobec obnizonej
zgtaszalnosci do lekarzy w 2020 r. w zwigzku z epidemig. Dzieki badaniom profilaktycznym mozna wykry¢
chorobe bardzo wczesnie i unikngé dilugotrwatego, a czasem nieskutecznego leczenia, ktére jest

konsekwencja zbyt péZnej diagnozy.
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Stan zagrozenia epidemicznego, a nastepnie stan epidemii SARS-CoV-2 i zwigzana z nim zmiana stylu zycia,
wplynely przede wszystkim na ograniczenie aktywnosci fizycznej oraz wzrost natezenia stresu, potegujac
przy tym ryzyko zachorowania na najczestsze choroby tzw. cywilizacyjne, np. choroby uktadu krazenia czy
choroby metaboliczne. Ponadto epidemia SARS-CoV-2, naktadajac sie na epidemie przewlektych choréb
niezakaznych, powoduje efekt negatywnej synergii. Stanowigc obecnie najwieksze wyzwanie, niesie za soba
réwniez negatywne skutki zdrowotne takze w obszarze choréb niezakaznych i zdrowia psychicznego (z

uwagi na spoteczng izolacje, niepewno$¢, obawy przed zachorowaniem, stres).

1 kwietnia 2024r weszlo w Zycie Zarzadzenie Nr 41/2024 /DS0Z z dnia 29 marca 2024 r. zmieniajace
zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju opieka
paliatywna i hospicyjna

0d 1 kwietnia 2024 r. limity finansowania w opiece paliatywnej i hospicyjnej zostaja zniesione. Decyzja
wpisuje sie w zapowiedzi nowej minister zdrowia, Izabeli Leszczyny, ktéra od poczatku swojej kadencji

podkreslata zamiar zwiekszenia dostepnosci opieki paliatywnej i hospicyjne;.
Zmiany dotyczace zywnos$ci w przepisach unijnych w kwietniu.
Najwazniejsze zmiany dotyczyly miedzy innymi:

Do Rozporzadzenia 396/2005 w sprawie najwyzszych dopuszczalnych poziomoéw pozostatosci
pestycydoéw w zywnosci i paszy pochodzenia roslinnego i zwierzecego oraz na ich powierzchni,
zmieniajace dyrektywe Rady 91/414/EWG weszly w zycie nastepujace akty wykonawcze:

1. Rozporzadzenie 2023/1783 zmieniajace zalaczniki Il i V do rozporzadzenia (WE) nr
396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
pozioméw pozostatosci benzoesanu denatonium, diuronu, etoksazolu, metomylu i
teflubenzuronu w okres$lonych produktach lub na ich powierzchni, ktére weszlo w Zycie 8
kwietnia 2024 r.

Komisja Europejska przyjeta rozporzadzenie zmieniajgce limity (najwyzsze dopuszczalne poziomy
pozostatosci) dla nastepujgcych pestycydow:

a) benzoesan denatonium,

b) diuron,

c) etoksazol,
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d) metomyl,
e) teflubenzuron,

w okreslonych produktach lub na ich powierzchni (m.in. owoc6éw, warzyw i nasion).

2. 25 kwietnia weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2023 /2382 zmieniajace zalaczniki Il i V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci karbetamidu, karboksyny i
triflumuronu w okreslonych produktach lub na ich powierzchni.

3. Oczekuje na wejsScie w zycie Rozporzadzenie (UE) 2024 /891 zmieniajace zalaczniki I1i V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych poziomdéw pozostatosci bifenazatu w okreslonych produktach
lub na ich powierzchni.

4. Oczekuje na wejscie w Zycie Rozporzadzenie 2024 /1076 zmieniajace zalaczniki I1i V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci bispirybaku, metosulamu, oryzalinu,
oksasulfuronu i triazoksydu w okreslonych produktach lub na ich powierzchni.

5. Oczekuje na wejscie w zycie Rozporzadzenie 2024 /1077 zmieniajace zalacznik II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci 2,4-DB, jodosulfuronu metylowego,
mezotrionu i piraflufenu etylu w okreslonych produktach oraz na ich powierzchni.

6. Oczekuje na wejScie w Zycie Rozporzadzenie 2024 /1078 zmieniajace zalaczniki Il i IV do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do
najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci azoksystrobiny, flonikamidu,
izofetamidu, mefentriflukonazolu, metazachloru, pirymetanilu i piasku kwarcowego w

okreslonych produktach lub na ich powierzchni.

Z 9 kwietnia 2024r. na 1 lipca 2024 r. zostalo przesuniete wejScie w zycie Rozporzadzenia
delegowane 2024 /908 zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i
Rady w odniesieniu do liczby i nazw stalych paneli naukowych Europejskiego Urzedu ds.
Bezpieczenstwa Zywnosci
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23 kwietnia weszlo w zycie Rozporzadzenie delegowane 2024 /1004 uzupehiajace rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i1 Rady (UE) 2017/625 poprzez ustanowienie laboratorium
referencyjnego Unii Europejskiej ds. Srodkéw ulepszajacych zywnosé

Ustanowienie laboratorium referencyjnego w dziedzinie $srodkow ulepszajacych zywno$¢ jest konieczne do
skutecznego przeprowadzenia kontroli urzedowych w Unii. W szczegdlnosci ustanowienie laboratorium
referencyjnego jest potrzebne do zapewnienia pewnego poziomu harmonizacji w odniesieniu do kryteriéw
pobierania prébek i metod analitycznych wykorzystywanych do zbierania danych dotyczacych dodatkéw do
zywnosci i srodkdow aromatyzujacych, a takze do zapewnienia wsparcia laboratoriom urzedowym w

dziedzinie enzyméw spozywczych.

W kwietniu weszly w Zycie nastepujace zmiany do Rozporzadzenia wykonawcze Komisji (UE)
2017/2470 z dnia 20 grudnia 2017 r. ustanawiajace unijny wykaz nowej zZywnosci zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 w sprawie nowej zywnosci:

1. 29 kwietnia 2024r. weszlo w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /1027 zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej zywnosci
galaktooligosacharydy

Komisja uwaza, ze wnioskowana zmiana specyfikacji galaktooligosacharydéw nie ma wptywu na zdrowie
ludzi i ze ocena bezpieczenstwa przeprowadzana przez Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnoéci
zgodnie z art. 10 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. Galaktoza ma historie
bezpiecznego stosowania jako sktadnik zwyktej diety w przypadku spozywania przetworéw mlecznych. W
zwigzku z tym zezwala sie na jej obecno$¢ w nowej zywnosci na minimalnym poziomie 0,8 % lub wiekszym
i bez maksymalnego dozwolonego poziomu, poniewaz nie budzi ona obaw co do bezpieczenstwa. Tak wiec
niezaleznie od etapéw oczyszczania w trakcie produkcji w specyfikacjach nie jest konieczny wymog
okreslonego poziomu galaktozy w nowej zywnosci.

Wnioskodawca uzasadnit swoj wniosek o proponowang zmiane specyfikacji galaktooligosacharydow
wprowadzeniem dodatkowych etapow oczyszczania w ich produkcji. To dodatkowe oczyszczanie ma na celu
usuniecie mono- sacharydéw, takich jak galaktoza, w celu uzyskania galaktooligosacharydéw o wiekszej
czystos$ci.

2. 29 kwietnia 2024r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /1023 zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania
laktitolu jako nowej zywnosci

Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu nie ma wptywu na zdrowie ludzi i Ze ocena

bezpieczenstwa przeprowadzana przez Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoséci zgodnie z art. 10
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ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2015/2283 nie jest konieczna. Ocena bezpieczenstwa lezaca u podstaw
zezwolenia na stosowanie laktitolu na maksymalnym poziomie 20 g/dziefi w suplementach zywnosciowych
nie jest zwigzana z jaka$ konkretng postacig, pod ktérg suplementy zywnosciowe s3 udostepniane
konsumentom, a zatem posta¢ ta nie ma wplywu na profil bezpieczenstwa nowej zywnosci. W momencie
udzielania zezwolenia postac tej nowej Zywnosci ograniczata sie do kapsutek, tabletek lub proszkéw tylko
dlatego, ze byta to posta¢ zaproponowana przez odpowiedniego wnioskodawce. Poniewaz proponowane
zastosowania we wniosku dotyczyty wytacznie postaci amputek z ptynem, butelek z kroplomierzem i tym
podobnych postaci ptynéw, przy jednoczesnym utrzymaniu maksymalnych pozioméw laktitolu w
suplementach zywnos$ciowych, Komisja uznata, ze warunki stosowania laktitolu powinny by¢ ograniczone
do ogodlnego odniesienia do suplementéw zywnosciowych i ich postaci.

3. 30 kwietnia weszlo w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1037
zezwalajace na wprowadzanie na rynek monosodowej soli kwasu L-5-
metylotetrahydrofoliowego jako nowej Zzywnosci oraz zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2017/2470

Urzad stwierdzil, ze nowa zywno$¢ - monosodowa s6l kwasu L-5-metylotetrahydrofoliowego - jest
bezpieczna w proponowanych przez wnioskodawce warunkach stosowania, o ile tgczne spozycie tej nowe;j
zywnosci i innych zZrédet folianéw w dozwolonych warunkach stosowania jest nizsze niz gérne tolerowane
poziomy spozycia (UL) ustanowione dla r6znych grup wiekowych ogélnej populacji. Urzad uwaza réwniez,
ze nowa zywnos¢ jest zrédtem biodostepnych foliandw.

4. 30 kwietnia 2024r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /1046 zezwalajace na
wprowadzenie na rynek beta-glukanu z mikroalg Euglena gracilis jako nowej zywnoS$ci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017 /2470;

W opinii naukowej Urzad stwierdzil, Ze nowa zywno$¢ - beta-glukan z mikroalg Euglena gracilis - jest
bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania.

5. 30 kwietnia 2024r weszlo w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /1048 zezwalajace na
wprowadzenie na rynek koncentratu biatlkowego z Lemna gibba i Lemna minor jako nowej
zywnosci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470;

Zgodnie z warunkami stosowania suplementdéw zywno$ciowych zawierajacych koncentrat biatkowy Lemna
gibba i Lemna minor zaproponowanymi przez wnioskodawce i ocenionymi przez Urzad, nalezy
poinformowaé konsumentéw poprzez stosowanie odpowiedniego etykietowania, Ze suplementy
zZywnoS$ciowe zawierajace koncentrat biatkowy z Lemna gibba i Lemna minor powinny by¢ spozywane
wylgcznie przez osoby doroste.

6. 30 kwietnia weszlo w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /1047 zezwalajace na

wprowadzenie na rynek soli sodowej 3’-sjalolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego
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szczepu Escherichia coli W (ATCC 9637) jako nowej zywno$ci oraz zmieniajace

rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470
Urzad stwierdzil, ze sél sodowa 3'-SL jest bezpieczna w proponowanych warunkach stosowania dla
proponowanych populacji docelowych. W przypadku stosowania w produktach mlecznych
pasteryzowanych i sterylizowanych, bez dodatkéw smakowych i $rodkéw aromatyzujacych;
fermentowanych produktach na bazie mleka bez dodatkéw smakowych i $rodkéw aromatyzujacych;
fermentowanych produktach na bazie mleka z dodatkami smakowymi i $rodkami aromatyzujacymi,
wilacznie z produktami poddanymi obrébce cieplnej; napojach (napojach z dodatkami smakowymi i
Srodkami aromatyzujacymi, z wyjatkiem napojow o pH nizszym niz 5); batonach zboZowych; preparatach
do poczatkowego zywienia niemowlat i preparatach do dalszego zywienia niemowlat, produktach
zbozowych przetworzonych oraz zywnosci dla niemowlat i matych dzieci, napojach na bazie mleka i
podobnych produktach, srodkach spozywczych zastepujgcych catodzienng diete, do kontroli masy ciata,
zywnosci specjalnego przeznaczenia medycznego oraz suplementach zywno$ciowych, s6l sodowa 3'-SL
wytwarzana przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli W spetnia warunki udzielenia zezwolenia.

7. Na 1 maja 2024r zaplanowane jest wej$cie w zycie Rozporzadzenia wykonawcze 2024/1052
zezwalajace na wprowadzanie na rynek monohydratu kalcydiolu jako nowej zywnoS$ci oraz

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

30 kwietnia weszlo w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /1045 zmieniajace rozporzadzenie
(WE) nr 333/2007 w odniesieniu do metod pobierania probek i analizy do celow kontroli poziomow
niklu w srodkach spozywczych oraz zmieniajace niektdére odestania

Wsrdd najwazniejszych zmian nalezy wymieni¢ nowe $rodki ostroznosci i ogdlne wytyczne:

a) Podstawowym wymaganiem jest uzyskanie reprezentatywnej i jednorodnej prébki laboratoryjnej
bez wprowadzenia wtérnych zanieczyszczen.

b) Do homogenizacji prébki wykorzystuje sie catg cze$¢, do ktérej stosuje sie najwyzszy
dopuszczalny poziom.

c¢) W przypadku produktéw innych niz ryby do przygotowania prébki laboratoryjnej wykorzystuje
sie caty materiat probki dostarczonej do laboratorium.

d) W przypadku ryb caly materiat probki dostarczonej do laboratorium poddaje sie homogenizacji.
Do przygotowania prébki laboratoryjnej wykorzystuje sie reprezentatywng czes¢ lub ilos¢
zhomogenizowanej probki zbiorcze;j

e) W przypadku gdy najwyzszy dopuszczalny poziom ma zastosowanie do suchej masy, zawartos¢

suchej masy produktu oznaczana jest na podstawie czeSci probki zhomogenizowanej, z
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zastosowaniem metody, co do ktérej wykazano, ze zapewnia doktadne oznaczenie zawartosci

suchej masy.

Opublikowany zostal akt wykonawczy: Rozporzadzenie delegowane 2024/1141 zmieniajace
zalaczniki II i III do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do wymogoéw szczegélnych dotyczacych higieny w przypadku niektérych rodzajow
miesa, produktéw ryboléwstwa, produktow mlecznych i jaj, ktory wejdzie w zycie 09.05.2024.

W rozporzadzeniu ustanowiono szczegdlne przepisy dotyczace higieny w odniesieniu do zywnosci
pochodzenia zwierzecego, odnoszace sie do podmiotéw prowadzacych przedsiebiorstwa spozywcze. W
szczegdlnosci w zatgczniku Il do tego rozporzadzenia ustanowiono wymogi dotyczace poszczegdlnych
produktéw pochodzenia zwierzecego, a w zatgczniku III do tego rozporzadzenia okreslono wymogi
szczegdlne. W sekcji | zatgcznika II do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 ustanowiono wymogi dotyczace
stosowania znaku identyfikacyjnego w przypadku produktéw pochodzenia zwierzecego. Cze$¢ B sekciji |
zatacznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 zawiera odniesienie do Wspdlnoty Europejskiej, a nie
do Unii Europejskiej. Odniesienia do "Wspdlnoty Europejskiej” w ramach znaku identyfikacyjnego nalezy
zatem zastgpi¢ skrotami odnoszacymi sie do "Unii Europejskiej”. Takie zastgpienie powoduje jednak

znaczne obcigzenie administracyjne. Nalezy zatem przewidzie¢ okres przejSciowy.

MAJ 2024

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia, ktére weszly w zycie w maju:

1 maja weszlo w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 kwietnia 2024 r. w sprawie
programu pilotazowego w zakresie ustug farmaceuty dotyczacych zdrowia reprodukcyjnego

Rozporzadzenie na celu praktyczne przetestowanie projektowanych rozwigzan w kierunku ksztalttowania
prawidlowych postaw i zachowan w zakresie zdrowia prokreacyjnego, w tym S$Swiadomego i
odpowiedzialnego planowania rodziny. Celem rozporzadzenia jest zapobieganie niepozadanym zjawiskom

takim jak cigze niechciane.
Celem programu pilotazowego jest:

1) poprawa stanu dostepnosci pacjentéw do nowoczesnych metod antykoncepcji awaryjne;j,
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2) zapewnienie opieki farmaceuty w aptece nad pacjentem w zakresie zdrowia Reprodukcyjnego
Programem pilotazowym zostajg objeci pacjenci, ktérzy ukoniczyli, w dniu zgtoszenia sie do apteki, ktéra

przystapi do programu pilotazowego, 15. rok zycia.

3 maja 2024 r. weszlo w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie szczegétowych wymogoéw, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki

Zmiana polega na dostosowaniu wymagan lokalu apteki do prowadzenia w nim szczepien.

6 maja 2024 r. zostalo zmienione rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w centrach
zdrowia psychicznego

Celem zmiany s3 dotychczasowe doswiadczenia dotyczace realizacji Swiadczen zdrowotnych w ramach
pilotazu przez funkcjonujace centra zdrowia psychicznego, zwane dalej ,,CZP”, w zakresie spetniania
warunkéw kadrowych, udzielania opieki na obszarach centréw zdrowia psychicznego jak réwniez
pojawiajacych sie kwestii dotyczacych koordynacji i wspétdziatania modelu dla dorostych z modelem dla
dzieci i mtodziezy. Ponadto kluczowym elementem zmiany jest rozszerzenie programu pilotazowego o
kolejnych realizatoréw. Zmiany majg na celu m.in. utatwienie realizacji konsultacji telefonicznych dla
specjalistbw oraz zwiekszenie maksymalnej liczby os6b na ktdre powinien przypadac¢ jeden punkt

zgltoszeniowo-koordynacyjny co wynika z dotychczasowych doswiadczen w ramach realizacji pilotazu.

25 maja 2024 r weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 20 maja 2024 r. w sprawie wzorow
dokumentéw ,Prawo wykonywania zawodu lekarza”i ,Prawo wykonywania zawodu lekarza
dentysty”

Od 27 maja 2024 r. obowigzuja nowe wzory pwz lekarza i lekarza dentysty. Elektroniczna wersja obu
dokumentéw bedzie dostepna poprzez platforme mObywatel. Dokumenty pwz, wydane przed dniem
wejScia w zycie rozporzadzenia Ministra Zdrowia - zachowuja waznos¢.

Dokumenty wydawane beda w postaci spersonalizowanej dwustronnej karty indentyfikacyjnej oraz
beda zawiera¢ elementy zabezpieczajace przed przerobieniem, podrobieniem lub uzyciem przez osobe

nieuprawniona.

Przedmiotem prac legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia w maju byly nastepujace projekty:
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0d 5 maja w konsultacjach publicznych jest projekt rozporzadzenia w sprawie rozpuszczalnikéw
ekstrakcyjnych, ktére moga by¢ stosowane w produkcji ZywnoSci lub sktadnikéw zZywnos$ci

Projekt rozporzadzenia okres$la wykaz substancji dopuszczonych do stosowania w produkcji zywno$ci jako
rozpuszczalniki ekstrakcyjne, warunki stosowania rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych, maksymalne
dopuszczalne poziomy zawarto$ci w rozpuszczalnikach ekstrakcyjnych pierwiastkéw szkodliwych dla
zdrowia, maksymalne dopuszczalne poziomy pozostatosci rozpuszczalnikéw ekstrakcyjnych w zywnosci
lub w sktadnikach zywnosci, szczegélowe wymagania w zakresie oznakowania rozpuszczalnikéw
ekstrakcyjnych oraz specyfikacje i kryteria czystosci dla 2-metylooksolanu.

Rozporzadzenie zostato uzupetnione o przepisy wdrazajace regulacje zawarte w dyrektywie Komisji (UE)
2023/175 z dnia 26 stycznia 2023 r. zmieniajgcej dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2009/32/WE
w odniesieniu do 2-metylooksolanu. Stosownie do art. 2 dyrektywy Komisji (UE) 2023/175 panstwa
cztonkowskie sg zobowigzane do jej wdrozenia w terminie dwdch lat od dnia jej wej$cia w zycie.
Projektowane rozporzadzenie moze pozytywnie wptynaé na rozwoj mikro, matych, srednich oraz duzych
przedsiebiorcéw, ktérzy beda mieli mozliwo$¢ stosowania dodatkowo 2-metylooksolanu jako
rozpuszczalnika ekstrakcyjnego, oprdécz aktualnie dopuszczonych do stosowania rozpuszczalnikéw
ekstrakcyjnych.

0d 6 maja w konsultacjach publicznych jest projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie recept

W przypadku, gdy na recepcie nie wpisano, wpisano w sposéb nieczytelny, btedny lub niezgodny z art.
96a ustawy - Prawo farmaceutyczne, postaci jednostki dawkowania produktu leczniczego, Srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia Zywieniowego lub wyrobu medycznego, osoba wydajaca mogta
okreslic¢ te posta¢ na podstawie posiadanej wiedzy. Zmiana ta jest dokonywana przez nadanie nowego
brzmienia § 8 ust. 1 pkt 4 zmienianego rozporzadzenia. Ponadto w przypadku, gdy na recepcie nie
wpisano sposobu dawkowania (a w przypadku wyrobéw medycznych i Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego - sposobu stosowania), wpisano go w spos6éb nieczytelny,
btedny lub niezgodny z art. 96a prawa farmaceutycznego, proponuje sie aby osoba wydajaca mogta wyda¢é
ilo$¢ produktu leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu
medycznego, ktéra nie jest wieksza od iloSci zawartej w czterech, a nie jak obecnie w dwéch,
najmniejszych opakowaniach okreslonych w wykazie - w przypadku produktu, srodka lub wyrobu
podlegajacego refundacji, albo w czterech, a nie jak obecnie w dwdch, najmniejszych opakowaniach

dostepnych w obrocie na terytorium RP. Zasady te nie mialyby nadal zastosowania do recept, na ktérych
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przepisano produkt leczniczy zawierajgcy w swoim skladzie Srodek odurzajacy lub substancje

psychotropowa.

0d 7 maja w konsultacjach publicznych jest rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
programu pilotazowego opieki nad $wiadczeniobiorca w ramach sieci kardiologicznej

Projekt rozporzadzenia wprowadza obowigzek dla Narodowego Funduszu Zdrowia i krajowego o$rodka
koordynujacego sporzadzenia raportu czeSciowego zawierajacego ocene organizacji, jakosci i efektywnosci
programu pilotazowego opieki nad §wiadczeniobiorcg w ramach sieci kardiologiczne;.

W przygotowaniu raportu cze$ciowego beda wykorzystywane dane m.in. ze sprawozdan okresowych
przekazanych krajowemu os$rodkowi koordynujacemu i oddziatlowi wojewddzkiemu Narodowego
Funduszu Zdrowia przez regionalne os$rodki koordynujace. Celem raportu czeSciowego jest ocena
dotychczasowych rezultatow osiggnietych w ramach modelu organizacji krajowe;j sieci kardiologicznej, w
tym ocena organizacji, jakosci i efektywno$ci programu pilotazowego w zakresie dziatalnos$ci sieci
kardiologicznej, z uwzglednieniem miernikdw i wskaznikéw programu pilotazowego wraz z ocenag realizacji

planow leczenia.

15 maja do Kkonsultacji trafil projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed
nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych

Nowelizacja ustawy z 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i
wyrobéw tytoniowych wynika z obowigzku implementacji przez panstwa cztonkowskie dyrektywy
delegowanej Komisji (UE) 2022/2100 z dnia 29 czerwca 2022 r. zmieniajacej dyrektywe Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/40/UE w odniesieniu do zniesienia niektérych zwolnien w przypadku
podgrzewanych wyrobéw tytoniowych. Zauwazy¢ nalezy, ze zgodnie z art. 2 ust. 1 dyrektywy
2022/2100/UE panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej powinny stosowac jej przepisy od dnia 23
pazdziernika 2023 r.

Wskazana zmiana jest korzystna dla konsumentéw, poniewaz podwyzszy poziom ochrony zdrowia
publicznego dzieki pozyskaniu przez organ administracji publicznej dodatkowych informacji na temat
nowatorskich wyrobéw tytoniowych i ich wptywu na zdrowie ludzkie. Za przyjeciem proponowanej
regulacji przemawia takZe potrzeba zmniejszenia ryzyka, Ze do obrotu zostang wprowadzone nowatorskie
wyroby tytoniowe, ktére odpowiadaja definicji podgrzewanych wyrobéw tytoniowych i maja aromat
charakterystyczny. Wprowadzanie tych wyrob6w do obrotu bedzie zakazane po wej$ciu projektowanej

ustawy w zycie. Prezes Biura do spraw Substancji Chemicznych powinien mie¢ wiec prawo zadac
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przeprowadzenia badan i przekazania informacji, ktére nalezycie wykaza, ze podgrzewane wyroby

tytoniowe, na ktére ma zosta¢ wydane zezwolenie, nie posiadajg aromatu charakterystycznego.

21 maja do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie programu pilotazowego , Profilaktyka 40 PLUS”

Projektowane w rozporzadzeniu zmiany wynikaja z podjetej decyzji o wydtuzenie etapu realizacji programu
pilotazowego ,Profilaktyka 40 PLUS” o kolejne 6 miesiecy, tj. do dnia 31 grudnia 2024 r., co pozwoli na dalsza

mozliwos$¢ korzystania z oferowanych pakietéw badan.

22 maja 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie edukacji zywieniowej oraz poprawy
jakosci zywienia w szpitalach - ,Dobry positek w szpitalu

Projektowane rozporzadzenie przedtuza do dnia 31 grudnia 2024 r. etap realizacji programu pilotazowego
,Dobry positek w szpitalu” w celu dalszego zwiekszania dostepnosci porad zywieniowych oraz wdrazanie
optymalnego modelu zywienia $wiadczeniobiorcow w szpitalach. Przewiduje sie réwniez zmiane w

zakresie ewaluacji, ktéra bedzie trwata do dnia 30 wrzesnia 2024 .

22 maja 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia w sprawie programu
pilotazowego w zakresie centralnej elektronicznej rejestracji na wybrane swiadczenia opieki
zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz programéw zdrowotnych

Celem programu pilotazowego jest ocena dziatania centralnej elektronicznej w realizacji $wiadczen
zdrowotnych objetych programem pilotazowym, obejmujgca:
1) mozliwo$¢ samodzielnego wyszukiwania przez swiadczeniobiorce dostepnych terminéw
udzielania wybranych §wiadczen opieki zdrowotnej
2) mozliwo$¢ dokonywania przez $wiadczeniobiorce centralnych zgtoszen
3) mechanizm przydzielania $wiadczeniobiorcy terminéw udzielenia $wiadczenia opieki zdrowotnej
4) prowadzenie centralnego wykazu oczekujacych
5) udostepnianie przez realizatoréw programu pilotazowego jednostce podlegtej ministrowi
wilasciwemu do spraw zdrowia wiasciwej w zakresie systeméw informacyjnych ochrony zdrowia
harmonogramoéw przyjec oraz danych o terminach udzielania §wiadczenia dla zakresow

Swiadczen opieki zdrowotnej, objetych programem pilotazowym
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6) prowadzenie oraz biezace aktualizowanie przez realizatoréw programu pilotazowego

harmonogramoéw przyje¢ dla zakreséw swiadczen opieki zdrowotnej,

22 maja 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia w sprawie wysokosci
zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego lekarzy i lekarzy dentystow odbywajacych specjalizacje
w ramach rezydentury

Ustalenie nowych wysoko$ci wynagrodzen zasadniczych rezydentéw nastapi w oparciu o zwiekszenie
najnizszego wynagrodzenia lekarza odbywajacego specjalizacje w trybie rezydentury w zwyktej dziedzinie
medycyny w pierwszych dwdch latach szkolenia w oparciu o przepisy ustawy. Jednocze$nie dla zachowania
przewidzianego ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty rzeczywistego
réznicowania wynagrodzen, w zaleznosci od roku odbywania specjalizacji oraz od obecno$ci danej
specjalizacji na liscie dziedzin uznanych za priorytetowe przyjeto, ze do ustalenia pozostatych wynagrodzen
zastosowane zostang dodatkowo analogiczne mnozniki, jak w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 2
sierpnia 2023 r. w sprawie wysokosci zasadniczego wynagrodzenia miesiecznego lekarzy i lekarzy

dentystow odbywajacych specjalizacje w ramach rezydentury.

0d 24 maja 2024 r. w konsultacjach publicznych jest projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie przygotowania i wykorzystania podmiotéw leczniczych na potrzeby
obronne panstwa

Zmiana rozporzadzenia wynika z potrzeby uwzglednienia Agencji Wywiadu w przepisach dotyczacych
planowania zadan w zakresie udzielania §wiadczen szpitalnych na potrzeby stuzb mundurowych a takze
doprecyzowania sposobu naktadania przez wtasciwe organy zadan realizowanych przez podmioty lecznicze
na potrzeby obronne panstwa. W zwigzku z wnioskiem Szefa Agencji Wywiadu, dotyczacym ujecia Agencji
Wywiadu w przepisach dotyczacych planowania zadan w zakresie udzielania $wiadczen szpitalnych na
potrzeby stuzb mundurowych, w projekcie uwzgledniono udziat tego organu w zadaniach wynikajacych z
rozporzadzenia w zakresie takim, w jakim w obecnych przepisach uczestniczy Szef Agencji Bezpieczenstwa
Wewnetrznego. W zwigzku z tym Szef Agencji Wywiadu bedzie zobowigzany do wyznaczenia
przedstawiciela resortowego, wtasciwego w sprawie reprezentowania tego organu w zakresie ustalen
dotyczacych udzielania Swiadczen szpitalnych funkcjonariuszom Agencji Wywiadu w razie zewnetrznego
zagrozenia bezpieczenstwa panstwa i w czasie wojny.

Ponadto w projekcie zmodyfikowano sposéb naktadania zadan w odniesieniu do niektdrych podmiotéow

leczniczych. Przyjeto, ze forma zarzadzenia lub polecenia wlasciwego organ bedzie stosowana w przypadku
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naktadania zadan na podmioty lecznicze bedace jednostkami organizacyjnie podlegtymi temu organowi. W
pozostatych przypadkach wilasciwy organ bedzie naktadal zadania na podmiot leczniczy decyzja

administracyjna.

27 maja 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia w sprawie limitu przyjec
na studia na kierunkach lekarskim i lekarsko-dentystycznym

Projekt rozporzadzenia okre$la limit przyje¢ na studia na kierunkach lekarskim i lekarsko-dentystycznym
w poszczeg6lnych uczelniach w roku akademickim 2024 /2025, w rozbiciu na jednolite studia magisterskie
prowadzone w formie studiéw stacjonarnych w jezyku polskim, jednolite studia magisterskie prowadzone
w formie studiéw niestacjonarnych w jezyku polskim oraz jednolite studia magisterskie prowadzone w
formie studiéw stacjonarnych lub niestacjonarnych w jezyku innym niz jezyk polski, z podziatem na uczelnie

posiadajace uprawnienia do ksztatcenia na studiach na danym kierunku.

29 maja2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie obowigzkowych szczepien ochronnych

Gloéwny Inspektor Sanitarny w ramach prowadzonego Systemu Ewidencji Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
(SEPIS), zwanego dalej ,SEPIS”, stopniowo udostepnia mozliwo$¢ zatatwienia spraw, sktadania wnioskow
oraz realizacji wybranych obowigzkéw sprawozdawczych przez $wiadczeniodawcow, przedsiebiorcow i
obywateli w formie elektronicznej z wykorzystaniem witryny internetowej e-Sanepid

(https://e.sanepid.gov.pl).

Sktadanie sprawozdawan oraz raportéw w obszarze szczepien ochronnych odbywato sie bedzie wytacznie
elektronicznie co ograniczy obcigzenia administracyjne zwigzane z ich przetwarzaniem, przyspieszy
uzyskiwanie informacji na poszczegélnych szczeblach Panstwowej Inspekcji Sanitarnej oraz catkowicie

wyeliminuje obieg dokumentacji w postaci papierowej

Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia:

Zarzadzenie z dnia 8 maja 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkow
zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

Zarzadzenie okresla:

KANCELARIA RADCY PRAWNEGO
DR ANNA BANASZEWSKA

ul. Emilii Plater10/52, 00-669 Warszawa, Polska
Avenue du Boulevard, 21, Brussels, Brussels Region 1000, Belgium

e-mail: biuro@banaszewska.pl, tel. +48 606 360 295
NIP: 8861832255, REGON: 891358036

82


https://e.sanepid.gov.pl/

“"ANNA
BANASZEWSKA

1) przedmiot postepowania w sprawie zawarcia umoéw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej w

rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe;

2) szczegblowe warunki umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie

szpitalne w zakresie programy lekowe;

3) sktad oraz regulaminy organizacyjne zespotéw koordynacyjnych dla programéw lekowych.
Zarzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, zwanej dalej
"ustawg o Swiadczeniach", na mocy ktérego Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia zobowigzany jest do
okreslenia przedmiotu postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej oraz szczeg6étowych warunkéw umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

Postanowieniami zarzadzenia wprowadza sie zmiany w zarzadzeniu Nr 175/2023/DGL Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i
realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe dostosowujgce do obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 marca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych na dzien 1 kwietnia 2024 r.
Najwazniejsze zmiany dotycza:

1) zalacznika nr 1k do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog $wiadczen i zakreséw na:
2) zalgcznika nr 11 do zarzadzenia, okreslajacego Katalog ryczattéw za diagnostyke

3) zatgcznika nr 1m do zarzadzenia, okreslajacego Katalog lekéw refundowanych stosowanych w

programach lekowych

4) zalacznika nr 3 do zarzadzenia, okreslajacego Wymagania wobec $wiadczeniodawcow

udzielajacych swiadczen z zakresu programéow lekowych
5) zalgcznika nr 4 do zarzadzenia, okreslajgcego Wykaz programoéw lekowych

6) zatgcznika nr 5 do zarzadzenia, okreslajgcego Katalog wspotczynnikow korygujacych
stosowanych w programach lekowych i polegaja na obnizeniu progu kosztowego uprawniajgcego

do zastosowania wspoétczynnika korygujacego dla substancji czynnych o okres$lonych kodach.

7) zatacznikdéw nr 9 i 10 do zarzadzenia, okreslajacych zakresy dziatania Zespotow

Koordynacyjnych, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym;
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8) zalgcznikéw nr 17, 18, 21, 30, 33 i 34 do zarzadzenia, okreslajgcych zakresy dziatania Zespotow
Koordynacyjnych - zmiana porzadkujaca polegajgca na usunieciu wzoréw wnioskéw, w zwigzku z
mozliwo$cig kwalifikacji pacjentéw do programu z wykorzystaniem elektronicznego systemu

monitorowania programéw lekowych;

9) zalacznika nr 50 do zarzadzenia, okreslajgcego Powotanie Zespotu Koordynacyjnego do spraw
CAR-T w leczeniu chorych na ostrg biataczke limfoblastyczna, w zwiazku z wnioskiem

Przewodniczacego Zespotu Koordynacyjnego;

10) zatgcznika nr 59 do zarzadzenia, okreslajacego Powotanie Zespotu Koordynacyjnego ds. Leczenia
Pacjentéw z Guzami Litymi Wykazujacymi Fuzje Genu NTRK - zmiana porzadkujgca w zakresie

aktualizacji danych adresowych §wiadczeniodawcy;

11) zatgcznikéw od nr 61 do nr 87 do zarzadzenia, okreslajacych regulaminy Zespotéw
Koordynacyjnych, w zwigzku ze zmianami wprowadzonymi w obwieszczeniu refundacyjnym, a
takze zmiana porzadkujgca majaca na celu doprecyzowanie mozliwo$ci podejmowania przez

Zespot decyzji z wykorzystaniem elektronicznego systemu monitorowania programoéw lekowych.

21 maja 2024 r zostalo ogloszone zarzadzenie w sprawie zmiany planu finansowego Narodowego
Funduszu Zdrowia na 2024 rok

Prezes NFZ wystapil do Ministra Zdrowia i Ministra Finans6w o wyrazenie zgody na zwiekszenie srodkow
na koszty $wiadczen opieki zdrowotnej, ktérego zrédiem finansowania jest czes¢ funduszu zapasowego.
Przedmiotowa zmiana planu finansowego ma na celu zabezpieczenie srodkéw finansowych w kwocie 854
400 tys. zt

Zarzadzenie z dnia 21 maja 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie warunkéw postepowania
dotyczacego zawierania umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej

Zmiana wynika z faktu wprowadzenia zmian w przepisach prawa powszechnie obowigzujacego w ustawie
z dnia 14 sierpnia 2020 r. o zmianie niektérych ustaw w celu zapewnienia funkcjonowania ochrony zdrowia
w zwigzku z epidemig COVID-19 oraz po jej ustaniu oraz w ustawie z dnia 10 grudnia 2020 r. o zmianie
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz niektérych innych
ustaw. Najwazniejsze zmiany dotyczg m.in. zmiany definicji no$nika elektronicznego, wskazanie na jawno$¢

ofert po zakonczeniu postepowania w sprawie zawarcia uméw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej,
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uchylono normy wprowadzajace zadanie dokumentéw, sktadanych przez oferentow przy ofercie
dotyczacej sSwiadczen w rodzaju rehabilitacja lecznicza (rehabilitacji dzieci z zaburzeniami wieku
rozwojowego w osrodku lub oddziale dziennym, rehabilitacji oséb z dysfunkcja narzadu stuchu i mowy w
osrodku lub oddziale dziennym oraz rehabilitacji oséb z dysfunkcjg narzagdu wzroku w o$rodku lub oddziale

dziennym), ktére nalezy uznac za wymog historyczny.

21 maja 2024 r. zostalo podpisane zarzadzenie zmieniajace zarzadzenie w sprawie programu
pilotazowego w zakresie ustug farmaceuty dotyczacych zdrowia reprodukcyjnego

Zmiany majg charakter techniczny i sprostowujacy, polegajacy na poprawie oczywistej omytki pisarskie;j.

Zarzadzenie z dnia 29 maja 2024 r. zmieniajgce zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw
zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia
wysokospecjalistyczne

Zarzadzenie wprowadza zmiany majace na celu poprawe dostepnosci do Swiadczen zwigzanych ze
znieczuleniem zewngatrzoponowym do porodéw zakonczonych drogami natury oraz poprawe jakosci

$wiadczen na salach porodowych.

Obwieszczenia Ministra Zdrowia:

23 maja 2024 r. zostalo ogloszone Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, srodkoéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepno$ci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Obwieszczenie zawiera wykaz produktéow leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobdw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej na dzien 27 maja 2024.
Zmiany dotyczace zywnosci w przepisach unijnych w maju

Najwazniejsze zmiany dotyczyly miedzy innymi:
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1 maja weszlo w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/1052 zezwalajace na wprowadzanie na
rynek monohydratu kalcydiolu jako nowej Zzywnosci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze
(UE) 2017/2470

Urzad stwierdzil, Ze monohydrat kalcydiolu jest bezpieczny w proponowanych warunkach stosowania przy
poziomach stosowania do 10 ug/dzien dla ogétu populacji, z wytgczeniem niemowlat i dzieci w wieku
ponizej 11 lat. W przypadku dzieci w wieku od 3 do 10 lat Urzad stwierdzit, Ze taczne spozycie nowej
zywnosci (5 ug/dzien) i kalcydiolu z ogdlnej diety, dodanych do podstawowego spozycia witaminy D,
zblizytoby sie do goérnego tolerowanego poziomu spozycia (UL) witaminy D (D2 i D3). Ponadto, poniewaz
proponuje sie stosowanie nowej zywnosci jako preparatu zawierajacego od 0,25 % do 0,275 % m/m
kalcydiolu, UL dla dzieci w tym wieku mdgtby zosta¢ przekroczony. Z uwagi na niepewnos$¢ Urzad nie mdgt
stwierdzi¢ bezpieczenstwa spozycia nowej zywnosci dla dzieci w wieku od 3 do 10 lat przy proponowanym
dziennym spozyciu. Urzad stwierdzit réwniez, ze nowa zywno$¢ jest biodostepnym Zrédtem biologicznie
aktywnej postaci witaminy D (1,25-dihydroksywitaminy D). W przypadku oceny bezpieczenistwa Urzad
przyjat ostrozne podejscie do obliczen teoretycznych i zastosowat wspétczynnik 5 ustalony przez panel ds.
dodatkéw i produktéw lub substancji wykorzystywanych w paszach w celu przeksztatcenia kalcydiolu w
witamine D. Urzad zauwazyt jednak réwniez, Ze systematyczny przeglad danych w celu oceny stopnia, w
jakim kalcydiol podawany doustnie jest bardziej biodostepny niz witamina D3 podawana doustnie we
wszystkich grupach populacji i kontekst dietetyczny nie wchodza w zakres tej opinii, a dane dostarczone
przez wnioskodawce nie pozwolity na udzielenie odpowiedzi na to pytanie w odniesieniu do

proponowanego dziennego spozycia wynoszacego 5 lub 10 ug/dzien.

1 maja 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /591 zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2022/2389 w odniesieniu do ustanowienia pozioméw czestotliwosci kontroli
identyfikacyjnych i kontroli bezposrednich przesylek roslin, produktéw roslinnych i innych
przedmiotéw wprowadzanych do Unii

Komisja ustanowita grupe robocza ekspertéw, ktérzy przeanalizowali sytuacje w zakresie przywozu w
latach 2022 i 2023 w przypadku roslin, produktéw ro$linnych i innych przedmiotéw. Na podstawie
kryteridw, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1 rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2022/2389, grupa robocza
wskazata minimalne poziomy czestotliwosci kontroli identyfikacyjnych i kontroli bezposrednich, ktoére
uznata za stosowne w odniesieniu do pewnych ro$lin, produktéw ro$linnych i innych przedmiotéw z
okres§lonych panstw trzecich pochodzenia. Zastosowano metode opartg na ryzyku i statystyce, z
uwzglednieniem szeregu zmiennych, w tym: szacowanego wskaZznika mobilnoSci agrofagéw

kwarantannowych dla Unii w najbardziej mobilnym stadium, ktére moga osiagna¢ na odpowiednich
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roslinach, produktach ro$linnych lub innych przedmiotach lub ich kategoriach; liczby przesytek roslin,
produktéw roslinnych i innych przedmiotéw lub ich kategorii, w odniesieniu do ktérych w poprzednim roku
przeprowadzono kontrole identyfikacyjne i kontrole bezposrednie; tacznej liczby niezgodnosci
wynikajacych z wystepowania agrofagéw kwarantannowych dla Unii w odniesieniu do przesytek
przywozonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia oraz szczegétowych informacji na temat tych
niezgodnosci; tacznej liczby przesytek danych towaréw, o ktérych powiadomiono z powodéw innych niz
obecnos¢ agrofagéw kwarantannowych dla Unii, oraz szczegétowych informacji na ten temat; oraz
wszelkich innych czynnikéw istotnych dla okreSlenia zagrozenia fitosanitarnego zwigzanego z danym

handlem.

6 maja 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie 2024/1076 zmieniajace zalaczniki II i V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci bispirybaku, metosulamu, oryzalinu, oksasulfuronu i
triazoksydu w okreslonych produktach lub na ich powierzchni

NDP na poziomie GO dla substancji czynnych bispirybak, metosulam, oryzalin, oksasulfuron i triazoksyd
okreslono juz w zataczniku Il do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. Zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE)
nr 396/2005 zostaly usuniete obecne NDP dla tych substancji czynnych ustanowione w zataczniku II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. NDP tych substancji czynnych w odniesieniu do wszystkich produktow
nalezy ustali¢ na poziomie GO dla poszczegélnych produktéw w zatgczniku V do tego rozporzadzenia.
Ponadto w przypadku metosulamu i oryzalinu, jako Ze ich NDP w odniesieniu do wszystkich produktéw sa
ustalone na poziomie GO dla poszczegélnych produktéw, nie ma juz potrzeby przekazywania danych
potwierdzajacych. W zwigzku z tym wszystkie przypisy zawierajace wymdg przekazania danych
potwierdzajacych powinny zosta¢ usuniete. Komisja skonsultowata sie z laboratoriami referencyjnymi Unii
Europejskiej ds. pozostatosci pestycyddw w zwigzku z potrzebg dostosowania niektérych GO. W odniesieniu
do wszystkich substancji czynnych objetych niniejszym rozporzadzeniem laboratoria te zaproponowaty GO

dla poszczegdlnych produktow, ktére sg osiggalne w sposéb analityczny.

9 maja 2024 r weszlo w Zycie Rozporzadzenie delegowane 2024 /1141 zmieniajace zalaczniki I1 i III
do rozporzadzenia (WE) nr 853/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wymogéw
szczeglolnych dotyczacych higieny w przypadku niektéorych rodzajéow miesa, produktow
ryboléwstwa, produktéw mlecznych i jaj

Zgodnie z nowelizacja rozporzadzenia (WE) 853/2004(2) czas utrzymywania produktéw rybotéwstwa w

temperaturach innych niz temperatura zbliZona do temperatury topnienia lodu - przypadku $wiezych
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produktéw rybotéwstwa i rozmrozonych nieprzetworzonych produktéw rybotéwstwa albo w temperaturze
nie wyzszej niz -18°C dla wszystkich czesci produktu - w przypadku mrozonych produktéw rybotéwstwa,
nie moze przekroczy¢ 96 godzin. Nie jest takze dozwolone przechowywanie i transport produktéw
rybotéwstwa w temperaturach stosowanych w procesie podmrazania.

Ramy czasowe maja zastosowanie do etapéw porcjowania, plasterkowania badZ taczenia w catosé
produktéw rybotéwstwa, a nie catego etapu produkcji w zaktadzie. Okres 96 godzin nie oznacza, Ze po tym
czasie produkt musi opusci¢ zaktad. Oznacza natomiast, ze po 96 godzinach produkt musi by¢ utrzymywany
w temperaturach okre$lonych w przepisach UE, tj. $wieze produkty ryboléwstwa i rozmrozone - w
temperaturze zblizonej do temperatury topnienia lodu, a mrozone produkty rybotéwstwa w temperaturze

nie wyzszej niz -18 °C dla wszystkich czesci produktu.

11 maja 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2024/331 zmieniajace zalaczniki II i V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych poziomow pozostatosci oksamylu w okreslonych produktach lub na ich powierzchni

Komisja zwrdcita sie do Urzedu o wydanie uzasadnionej opinii oceniajacej ryzyko, jakie obecne NDP
oksamylu - w tym NDP tej substancji - mogg stwarza¢ dla konsumentéw. W opinii Urzad stwierdzit
niedopuszczalne ryzyko narazenia dlugoterminowego w odniesieniu do szerokiego zakresu diet, a takze
ryzyko ostrego narazenia w odniesieniu do szerokiego zakresu towaréw, w tym melonéw i arbuzéw. W
zwigzku z tym zadnego NDP nie mozna utrzyma¢, a NDP oksamylu we wszystkich produktach nalezy
wyznaczy¢ na poziomie odpowiednich granic oznaczalno$ci, ktére nalezy okresli¢ w zatgczniku V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. Ponadto nalezy skre$li¢ przypisy wskazujgce na brak informacji na
temat stabilno$ci przy przechowywaniu, metabolizmu upraw i badan pozostatosci. Ponadto Urzad
stwierdzil, Zze warto$¢ wzorcowa granicy oznaczalno$ci wynoszaca 0,01* mg/kg nie zapewnia
wystarczajacego poziomu ochrony konsumentéw w odniesieniu do wiekszo$ci towaréw, w zwigzku z czym
granica oznaczalnos$ci dla tych produktéw powinna zostaé ustalona na nizszym poziomie, zapewniajacym
wieksza ochrone. Komisja skonsultowala sie z laboratoriami referencyjnymi Unii Europejskiej ds.
pozostatosci pestycydow w zwigzku z potrzebg dostosowania niektérych granic oznaczalnosci. Laboratoria
te zaproponowaty dla poszczegélnych produktéw granice oznaczalnosci, ktére sg osiggalne w sposob

analityczny.
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15 maja 2024 r. weszla w zycie Decyzja wykonawcza 2024 /1329 w sprawie zmiany i sprostowania
decyzji wykonawczej (UE) 2023/1586 w odniesieniu do norm zharmonizowanych dotyczacych
zapobiegania wybuchowi i ochrony przed wybuchem w atmosferach wybuchowych, sprzetu
laserowego, zwigzanych z bezpieczenistwem elementéw systeméw sterowania, maszyn do
przetworstwa tworzyw sztucznych i mieszanek gumowych, pojazdéw do usuwania odpadéw z
pojemnikéw, urzadzen i sprzetu do obstugi naziemnej statkéw powietrznych, wézkéw jezdniowych
bez operatora i ich systemdéw, rowerow wspomaganych silnikiem elektrycznym, chodnikéw
ruchomych stosowanych w sportach zimowych lub turystyce, wozkow jezdniowych recznych, maszyn
do obrdébki drewna - czopiarek i obrabiarek do profilowania, ciagnikéw i maszyn rolniczych i
le$nych, urzadzen komercyjnych do pakowania prézniowego, komercyjnych urzadzen chtodniczych
i komercyjnych wytwornic lodu, nozyc do trawy i napedzanych silnikiem, obstugiwanych przez
operatora pieszego narzedzi ogrodniczych

Aby da¢ producentom wystarczajaco duzo czasu na dostosowanie swoich maszyn objetych normami
zharmonizowanymi EN 1218-1:1999+A1:2009, EN 1218-2:2004+A1:2009, EN 1218-5:2004+A1:2009, EN
1501-4:2007, EN 16590-1:2014, EN 16590-2:2014, EN 16590-3:2014, EN 16590-4, EN 1915-1:2013, EN
ISO 13849-1:2015, EN 15194:2017, EN 15700:2011 lub EN 16307-5:2013, nalezy odroczy¢ usuniecie

odniesien do tych norm zharmonizowanych.

Oczekuje na wejScie w zycie Rozporzadzenie 2024/1314 zmieniajace zalacznik III do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostalo$ci ditianonu w okreSlonych produktach oraz na ich
powierzchni

Komisja stwierdzita, ze alezy przewidzie¢ odpowiednio dtugi termin przed rozpoczeciem stosowania
nowych NDP ditianonu, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim, panstwom trzecim i podmiotom
prowadzacym przedsiebiorstwa spozywcze dostosowanie sie do wymogéw wynikajgcych ze zmiany NDP.

Urzad przedtozyt uzasadniong opinie w sprawie przegladu obecnych NDP ditianonu. Urzad zauwazyt, ze
nadal brak jest pewnos$ci co do potencjatu mutagennosci metabotagennlitu 1,4-naftochinonu, gdyz nie
przedtozono jeszcze dodatkowych badan zgodnie ze stwierdzong wczesniej potrzeba uzupeinienia danych.
W zwigzku z tym warto$ci dopuszczalnego dziennego pobrania (ADI) i ostrej dawki referencyjnej (ARfD)
1,4-naftochinonu uznaje sie za tymczasowe, a wszystkie NDP ditianonu przekraczajace granice
oznaczalno$ci wymagaja dalszej analizy ze strony os6b zarzadzajacych ryzykiem. Poniewaz brakujace dane
maja zostac przedtozone w ramach trwajacej procedury odnowienia zatwierdzenia ditianonu, NDP powinny
zosta¢ ponownie rozwazone i zmienione przez osoby zarzadzajace ryzykiem po zakonczeniu tej procedury.

Ponadto Urzad stwierdzit przekroczenie ARfD ditianonu w odniesieniu do jabtek i gruszek. Urzad
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skonsultowat sie z panstwami cztonkowskimi i zwr6cit sie do nich o zgtaszanie potencjalnych awaryjnych
dobrych praktyk rolniczych w odniesieniu do jabtek i gruszek, ktére to praktyki dopuszczono w panstwach
cztonkowskich lub panistwach trzecich i poddano juz ocenie na szczeblu panstw cztonkowskich i ktére
pozwolityby unikng¢ niedopuszczalnego ryzyka dla konsumentéw. Zidentyfikowano awaryjne dobre
praktyki rolnicze w odniesieniu do jabtek i gruszek, ktére nie prowadza do przekroczenia ARfD ditianonu.
Nalezy zatem obnizy¢ NDP ditianonu na powierzchni jabtek i gruszek do warto$ci okre$lonych przez Urzad
w czesci A zatacznika 11 do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005. Komisja skonsultowata sie z laboratoriami
referencyjnymi Unii Europejskiej ds. pozostatosci pestycydéw w zwigzku z potrzeba dostosowania
niektdrych granic oznaczalnosci ditianonu. Laboratoria te zaproponowaty dla poszczegélnych produktow

granice oznaczalnosci, ktdre sg osiggalne w sposdb analityczny.

Oczekuje na wejscie w Zycie Rozporzadzenie 2024 /1318 zmieniajace zalacznik II do rozporzadzenia
(WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych
poziomoéw pozostatosci protiokonazolu w okreslonych produktach lub na ich powierzchni

W przypadku zmian NDP protiokonazolu w korzeniach buraka cukrowego i korzeniach cykorii podréznik,
o ktore wystapit wnioskodawca, Urzad stwierdzit, Ze spetniono wszystkie wymogi dotyczace danych oraz
ze proponowane przez wnioskodawce zmiany NDP s3 dopuszczalne z punktu widzenia bezpieczenistwa
konsumentéw na podstawie oceny narazenia konsumentéw przeprowadzonej dla 27 okres$lonych grup
konsumentéw europejskich. Urzad wzigl przy tym pod uwage najnowsze dane na temat wtasciwosci
toksykologicznych protiokonazolu. Ani w przypadku dtugotrwatego narazenia na przedmiotowa substancje
w wyniku spozywania wszystkich produktéw spozywczych mogacych ja zawieraé, ani w przypadku
narazenia krétkotrwatego w wyniku duzego spozycia odno$nych produktéw nie wykazano istnienia ryzyka

przekroczenia akceptowanego dziennego pobrania ani ostrej dawki referencyjnej.

Oczekuje na wejscie w zycie Rozporzadzenie z dnia 21 maja 2024 r. 2024/1355 zmieniajace
zalaczniki II, III i V do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostatosci benzowyndiflupyru,
chlorantraniliprolu, emamektyny, chinchloraku, spiromesifenu i triflumuronu w okreslonych
produktach lub na ich powierzchni

Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci ocenit ryzyko, jakie CXL stwarzaja dla konsumentéw, i
opublikowal sprawozdanie naukowe. Unia zgtosita Komitetowi KKZ ds. Pozostatosci Pestycydéw
zastrzezenia wobec CXL proponowanych w odniesieniu do kombinacji pestycyd/produkt dla emamektyny

(podgrupa kapustne kwiatostanowe i mleko) i chinchloraku (zZurawina i nasiona rzepaku), w odniesieniu
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do ktorych Urzad stwierdzil potencjalne zagrozenie dla zdrowia konsumentéw w swoim sprawozdaniu
naukowym. Unia zglosita réwniez Komisji Kodeksu Zywno$ciowego zastrzezenia wobec CXL
proponowanych dla spirmosifenu w produktach pochodzenia zwierzecego. Poniewaz jeden wnioskodawca
przedstawit nowe dane, Unia wycofala zgloszone wcze$niej zastrzezenia wobec CXL proponowanych w
odniesieniu do chinchloraku w zZurawinie i nasionach rzepaku oraz potwierdzita swoje poparcie dla
ustanowienia proponowanych CXL dla tych kombinacji pestycyd/produkt. Komisja Europejska stwierdzita,
ze CXL, w odniesieniu do ktérych Urzad nie stwierdzit ryzyka dla konsumentéw w Unii i wobec ktérych Unia
nie zgtosita w zwigzku z tym zastrzezenia Komitetowi KKZ ds. Pozostatosci Pestycydéw ani Komisji
Kodeksu Zywno$ciowego, mozna uzna¢ za bezpieczne. Dotyczy to pewnych CXL w przypadku
benzowyndiflupyru, chlorantraniliprolu, emamektyny, chinchloraku, spiromesifenu i triflumuronu
Wspomniane wartosci CXL nalezy zatem wiaczy¢ do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005, z wyjatkiem
przypadkow, w ktdrych odnoszg sie one do produktéw niewyszczegdlnionych w zalgczniku I do
wspomnianego rozporzadzenia lub w ktérych zostaly ustalone na poziomie nizszym niz obecne NDP dla

przedmiotowych kombinacji pestycydéw/produktow.

CZERWIEC 2024
LEKI

6 czerwca 2024 r. zostalo ogloszone rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie kurséw kwalifikacyjnych dla farmaceutéow

Rozporzadzenie okresla jakie doktadnie szkolenie musi przej$¢ farmaceuta i jakim dokumentem ma sie
legitymowa¢, by méc podawaé¢ osobom dorostym szczepienia. Obowigzujgce regulacje zaktadaja, ze

farmaceuci mogli podawa¢ szczepienia przeciwko COVID-19 i przeciwko grypie. Obecnie moga szczepic¢
dorostych réwniez przeciwko pneumokokom, a w planach jest rozszerzanie tych uprawnien o inne

szczepienia zalecane. Rozporzadzenie weszto w Zycie 27 czerwca.

13 czerwca 2024 r. zostala opublikowana decyzja Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego z dnia 12
kwietnia 2024 r.

Decyzja jest odpowiedzig na zapytanie w sprawie interpretacji przepisé6w prawa tj. art. 72 ust. 3 oraz art. 75

ust. 1 pkt 4 w zw. z art. 72 ust. 3 prawa farmaceutycznego. Zapytanie dotyczyto kwestii czy podmiot
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posiadajacy zezwolenie na prowadzenie hurtowni farmaceutycznej moze magazynowaé w niej prébki
reklamowe.

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny uznat za prawidtowe magazynowanie bezptatnych prébek produktéw
leczniczych w pomieszczeniach hurtowni przy zachowaniu odpowiednich wymagan jako$ciowych oraz
oddzieleniu prébek od pozostatych produktéw magazynowanych w hurtowni.

Pytanie dotyczyto definicji legalnej ,,obrotu hurtowego” zamieszczonej w art. 72 ust. 3 u.p.f. Zgodnie z tym
przepisem ,Obrotem hurtowym jest wszelkie dziatanie polegajace na zaopatrywaniu sie, przechowywaniu,
dostarczaniu lub eksportowaniu produktéw leczniczych lub produktéw leczniczych weterynaryjnych,
bedacych wiasnoscia podmiotu dokonujgcego tych czynnos$ci albo innego uprawnionego podmiotu,
posiadajacych pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) (...)”

Definicja nie obejmuje wiec wprost mozliwo$¢ przechowywania prébek leczniczych w hurtowni
farmaceutycznej w pomieszczeniach objetych tym zezwoleniem. Organ uznat, Ze magazynowanie probek
jest tym samym co przechowywanie produktéw leczniczych poniewaz ustawodawca wypowiadajac sie o
probkach wyraznie wskazuje, ze jest to produkt leczniczy w rozumieniu ustawy. GIF uznal, ze samo

przechowywanie probek leczniczych nie jest ich reklama.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 17 czerwca 2024 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobé6w medycznych na 1
lipca 2024 r.

Wykaz G1 zawiera 464 lekdw rozumianych jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw wytwarzanych w
Polsce albo z substancji czynnej wytwarzanej w Polsce obejmuje prawie 116 substancji czynnych lub ich
potaczen umieszczonych w 84 grupach limitowych i objete sa 10% redukcja kwoty stanowiacej doptate
pacjenta. Wsrdd tej grupy produktéw leczniczych znalazty sie m.in. leki: antyhistaminowe, cytostatyczne,
hipoglikemizujace, hipolipemizujace, hipotensyjne, przeciwarytmiczne, przeciwbakteryjne,
przeciwgrzybicze, przeciwwirusowe, przeciwbélowe, przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne,
przeciwreumatyczne, przeciwparkinsonowskie, przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach drég
oddechowych, stosowane w chorobach urologicznych, stosowane w chorobach ukladu pokarmowego.
Wykaz G2 zawiera 34 leki rozumiane jako indywidualne kody GTIN. Lista lekéw wytwarzanych w Polsce z
wykorzystaniem substancji czynnej wytwarzanej w Polsce obejmuje 12 substancji czynnych lub ich
potaczen umieszczonych w 10 grupach limitowych i objete sa 15% redukcja kwoty stanowigcej doptate

pacjenta. Wsrod tej grupy produktéw leczniczych znalazty sie m.in. leki: hipoglikemizujgce, hipotensyjne,
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przeciwdrgawkowe, przeciwpsychotyczne, przeciwzakrzepowe, stosowane w chorobach drég
oddechowych.

0d 1 lipca 2024 r. nie beda refundowane leki Zavedos, idarubicini hydrochloridum, roztwér do wstrzykiwan
i Zavedos idarubicini hydrochloridum, roztwdér do wstrzykiwan, dotychczas finansowane we wskazaniu
leczenia chemioterapii. Wnioskodawca Pfizer Polska Sp. z 0.0. po uprzednim przedtozeniu wnioskéw o
kontynuacje refundacji na kolejny okres obowigzywania, w toku postepowania zdecydowat sie wycofa¢
wnioski o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto na kolejny okres dla leku Zavedos. Ponadto,
Minister Zdrowia informuje o zaprzestaniu finansowania produktu Valcyte.

Minister Zdrowia na podstawie opinii Konsultantéw, opinii Rady Przejrzystosci oraz stanowiska Prezesa
Agencji z 20 maja 2024 r. rozszerzyt dostep do lekéw refundowanych w leczeniu nieptodnosci poprzez
dodanie nowego wskazania refundacyjnego obejmujacego pacjentéw leczonych w ramach Programu
Polityki Zdrowotnej dla lekéw stosowanych w leczeniu nieptodnosci, ktére obecnie sg finansowane ze
Srodkéw publicznych.

W odpowiedzi na postulaty i oczekiwania sSrodowiska medycznego oraz pacjentéw Minister Zdrowia podjat
dziatania majgce na celu ujednolicenie i uproszczenie dotychczasowych wskazan refundacyjnych insulin
charakteryzujacych sie dtugim okresem dziatania. Po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, Konsultanta
Krajowego Minister Zdrowia podjat decyzje o modyfikacji dotychczasowych wskazan refundacyjnych
produktéw leczniczych z grupy limitowej 14.3 Hormony trzustki - dtugodziatajgce analogi insulin.

Z dniem 1 lipca 2024 r. obowigzywaé beda nowe tresci wskazan refundacyjnych ww. produktéw leczniczych,
ktére w stosunku do obecnie obowigzujacych sa mniej restrykcyjne na skutek usuniecia zapisow
dotyczacych koniecznosci stosowania insuliny NPH, wystepowania hipoglikemii oraz doktadnego
doprecyzowania typu cukrzycy. Ponadto, w przypadku insuliny Levemir zmianie ulegta dolna granica

wiekowa uprawniajaca do finansowania leczenia u dzieci od 1 r.z. (poprzednio od 2 r.z.).

17 czerwca 2024 r. zostalo opublikowane Rozporzadzenie delegowane 2024/1701 zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1234/2008 w odniesieniu do badania zmian w warunkach pozwolen na
dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi; ktéry wejdzie w Zycie dnia
01.01.2025 oraz 07.07.2024

Celem zmian jest poprawa wydajnosci i zmniejszenie obcigzenia administracyjnego dla przemystu
farmaceutycznego oraz lepsze wykorzystywanie zasobéw wtasciwych organow.
Zmiany dotycza:

1) Zmiany w warunkach pozwolen na dopuszczenie do obrotu, wydanych zgodnie z rozdziatem 4

dyrektywy 2001/83/WE,; zmiany dotyczg gtownie termindw.
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2) Komisja moze - jezeli brak jest pewnych danych farmaceutycznych, nieklinicznych lub klinicznych
- w drodze wyjatku i na czas okreslony przyja¢ zmiane w warunkach pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu w odniesieniu do stosowanej u ludzi szczepionki przeciwko czynnikowi
chorobotwdrczemu bedacemu przyczyng stanu zagrozenia zdrowia publicznego.

3) Zmiany w zatgcznikach LI1i III.

4) W zalaczniku V zmiany dotyczace zmiany lub dodania wskazan terapeutycznych.

ZDROWIE

Weszty w zycie :

4 czerwca 2024 r. weszla w zycie zmiana rozporzadzenia w sprawie sposobu ustalania ryczattu
systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej

Rozporzadzenie okresla sposéb ustalania ryczattu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia
Swiadczen opieki zdrowotnej. Zmiany dotycza zasad certyfikaty akredytacyjnego, a w szczegd6lnoSci:
1) Dodania w § 2 punktu 1a dotyczacego certyfikatu akredytacyjnego
2) Zmiany w punkcie 31 i dodania informacji, ze jezeli warto$¢ wspodtczynnika korygujacego ulegta
zmianie w trakcie okresu planowania, do wyliczen przyjmuje sie $rednig warto$¢ wazong
dtugoscig okresu obowigzywania wartosci w ramach okresu planowania, z doktadnoscig do
czterech znakéw po przecinku.
3) W § 3 dodany zostat ust. 3 i 4, ktére dotycza waznosci certyfikaty akredytacyjnego w trakcie
trwania okresu planowania oraz o sytuacji przekazania dyrektorowi oddziatu wojewdédzkiego

Funduszu certyfikatu akredytacyjnego po uptywie terminu.

5 czerwca 2024 r. weszlo w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 maja 2024 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw
zdrowotnych

0d 5 czerwca 2024 r. kazda kobieta, ktora jest w cigzy, moze wykona¢ badania prenatalne bezptatnie -
niezaleznie od swojego wieku. Aby je wykonaé, potrzebne bedzie tylko skierowanie od lekarza

prowadzacego ciagze, ktére zawiera informacje o zaawansowaniu cigzy w tygodniach.
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8 czerwca 2024 r. weszlo w Zycie zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 7
czerwca 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji
umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju programy zdrowotne - w zakresach:
profilaktyczne programy zdrowotne

Narodowy Fundusz Zdrowia wprowadzit zmiany dotyczace warunkéw realizacji uméw o Swiadczenia
opieki zdrowotnej w zakresie programo6w profilaktycznych, w tym raka szyjki macicy, raka piersi, raka jelita
grubego oraz badan prenatalnych.

Wprowadzone zmiany dotycza:

1) Zniesienia limitu finansowego dla uméw na realizacje programu badan prenatalnych.

2) Kar umownych w przypadku wystawienia recepty na $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego osobom nieuprawnionym lub przez osobe nieuprawniong, lub w przypadkach

nieuzasadnionych.

3) Zmiana zalacznika nr 5 do zarzadzenia, ktory okresla warunki finansowania programu badan

prenatalnych

12 czerwca weszlto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 maja 2024 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie szpitalnego oddziatu ratunkowego.

Kolejny raz wydtuza on czas na dostosowanie sie do nowych wymogdéw - o kolejne p6t roku, czyli do 31
grudnia 2024 r. (zamiast 30 czerwca br.). To oznacza, Ze szpitale dostang wiecej czasu, by na terenie
szpitalnego oddziatu ratunkowego zorganizowac¢ miejsce udzielania $wiadczen nocnej i Swigtecznej opieki
zdrowotnej, a takze by znalez¢ ordynatora z odpowiednia specjalizacja. Nadal bowiem niektérym SOR-om
nie udato sie speini¢ wymogoéw okres$lonych w przepisach. Jest w nim takze zmiana dotyczaca wspotpracy

SOR-6w z wojskowymi karetkami.

14 czerwca 2024 r. weszlo w zZycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca 2024 r.
zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, srodkéow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych ordynowanych przez
pielegniarki i potozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktére maja prawo wystawiac
skierowania pielegniarki i potozne
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Gléwna zmiang, jakg wprowadza ten dokument, jest rozszerzenie wykazu substancji czynnych zawartych w
lekach, s$rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobéw medycznych.
Rozporzadzenie wprowadza zmiany w zataczniku nr 1, dotyczace lekéw:

1) Leki przeciwzakazne stosowane w chorobach drég moczowych

2) Leki stosowane do leczenia trudno gojacych sie ran, oparzen

3) Sulfathiazolum argentum (postacie do podawania na skdre)

4) Szczepionki i produkty immunologiczne do szczepien ochronnych dla dorostych

5) Srodki antykoncepcji awaryjnej
Zatacznik nr 3 do rozporzadzenia zostat catkowicie zaktualizowany i prezentuje wiele wyrobéw
medycznych, na ktére pielegniarki i potozne moga wystawiac recepty i zlecenia. Wsréd nich znajduja sie:

1) Wktadki ortopedyczne na zaméwienie

2) Zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej

3) Cewnikijednorazowe do odsysania gérnych drég oddechowych

4) Worki stomijne i inne wyroby stomijne

5) Pieluchomajtki, majtki chtonne, podktady, wktadki urologiczne

6) Opatrunki i paski diagnostyczne do oznaczania glukozy i ciat ketonowych w moczu.
Zatacznik nr 4 do rozporzadzenia wprowadza nowe badania diagnostyczne, ktére mogg by¢ zlecone przez

pielegniarki i potozne.

18 czerwca 2024 r. weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie sposobu ustalania
wysokos$ci $wiadczenia kompensacyjnego z tytulu zakazenia biologicznym czynnikiem
chorobotworczym, uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo $mierci pacjenta

Na wysoko$¢ Swiadczenia kompensacyjnego z tytulu zakazenia biologicznym czynnikiem
chorobotwdrczym albo uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia sktada sie suma kwot odpowiadajacych
charakterowi nastepstw zdrowotnych oraz stopniowi dolegliwosci w zakresie:

1) uszczerbku na zdrowiu

2) uciazliwosci leczenia

3) pogorszenia jakosci zycia.

Rozporzadzenie okresla kwoty wyptacane za konkretny uszczerbek na zdrowiu.

17 czerwca 2024 r. opublikowany zostal tekst jednolity Ustawy z dnia 7 paZdziernika 2020 r. o
Funduszu Medycznym
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21 czerwca 2024 r.. weszlo w Zycie rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie Ministra Zdrowia w
sprawie programu pilotaZzowego oddzialywan terapeutycznych skierowanych do dzieci i mtodziezy
problemowo korzystajacych z nowych technologii cyfrowych oraz ich rodzin

Rozporzadzenie kolejny raz wydiluza o kolejny rok program pilotazowy oddziatywan terapeutycznych
skierowanych do dzieci i mtodziezy problemowo korzystajacych z nowych technologii. Miat sie zakonczy¢ z
koncem czerweca br., bedzie jednak prowadzony co najmniej do 30 czerwca 2025 r.

Pilotaz trwa od 1 grudnia 2021 r.

26 czerwca 2024 r. weszlo w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 czerwca 2024 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki
specjalistycznej nad $wiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej KOS - BAR

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiane dotyczaca etapu realizacji programu pilotazowego w zakresie
kompleksowej opieki specjalistycznej nad swiadczeniobiorcami leczonymi z powodu otytosci olbrzymiej
KOS-BAR, polegajaca na wydtuzenia etapu realizacji programu pilotazowego do dnia 30 czerwca 2026 r.
Zmiana jest podyktowana potrzeba umozliwienia dalszego zapewnienia $§wiadczeniobiorcom dostepu do

korzystania z poszczeg6lnych etapéw procesu terapeutycznego.

29 czerwca 2024 r. weszla w Zycie zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 czerwca 2024
r. w sprawie ogdélnych warunkéw uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zakresie wymogdéw dotyczacych personelu lekarskiego,
udzielajacego Swiadczen gwarantowanych w zaktadach opiekunczych dla dorostych, znoszac konieczno$¢
zatrudniania lekarzy o okreslonej specjalizacji oraz zwiekszajac wymiar 1 etatu przeliczeniowego z 35 na
40 t6zek.

Zmiana przepisé6w rozporzadzenia umozliwi bardziej optymalne wykorzystanie lekarskich zasobdw
kadrowych, a takze utatwi organizacje opieki w ramach ww. zakresu $wiadczen, nie wptywajac negatywnie
na bezpieczenstwo pacjentow.

Oczekuja:

0d 4 czerwca 2024 r w konsultacjach publicznych jest rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie

Rady Ministrow w sprawie wysokosci maksymalnego wynagrodzenia konsultantéw krajowych i
wojewoddzkich
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Obecne rozporzadzenie wyodrebnia dwie stawki wynagrodzenia, co w ocenie wnioskodawcéw nie
odpowiada zréznicowaniu obowigzkdéw realizowanych przez konsultantéw w poszczegélnych dziedzinach
medycyny. Dlatego proponuja wprowadzenie trzech progéw wynagrodzen:
1) pierwszy prég z najwyzszym wynagrodzeniem - dla konsultantéw krajowych w dziedzinach
priorytetowych
2) drugi prég - dla konsultantéw krajowych w pozostatych dziedzinach lekarskich i lekarsko-
dentystycznych
3) trzeci prég - dla konsultantéw krajowych w dziedzinach farmacji, w innych dziedzinach majacych
zastosowanie ochronie zdrowia oraz w dziedzinach pielegniarstwa, potoznictwa i fizjoterapii.
Najwyzsze wynagrodzenie przyznane zostanie konsultantom w dziedzinach priorytetowych, w zwiazku z
najwiekszg liczba obowigzkéw wynikajacych z petnionej funkcji oraz podkreslenia waznosci tych dziedzin

dla prawidtowego funkcjonowania systemu zdrowia.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegélowego trybu organizowania oraz
przeprowadzania okresowego testu wiedzy niezbednej do przeprowadzania przegladow
akredytacyjnych - od 10 czerwca 2024 r jest w konsultacjach publicznych

Projektowane rozporzadzenie okresla, jak ma wyglada¢ test dla oséb wpisanych na liste wizytatoréw
upowaznionych do przeprowadzania przeglad6éw akredytacyjnych. Gtéwne zatozenia obejmuja:
1) Test wiedzy ma forme pisemng
2) Test sktada sie pytan zamknietych z mozliwo$cig jednokrotnego wyboru odpowiedzi.
3) Do uzyskania pozytywnego wyniku przez wizytatora jest wymagane zdobycie co najmniej 70 proc.
maksymalnej liczby punktéw.
4) Liczba pytan w te$cie wiedzy zalezy od standardéw akredytacyjnych dotyczacych rodzaju
dziatalnos$ci leczniczej albo zakresu swiadczen, dla ktérych jest on przeprowadzany
5) Testtrwa od 90 do 120 minut w zalezno$ci od liczby pytan.
6) Przeprowadza sie go pod nadzorem pelnego sktadu komisji egzaminacyjne;j.
7) Zaprzygotowanie materiatléw stuzacych przeprowadzeniu testu w spos6b gwarantujacy poufnosé,

odpowiada osoba kierujgca osrodkiem akredytacyjnym.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zmiany rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien - w
konsultacjach publicznych od 11 czerwca 2024 r.

KANCELARIA RADCY PRAWNEGO
DR ANNA BANASZEWSKA

ul. Emilii Plater10/52, 00-669 Warszawa, Polska
Avenue du Boulevard, 21, Brussels, Brussels Region 1000, Belgium

e-mail: biuro@banaszewska.pl, tel. +48 606 360 295
NIP: 8861832255, REGON: 891358036

98



“"ANNA
BANASZEWSKA

Zgodnie z projektem rozporzadzenia w przypadku swiadczen gwarantowanych realizowanych w Centrum
zdrowia psychicznego dla dzieci i mtodziezy - Il poziom referencyjny w oddziale dziennym zniesiony zostaje
obowiazek realizacji obowigzku szkolnego w czasie roku szkolnego w miejscu udzielania tych $wiadczen.
Projektowana zmiana ma na celu umozliwienie kontynuacji dziatania oddziatéw dziennych w podmiotach
leczniczych, w ktérych nie ma mozliwos$ci organizacji realizacji obowigzku szkolnego w miejscu udzielania
$Swiadczen. W tych podmiotach bedzie mozliwa kontynuacja realizacji $wiadczen tak jak do tej pory, a wiec
takiej organizacji pracy oddziatu dziennego w ramach ktérej pacjenci realizuja obowiazek szkolny w innym

miejscu. Rozporzadzenie ma wejs¢ w zycie 1.09.2024r.

13 czerwca 2024 r zostala uchwalona Uchwata Rady Ministréw w sprawie przyjecia dokumentu Plan
dla Chordb Rzadkich na lata 2024-2025

Plan ma na celu poprawg sytuacji polskich pacjentéw cierpiacych na choroby rzadkie oraz ich rodzin, m.in.
przez stworzenie modelu zintegrowanej opieki zdrowotnej, ktdry umozliwi kompleksowa i skoordynowang
opieke.
Prace te obejmuja szes¢ kluczowych obszaréw:
1) Obszar I - powotanie Osrodkow Eksperckich Choréb Rzadkich (OECR) oraz analiza
wprowadzonych dla nich produktéw rozliczeniowych
2) Obszar II - poprawa dostepu do badan diagnostycznych wykorzystywanych w diagnostyce i
leczeniu choréb rzadkich
3) Obszar Il - poprawa dostepu do lekéw i sSrodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego w
chorobach rzadkich
4) Obszar IV - Polski Rejestr Choréb Rzadkich (PRCR)
5) Obszar V - Karta Pacjenta z Choroba Rzadka
6) Obszar VI - prowadzenie Platformy Informacyjnej ,,Choroby Rzadkie” oraz rozwéj i szerzenie
wiedzy o chorobach rzadkich.

Do konca trwania prac zwigzanych z realizacjg Planu catkowity koszt wyniesie 99 291 282,89 zt.

17 czerwca 2024 r. zostalo opublikowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca 2024
r. w sprawie Wysokosci wynagrodzenia cztonkéw Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z
Funduszu Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych; ktére wejdzie w zZycie dnia 02.07.2024.

Wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu zostato okre$lone w nastepujacej wysokosci:

1. 1500 zt - dla przewodniczacego Komisji
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2. 1500 zt - dla wiceprzewodniczacego Komisji, w przypadku wykonywania zadan
przewodniczacego w zwigzku z jego nieobecnoscia

3. 1400 zt - dla cztonka Komisji wyznaczonego do przygotowania i przedstawienia na posiedzeniu
projektu orzeczenia Komisji

4. 1200 zt - dla cztonkéw Komisji, z wytaczeniem cztonkdéw, o ktérych mowa w pkt 1-3

- nie wiecej jednak niz 9300 zt miesiecznie.

18 czerwca 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie okresowych badan lekarskich pracownikéw
zatrudnionych w zakladach, ktére stosowaly azbest w produkcji

Zmiana spowoduje usuniecie probleméw interpretacyjnych, co do istnienia podstawy prawnej
finansowania ze srodkéw budzetu panstwa, ktérych dysponentem jest minister wiasciwy do spraw zdrowia,
zadan realizowanych w ramach ww. nadzoru, oraz przesadzi, ze bedzie sie to odbywato na podstawie
umowy zawartej pomiedzy Skarbem Panstwa - reprezentowanym przez ministra wiasciwego do spraw

zdrowia a Instytutem Medycyny Pracy im. prof. dr med. Jerzego Nofera w Lodzi.

18 czerwca 2024 r. do konsultacji publicznych trafil Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie bezpieczenstwa i higieny pracy zwiazanej z
wystepowaniem w miejscu pracy czynnikéw chemicznych

Projektowane rozporzadzenie obejmuje dodanie odno$nika, ktérego celem jest informacja o wdrozeniu
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022 /431 z dnia 9 marca 2022 r. zmieniajgcej dyrektywe
2004/37/WE w sprawie ochrony pracownikéw przed zagrozeniem dotyczacym narazenia na dziatanie
czynnikéw rakotworczych lub mutagenéw podczas pracy, w zakresie regulacji objetych nowelizowanym

rozporzadzeniem.

21 czerwca do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie warunkéw bezpiecznego stosowania promieniowania
jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej

W rozporzadzeniu zmienianym nie zostato zdefiniowane pojecie ,fizyk medyczny”. W rozporzadzeniu
okreslone s3 zadania wymagajace specjalistycznej wiedzy z zakresu fizyki medycznej w obszarze
radioterapii, ktore zostaly natozone na specjalistdw w dziedzinie fizyki medycznej, dlatego przez fizyka

medycznego na gruncie rozporzgdzenia zmienianego nalezy rozumie¢ wiasnie specjaliste w dziedzinie
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fizyki medycznej. Projekt wychodzi naprzeciw - zgtaszanej przez S$rodowisko fizykéw medycznych
potrzebie bardziej przejrzystego podziatu zadan przy realizacji procedur z zakresu radioterapii pomiedzy
fizykéw (w tym fizykéw w trakcie specjalizacji w dziedzinie fizyki medycznej) oraz specjalistow w
dziedzinie fizyki medycznej. W ramach projektowanego rozporzadzenia przewiduje sie zmiany przepisow
opisujacych zadania, jakie w zakresie radioterapii s3 wykonywane z udziatem fizykéw medycznych,
zaréwno specjalistow w dziedzinie fizyki medycznej, jak rowniez innych fizykéw. Projektowane zmiany
polegaja na doprecyzowaniu sposobu wykonywania zadan przez specjalistow w dziedzinie fizyki poprzez
wskazanie, ze zadania te polegaja na weryfikacji planéw leczenia, nadzorze nad kontrolg dawki oraz czasu
napromieniania, zatwierdzaniu dawek w planie leczenia, uprzednio zweryfikowanych przez pomiar lub
niezalezne obliczenia oraz zatwierdzanie weryfikacji plandw leczenia dla technik statycznych oraz

Dynamicznych. W sposéb jednoznaczny przesadzone zostanie, ze inne czynnosci w ramach wykonywania
medycznych procedur radiologicznych z zakresu radioterapii bedg mogli wykonywac fizycy bez specjalizacji

w dziedzinie fizyki medycznej, w tym takze osoby w trakcie specjalizacji z tej dziedziny.

24 czerwca 2024 r. do Kkonsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie Lekarskiego Egzaminu Koncowego i Lekarsko-
Dentystycznego Egzaminu Konicowego

Nowy wzér Swiadectwa LEK i $wiadectwa LDEK bedzie posiadal nowoczesne zabezpieczenia przed
podrobieniem, przerobieniem i sfatszowaniem, zgodnie z wymogami okreslonymi w ustawie z dnia 22

listopada 2018 r. o dokumentach publicznych.

25 czerwca 2024 r. do konsultacji publicznych zostal przekazany projekt ustawy o Ratownictwie
medycznym

Celem projektu jest usprawnienie funkcjonowania systemu Panstwowe Ratownictwo Medyczne m.in. przez
wprowadzenie zmian w zakresie wiekszego zréznicowania rodzajéw zespotéw ratownictwa medycznego,
wytycznych do planowania liczby i rodzaju jednostek systemu, kurséw dla lekarzy systemu i pielegniarek
systemu, rejestru jednostek wspoétpracujacych z systemem Panstwowe Ratownictwo Medyczne oraz
Systemu Wspomagania Dowodzenia Panstwowego Ratownictwa Medycznego, a takze stworzenie podstawy
prawnej do wyptaty dodatkéw w wysokosci 45% i 65% wynagrodzenia zasadniczego za kazda godzine
pracy wykonywanej w porze dziennej w niedziele i $wieta oraz za kazda godzine pracy wykonywanej w
porze nocnej dla cztonkéw zespotéw ratownictwa medycznego.

Projektowane zmiany:
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Motocyklowe jednostki ratownicze stang sie teraz odrebnym rodzajem zespotéw. Beda one
elementem wojewddzkiego planu dziatania systemu PRM i osobnym produktem do
kontraktowania przez oddzialy wojewddzkie Narodowego Funduszu Zdrowia. Te jednostki dotra
w miejsca niedostepne dla ambulanséw, takie jak zgromadzenia czy korki drogowe.

Jeden szpitalny oddziat ratunkowy zabezpieczy obszar nie wiekszy niz zamieszkaly przez 200

tys. mieszkancéw, pozwalajacy na dotarcie zespotu ratownictwa medycznego z miejsca zdarzenia

do tego oddziatu w czasie nie dtuzszym niz 45 minut.

W zakresie dyspozytorni medycznych projekt przewiduje kilka zmian. Niektére z nich to:

a) Wprowadzenie definicji Podsystemu Zintegrowanej f.acznosci Systemu Wspomagania
Dowodzenia Panstwowego Ratownictwa Medycznego (PZt. SWD PRM) oraz zapewnienie jego
utrzymania i finansowania przez MZ i wojewodéw;

b) Nowelizacja ustawy o systemie powiadamiania ratunkowego, aby utrzyma¢ mozliwo$¢
kierowania potgczen z nr 999 bezposrednio do dyspozytorni medycznych;

c) Zniesienie obowigzku wnioskowania przez wojewodéw o $rodki na zadania dyspozytorni
medycznych i wsparcie psychologiczne dyspozytoréw;

d) Mozliwos¢ utworzenia dodatkowych dyspozytorni medycznych w wojewddztwach z liczba
mieszkancéw przekraczajaca 3 mln oraz dwdch dodatkowych w wojewoddztwie mazowieckim;

e) Wprowadzenie specjalnego rodzaju dyspozytorni medycznej, CO LPR, gdzie dyspozytorzy
beda zatrudniani przez Lotnicze Pogotowie Ratunkowe, a nie wojewode;

f) Obnizenie wymagan do$wiadczenia zawodowego dla psychologéw wspierajacych
dyspozytoréw medycznych.

Ustawa zaktada, ze czas dotarcia jednostki na miejsce zdarzenia nie przekroczy 30 minut od

chwili przyjecia wezwania. Czas, w ktérym dyrektor oddzialu wojewddzkiego Narodowego

Funduszu Zdrowia przekazuje wojewodzie informacje o zawarciu lub zakoriczeniu uméw objetych

RJWPRM, zostanie skrocony z 30 do 7 dni.

Przewidziane sa zmiany w definicji lekarza systemu, obejmujace dodanie specjalistow

intensywnej terapii. Definicja pielegniarki systemu zostanie dostosowana do rozporzadzenia ws.

dziedzin pielegniarstwa, w ktérych mogg by¢ prowadzone specjalizacje i kursy kwalifikacyjne.

Osoby udzielajgce $wiadczen zdrowotnych w Zespotach Ratownictwa Medycznego i szpitalnych

oddziatach ratunkowych beda musiaty ukonczy¢ kursy postepowania w stanach nagtych.

Zwolnieni z tego obowigzku bedg lekarze specjalisci medycyny ratunkowej, intensywnej terapii,

anestezjologii i intensywnej terapii, pielegniarki specjalizujgce sie w pielegniarstwie ratunkowym

lub anestezjologicznym i intensywnej opiece.
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3) Zniesiony zostanie obowigzek ukonczenia kurséw uprawniajacych do pracy na stanowisku
dyspozytora medycznego i wojewddzkiego koordynatora ratownictwa medycznego dla os6b
obecnie zatrudnionych na tych stanowiskach. Obowigzek ten bedzie dotyczyt jedynie oséb
zatrudnionych po 1 stycznia 2024 r. Osoby zatrudnione w roku 2024 beda musiaty dostarczy¢
zaswiadczenie o ukoniczeniu kursu do 31 marca 2025 r,, natomiast osoby zatrudniane od 1
stycznia 2025 r. i pdZniej, w terminie 3 miesiecy od dnia zatrudnienia.

4) MZ zrezygnuje z przepisu w ustawie o PRM dotyczgcego wyliczania trzeciego kwartyla czasu
dotarcia, gdyz nie byt on dotychczas przydatny.

5) Planowane jest wprowadzenie sankcji za niewykonanie decyzji krajowego lub
wojewddzkiego koordynatora ratownictwa medycznego w przypadku sporéw dotyczacych
przyjecia do szpitala osoby w stanie nagtego zagrozenia zdrowotnego. Pacjent musi by¢ przyjety
przez izbe przyjec lub szpitalny oddziat ratunkowy w ciggu maksymalnie 15 minut od przybycia
zespotu ratownictwa medycznego. Przestrzeganie tego czasu bedzie warunkiem udzielania
$wiadczen zdrowotnych, podlegajacym obiektywnej ocenie i weryfikacji.

6) Doprecyzowany bedzie sposob postepowania ze zwlokami zmartych w specjalistycznym $rodku

transportu sanitarnego.

Ustawa wprowadzi obowiazek wyptlacania dodatkéw za prace w porze nocnej, w niedziele, Swieta oraz
dni wolne dla cztonkéw zespotéw ratownictwa medycznego, analogicznie do pracownikéw systemu pracy
zmianowej w stacjonarnych i catodobowych podmiotach leczniczych. Poniewaz wcze$niejszy obowigzek
wyptaty dodatkéw zakonczyt sie 1 lipca 2023 r. wraz ze zniesieniem stanu zagrozenia epidemicznego, nowa
regulacja ma obowigzywac od lipca 2023 r. Przepis wytacza takze obowigzek wyptaty dodatkdéw za okres
od 1 lipca 2023 r. do wejscia w zycie regulacji, jesli byly one wyptacane na podstawie wewnetrznych aktow
prawa pracy.
7) Ratownik medyczny bedzie mégt wykonywac zawdd w podmiocie leczniczym jako przedsiebiorca

niebedacy podmiotem leczniczym, na podstawie umowy cywilnoprawnej zawartej z tym

podmiotem leczniczym.

26 czerwca do Kkonsultacji publicznych trafit Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zZmieniajacego rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu Swiadczen
pielegnacyjnych i opiekuniczych w ramach opieki dlugoterminowej

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zakresie wymogoéw dotyczacych personelu lekarskiego,

udzielajacego Swiadczen gwarantowanych w zaktadach opiekunczych dla dorostych, znoszac konieczno$¢
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zatrudniania lekarzy o okreslonej specjalizacji oraz zwiekszajac wymiar 1 etatu przeliczeniowego z 35 na
40 t6zek.

Zmiana przepisoOw rozporzadzenia umozliwi bardziej optymalne wykorzystanie lekarskich zasobdéw
kadrowych, a takze utatwi organizacje opieki w ramach ww. zakresu §wiadczen, nie wptywajac negatywnie

na bezpieczenstwo pacjentéw.
ZYWNOSC

5 czerwca 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2024/1314 zmieniajace zalacznik III do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych poziomdéw pozostato$ci ditianonu w okreslonych produktach oraz na ich
powierzchni

Urzad stwierdzit przekroczenie ARfD ditianonu w odniesieniu do jabtek i gruszek. Urzad skonsultowat sie z
panstwami cztonkowskimi i zwrdcit sie do nich o zglaszanie potencjalnych awaryjnych dobrych praktyk
rolniczych w odniesieniu do jabtek i gruszek, ktdre to praktyki dopuszczono w panstwach cztonkowskich
lub panstwach trzecich i poddano juz ocenie na szczeblu panstw cztonkowskich i ktére pozwolityby unikngé
niedopuszczalnego ryzyka dla konsumentéw. Zidentyfikowano awaryjne dobre praktyki rolnicze w
odniesieniu do jabtek i gruszek, ktore nie prowadza do przekroczenia ARfD ditianonu. Nalezy zatem obnizy¢
NDP ditianonu na powierzchni jabtek i gruszek do wartosci okreslonych przez Urzad. Rozporzadzenie

stosuje sie od dnia 5 grudnia 2024 r.

5 czerwca 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2024/1318 zmieniajace zalacznik II do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci protiokonazolu w okres$lonych produktach lub na ich
powierzchni

W przypadku zmian NDP protiokonazolu w korzeniach buraka cukrowego i korzeniach cykorii podréznik,
o ktére wystapit wnioskodawca, Urzad stwierdzit, Ze spetniono wszystkie wymogi dotyczace danych oraz
Ze proponowane przez wnioskodawce zmiany NDP s3 dopuszczalne z punktu widzenia bezpieczenstwa
konsumentéw na podstawie oceny narazenia konsumentéw przeprowadzonej dla 27 okreslonych grup
konsumentéw europejskich. Urzad wzigl przy tym pod uwage najnowsze dane na temat wtasciwosci
toksykologicznych protiokonazolu. Ani w przypadku dtugotrwatego narazenia na przedmiotowg substancje

w wyniku spozywania wszystkich produktéw spozywczych mogacych ja zawiera¢, ani w przypadku
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narazenia krétkotrwatego w wyniku duzego spozycia odno$nych produktéw nie wykazano istnienia ryzyka

przekroczenia akceptowanego dziennego pobrania ani ostrej dawki referencyjne;.

11 czerwca 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2024 /1355 zmieniajace zalaczniki II, 111 i V do
rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do najwyzszych
dopuszczalnych pozioméw pozostatosci benzowyndiflupyru, chlorantraniliprolu, emamektyny,
chinchloraku, spiromesifenu i triflumuronu w okres$lonych produktach lub na ich powierzchni

Komisja stwierdzita, Ze proponowane zmiany NDP sa dopuszczalne.

Unia zglosita Komitetowi KKZ ds. Pozostatosci Pestycydéw zastrzezenia wobec substancji czynnych
benzowyndiflupyr, chlorantraniliprol, emamektyna, chinchlo- rak, spiromesifen i
triflumuronproponowanych w odniesieniu do kombinacji pestycyd/produkt dla emamektyny (podgrupa
kapustne kwiatostanowe i mleko) i chinchloraku (zurawina i nasiona rzepaku), w odniesieniu do ktérych
Urzad stwierdzit potencjalne zagrozenie dla zdrowia konsumentéw w swoim sprawozdaniu naukowym.
Unia zglosita réwniez Komisji Kodeksu Zywnosciowego zastrzezenia substancji czynnych
benzowyndiflupyr, chlorantraniliprol, emamektyna, chinchlo- rak, spiromesifen i triflumuron
proponowanych dla spirmosifenu w produktach pochodzenia zwierzecego. Poniewaz jeden wnioskodawca
przedstawit nowe dane, Unia wycofata zgloszone wczes$niej zastrzezenia wobecsubstancji czynnych
benzowyndiflupyr, chlorantraniliprol, emamektyna, chinchlo- rak, spiromesifen i triflumuron
proponowanych w odniesieniu do chinchloraku w Zurawinie i nasionach rzepaku oraz potwierdzita swoje

poparcie dla ustanowienia proponowanych substancji czynnych dla tych kombinacji pestycyd/produkt.

16 czerwca 2024 r. wszedl w Zzycie akt wykonawczy: Rozporzadzenie 2024/1439 zmieniajace
zalaczniki II i III do rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady w
odniesieniu do najwyzszych dopuszczalnych pozioméw pozostalosci fenazachiny, mepikwatu i
propamokarbu w okreslonych produktach oraz na ich powierzchni

Najwazniejsze regulacje:
1) Tymczasowe NDP dla mepikwatu w grzybach uprawnych nie ulega zmianie
2) Ustalono tymczasowy NDP dla mepikwatu w boczniakach ostrygowatych na poziomie 3 mg/kg.
3) Nalezy nadal monitorowa¢ poziomy mepikwatu w grzybach uprawnych i boczniakach
ostrygowatych oraz przeprowadzi¢ przeglad tych NDP na podstawie danych z monitorowania

przediozonych Komisji do dnia 31 grudnia 2030 .
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26 czerwca 2024 r weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2024 /1595 w sprawie sprostowania niektérych
wersji jezykowych rozporzadzenia (UE) 2023/1783 w odniesieniu do przepisu przejsciowego
dotyczacego stosowania rozporzadzenia (WE) nr 396/2005 Parlamentu Europejskiego i Rady do
niektorych substancji czynnych

Rozporzadzenie ma na celu sprostowa¢ czeska, hiszpanska, niemiecka i wtoska wersje jezykowa
rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2023/1783. Sprostowanie nie ma wpltywu na pozostale wersje

jezykowe.

26 czerwca 2024 r. zostal ogloszony tekst jednolity Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobé6w medycznych;

27 czerwca 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/1611 zezwalajace na
wprowadzanie na rynek izomaltulozy w proszku jako nowej zywnosci oraz zmieniajgce
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

W opinii naukowej Urzad stwierdzit, Ze nowa Zywnos¢ - syrop izomaltulozy (w proszku) - jest bezpieczna w
proponowanych warunkach stosowania. Opinia naukowa Urzedu daje wystarczajace podstawy do
stwierdzenia, Ze izomaltuloza w proszku w okre$lonych warunkach stosowania spetnia warunki
wprowadzenia na rynek.

Nowa zywnos¢ moze by¢ wprowadzana do wszelkiej zywno$ci, z wyjatkiem Zywno$ci i napojow

przeznaczonych specjalnie dla niemowlat i matych dzieci.

LIPIEC 2024

ZDROWIE
Weszly w Zycie :

1lipca 2024 r weszlo w zycie zarzadzenie nr 54/2024 /DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 29 maja 2024 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
opieka paliatywna i hospicyjna.

Zarzadzenie okresla:
1. przedmiot postepowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej;
2. szczegbétowe warunki uméow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka

paliatywna i hospicyjna.
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Konieczno$¢ wydania zarzadzenia, ktorego zakres dotychczas byt uregulowany w zarzadzeniu Nr
196/2021/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 10 grudnia 2021 r. wynikat z potrzeby
wprowadzenia w zycie taryfy Swiadczen okreslonej w obwieszczeniu Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji z dnia 28 marca 2024 r. w sprawie taryf Swiadczenn gwarantowanych z zakresu
opieki paliatywnej i hospicyjnej. Zgodnie z art. 146 ust. 6 ustawy o $wiadczeniach Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia wprowadza do stosowania okreslong przez Prezesa Agencji taryfe Swiadczen nie pdzZniej
niz przed uptywem 4 miesiecy od dnia jej opublikowania.

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzadzeniem spowoduja mozliwo$¢ rozliczania $wiadczen przez
poszczegolnych cztonkdw zespotu poradni. Dotychczasowy model finansowania bazujacy na usrednionym
koszcie catego personelu wymagat od swiadczeniodawcy zapewnienia lekarza, pielegniarki i psychologa w
godzinach pracy poradni. Przedmiotowa zmiana umozliwi elastyczne dostosowanie pracy personelu
poradni do potrzeb pacjentéw. Dookreslono minimalne czasy trwania §wiadczen realizowanych na miejscu
w poradni. Czas poszczegdlnych $§wiadczen opieki zdrowotnej powinien by¢ uzalezniony od stanu zdrowia
pacjenta, oznacza to, ze porada/ wizyta moze trwac¢ diuzej jezeli wymagaja tego potrzeby

$wiadczeniobiorcy.

2 lipca 2024 r. weszlo w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 czerwca 2024 r. w sprawie
wysokosci wynagrodzenia czionkéw Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Zdarzen Medycznych

Cztonkom Komisji Odwotawczej do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Zdarzeh Medycznych,
zwanej dalej "Komisjq", przystuguje wynagrodzenie za udziat w posiedzeniu w wysokosci:
1) 1500 zt - dla przewodniczacego Komisji,
2) 1500 zt - dla wiceprzewodniczacego Komisji, w przypadku wykonywania zadan
przewodniczacego w zwiazku z jego nieobecnoscig,
3) 1400 zt - dla cztonka Komisji wyznaczonego do przygotowania i przedstawienia na posiedzeniu
projektu orzeczenia Komisji,
4) 1200 zt - dla cztonkéw Komisji, z wylaczeniem cztonkdw z pkt 1-3

- nie wiecej jednak niz 9300 zt miesiecznie.

7 lipca 2024 r. wszed}l w zycie akt wykonawczy Zmiana zarzadzenia w sprawie okreslenia warunkéow
zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka
psychiatryczna i leczenie uzaleznien
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Potrzeba wprowadzenia zmian do zarzadzenia Nr 7/2020/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z

dnia 16 stycznia 2020 r. w sprawie okre$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie

$Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju opieka psychiatryczna i leczenia uzaleznien, wynika z

opublikowania obwieszczenia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 25 marca

2024 r. w sprawie taryf Swiadczen gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien,

wprowadzajacego nowe taryfy dla $wiadczen dla oséb z autyzmem dzieciecym, nowy podziat porady

kompleksowo-konsultacyjnej dla oséb z autyzmem dzieciecym z uwzglednieniem finansowania testow

diagnostycznych oraz konsylium.

Przedmiotowe zmiany polegaja na:

iy

2)

3)

4)

5)

wprowadzeniu w zalgczniku nr 1 i 1a do zarzadzenia zmienianego nowych taryf dla porad
kompleksowo- konsultacyjnych dla oséb z autyzmem dzieciecym oraz programu terapeutyczno-
rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem dzieciecym, realizowanych w zakresach: swiadczenia dla
0s0b z autyzmem dzieciecym lub innymi calo$ciowymi zaburzeniami rozwoju, Swiadczenia
psychiatrycznego ambulatoryjnego dla dzieci i mtodziezy, centrum zdrowia psychicznego dla
dzieci i mtodziezy - poradnia zdrowia psychicznego - Il poziom referencyjny, centrum zdrowia
psychicznego dla dzieci i mtodziezy - Il poziom referencyjny oraz nowych taryf dla porad
lekarskich w zakresie swiadczenia dla osdb z autyzmem dzieciecym lub innymi cato$ciowymi
zaburzeniami rozwoju,

wprowadzeniu do przepisu regulujgcego sposoéb rozliczania sesji grupowych, wytgczenia w
stosunku do grupowych zaje¢ terapeutycznych realizowanych w ramach programu terapeutyczno-
rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem dzieciecym,

modyfikacji przepisu regulujacego stosowanie wskaznikdw korygujacych, w zwigzku z nowa
wyceng $wiadczen,

poszerzeniu przepisu dotyczacego sposobu postepowania w przypadku absencji uczestnikdw
sesji grupowej, o grupowe zajecia terapeutyczne realizowane w ramach programu terapeutyczno-
rehabilitacyjnego dla oséb z autyzmem dzieciecym,

dodaniu nowych jednostek redakcyjnych regulujacych:

a) sposob postepowania z wynikiem testu diagnostycznego wykonanego w ramach porady

kompleksowo- konsultacyjnej dla 0s6b z autyzmem dzieciecym - diagnostycznej

b) sposob realizowania i dokumentowania konsylium w przypadku udzielenia porady

kompleksowo- konsultacyjnej dla 0s6b z autyzmem dzieciecym - diagnostycznej
okolicznosci sprawozdawania do Funduszu co najmniej jednej grupy probleméw w zwigzku z

diagnoza psychologiczng, w przypadku udzielenia Swiadczen w zakresie zespotu/osrodka
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Srodowiskowej opieki psychologicznej i psychoterapeutycznej dla dzieci i mtodziezy - [ poziom
referencyjny

d) sposéb dokumentowania dziatan podejmowanych wobec rodzin i przedstawicieli ustawowych
dzieci i mtodziezy, w ramach wizyty osoby prowadzacej terapie srodowiskowg

e) sposéb rozliczania grupowych zajeé terapeutycznych w ramach programu terapeutyczno-

rehabilitacyjnego dla os6b z autyzmem dzieciecym

9 lipca 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie programu pilotazowego opieki nad swiadczeniobiorca w ramach sieci kardiologicznej

Jedna z kluczowych zmian jest modyfikacja definicji o§rodka wspétpracujacego poziomu II -jest on obecnie
definiowany jako podmiot leczniczy dziatajacy w wojewddztwach dolnoslaskim, t6dzkim, matopolskim,
mazowieckim, pomorskim, $lgskim lub wielkopolskim. O$rodek ten musi zapewnia¢ zaréwno
ambulatoryjne, jak i hospitalizacyjne Swiadczenia kardiologiczne, by¢ pozytywnie zaopiniowany przez
konsultanta wojewddzkiego oraz wspoétpracowac z regionalnym osrodkiem koordynujacym.

Kolejna zmiana dotyczy wydtuzenia okresu realizacji §wiadczen z 3 do 6 miesiecy. Zmiana ta ma na celu
lepsze dostosowanie harmonogramu $wiadczen do rzeczywistych potrzeb pacjentéw oraz umozliwienie
doktadniejszej oceny efektéw programu.

Wprowadzono rdéwniez modyfikacje w zakresie raportowania wynikéw programu pilotazowego.
Rozporzadzenie teraz wymaga sporzgdzania sprawozdan okresowych, czeSciowych i koncowych we
wspotpracy z Funduszem. Dodatkowo zostat natozony obowiazek sporzadzenia sprawozdania czesciowego
do 24 lipca 2024 r.,, obejmujgcego okres od 26 listopada 2021 r. do 31 marca 2024 r.

Ocena wynikéw programu pilotazowego bedzie dokonywana na podstawie sprawozdan czesciowych i
koncowych. Raporty te, sporzadzane przez Fundusz we wspotpracy z krajowym osrodkiem koordynujacym,
maja by¢ przekazywane ministrowi zdrowia wraz z analizg i oceng realizacji programu.

Fundusz oraz krajowy osrodek koordynujacy sa zobowigzani do przekazania ministrowi zdrowia raportu
czeSciowego do 31 lipca 2024 r. oraz raportu koncowego w terminie 3 miesiecy od dnia sporzadzenia
sprawozdania koicowego. Zmiana ta ma na celu zapewnienie terminowego i doktadnego monitorowania

postepéw programu pilotazowego.

13 lipca 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2024 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego dotyczacego oddzialywan
terapeutycznych skierowanych do oséb z doswiadczeniem traumy
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Zostatl wydtuzony okres trwania programu do 30 czerwca 2025 r.

13 lipca 2024 r. weszlo w Zycie Zarzadzenie Nr 67/2024/DSM Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 12 lipca 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkow zawierania
i realizacji uméw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
Swiadczenia w szpitalnym oddziale ratunkowym oraz w zakresie §wiadczenia w izbie przyje¢

Wprowadzane zmiany maja na celu zwiekszenie wartosci stawek ryczattdw dobowych okreslonych dla SOR
i IP i s3 realizacja zobowigzania natozonego przez Ministra Zdrowia na Prezesa NFZ. Nowa wycena ma
zostac zastosowana od 1 lipca 2024 r. i wynika z rekomendacji nr 48/2024 z 24 maja 2024 r. Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania
$wiadczen opieki zdrowotnej. Celem realizacji powyzszego, zmianie ulegta stawka bazowa okreslona dla

SOR oraz IP oraz warto$ci wag punktowych poszczegdlnych kategorii stanu zdrowia pacjenta w SOR i IP.

13 lipca 2024 r. weszlo w Zycie Zarzadzenie Nr 66/2024/DSM Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 12 lipca 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania
i realizacji uméw w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna w zakresie nocnej i $wiatecznej opieki
zdrowotnej

Wprowadzone zmiany majg na celu zmiane wysokoSci ryczattéw miesiecznych okreslonych dla
Swiadczeniodawcoéw realizujagcych umowy z zakresu nocnej i $wiatecznej opieki zdrowotnej poprzez
uwzglednienie wzrostu najnizszego wynagrodzenia wprowadzonego ustawa z dnia 8 czerwca 2017 r. o
sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikéw zatrudnionych w
podmiotach leczniczych oraz niektérych innych ustaw. Uwzgledniono réwniez rekomendacje nr 48/2024 z
dnia 24 maja 2024 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu
lub poziomu finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej zaakceptowana przez Ministra Zdrowia i
opublikowang, w formie obwieszczenia, w Biuletynie Informacji Publicznej Agencji Oceny Technologii
Medycznej i Taryfikacji.

W zwigzku z tym o0 9,57%, ulegta zmianie stawka bazowa okre$lona dla §wiadczeniodawcow udzielajacych
$wiadczen w obszarach zabezpieczenia, w ktorych §wiadczenia sg realizowane przez kilka (wiecej niz jeden)
podmiotéw zakwalifikowanych do PSZ. Ponadto zwiekszeniu o 9,57% ulegly ceny porady lekarskiej oraz
wizyty pielegniarskiej wptywajace na wysokos$¢ sktadowej ryczattu za liczbe udzielonych porad lekarskich
i wizyt pielegniarskich. Takie zwiekszenie wartosci poszczegélnych elementéw sktadowych ryczattu

miesiecznego doprowadzi do wzrostu wartosci zawartych ze $swiadczeniodawcami umoéw o ok. 9,57%.

KANCELARIA RADCY PRAWNEGO
DR ANNA BANASZEWSKA

ul. Emilii Plater10/52, 00-669 Warszawa, Polska
Avenue du Boulevard, 21, Brussels, Brussels Region 1000, Belgium

e-mail: biuro@banaszewska.pl, tel. +48 606 360 295
NIP: 8861832255, REGON: 891358036

110



“"ANNA
BANASZEWSKA

Takiemu samemu zwiekszeniu, 0 9,57%, maja podlega¢ wysokosci ryczattéw miesiecznych okreslone przez

dyrektoréw dla Swiadczeniodawcow realizujacych niniejsze $wiadczenia jako jeden podmiot w obszarze.

15 lipca 2024 r. weszlo w Zycie zarzadzenie Nr 65/2024/DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 4 lipca 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie warunkow zawierania i realizacji
umodw na realizacje zalecanych szczepien ochronnych w aptece

Modyfikacja przepiséw zarzadzenia ma charakter techniczny, polegajacy na zmianie sposobu wnioskowania
o zawarcie umowy na realizacje zalecanych szczepien ochronnych w aptece - na forme elektroniczna.

Wnioski o zawarcie umowy na realizacje zalecanych szczepien ochronnych w aptece ztozone i
nierozpatrzone przed dniem wejscia w zZycie niniejszego zarzadzenia, rozpatruje sie na dotychczasowych
zasadach. Zmiany w zakresie wyceny szczepien okreslonej w Katalogu produktéw rozliczeniowych
wprowadzone zarzadzeniem wynikajg z obwieszczenia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie rekomendacji nr 48/2024 z dnia 24 maja 2024 r. Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania

Swiadczen opieki zdrowotne;j.

16 lipca 2024 r. weszlo w zycie Zarzadzenie Nr 69/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 15 lipca 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie warunkéw umow o udzielanie
onkologicznych swiadczen kompleksowych

Zarzgdzeniem zmieniajacym zarzgdzenie Nr 3/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
3 stycznia 2022 r. w sprawie warunkéw umoéw o udzielanie onkologicznych §wiadczen kompleksowych
wprowadza sie zmiany wynikajgce z publikacji:
1) obwieszczenia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 13 czerwca
2024 r. w sprawie w sprawie rekomendacji nr 48/2024 z dnia 24 maja 2024 r. Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej,
2) obwieszczenia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 25 czerwca
2024 r. w sprawie taryf Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego w obszarze

choréb przewodu pokarmowego.
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16 lipca 2024 r. weszlo w zycie Zarzadzenie Nr 68/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 15 lipca 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - S$wiadczenia
wysokospecjalistyczne

W wyniku konsultacji dotyczacych pierwszego projektu zarzadzenia z 27 czerwca 2024 r. 21
podmiotéw zglosito 78 uwag i opinii. W przewazajacej czesci uwagi dotyczyly taryfikacji grup oraz
zmian w charakterystyce grup. Uwagi te nie mogly zosta¢ uwzglednione. Przedmiotowe zmiany
zostaly dokonane przez Fundusz w calos$ci na podstawie wlasciwych Obwieszczen Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie taryf §wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia szpitalnego oraz odpowiednich raportéw Agencji. Uwagi dotyczace wspodtczynnikow
korygujacych z zalacznika nr 3e nie zostaly uwzglednione. Wspélczynniki te maja charakter
pomostowy do czasu taryfikacji $wiadczen z danej sekcji. W zwigzku z tym usunieto wspoétczynniki
dla swiadczen z sekgcji F i G, jednocze$nie wprowadzono wybrane grupy z sekcji A, M i N do czasu
taryfikacji tych obszaréw. W zakresie niektorych ze zgloszonych uwag (17) Kkonieczne jest
przeprowadzenie szerszej analizy oraz konsultacji z Agencja Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. Wprowadzono w ostatecznej wersji zarzadzenia zmiany w zalacznikach nr 3c (14 uwag),
3d i 18 do zarzadzenia. Uwagi 5 podmiotéw wykraczaly poza przedmiot konsultowanego projektu i
nie zostaly uwzglednione w ostatecznym ksztalcie zarzadzenia. Dwa podmioty poinformowaly, ze

nie zglaszaja uwag.
Przedmiotem prac legislacyjnych w Ministerstwie Zdrowia w lipcu byly nastepujace projekty:

2 lipca 2024 r do konsultacji publicznych trafil projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
okreslenia wysokoS$ci oplat za krew i jej sktadniki w 2025 1.

Z przeprowadzonej analizy wynika, Ze Kkoszty wlasne sprzedazy skladnikow krwi oraz koszty
wykonywanych na tych sktadnikach czynnosci dodatkowych w wiekszosci sa na poziomie wyzszym od
poziomu optat obowigzujgcych w 2024 r. W zwigzku z powyzszym, w projekcie zaproponowano zmiane
wysokos$ci oplat, tj. podwyzszenie optat uwzgledniajgce Srednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug
konsumpcyjnych ogétem w 2023 r. ogltoszony w komunikacie Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego z
15 stycznia 2024 r. w sprawie $redniorocznego wskaznika cen towaréw i ustug konsumpcyjnych ogétem w

2023 r. Wskaznik ten, zgodnie z przywotanym komunikatem, wynidst 111,4 (wzrost cen o 11,4%).
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3 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie sposobu ustalania ryczaltu systemu podstawowego
szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej

W trakcie obowigzywania stanu epidemii i stanu zagrozenia epidemicznego cze$¢ swiadczeniodawcoéw
dziatajgcych w ramach systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej,
skoncentrowata sie w calosci albo w czeSci na realizacji specyficznych zadan zwigzanych z
przeciwdziataniem COVID-19. Spowodowato to ograniczenie pozostatej dziatalnosci tych podmiotdw,
zgodnej z zakresem ich kwalifikacji. Dodatkowo sytuacja pandemiczna wptyneta na ogélne obnizenie
aktywnosci tych $wiadczeniodawcédw, co spowodowane byto zaré6wno restrykcjami epidemicznymi jak i
zmniejszona sktonnoscig pacjentéw do korzystania z planowych §wiadczen opieki zdrowotne;.

Zgodnie z rekomendacja nr 48/2024 z dnia 24 maja 2024 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji Fundusz powinien zwiekszy¢ o 1,09% wolumen $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
w formie ryczattu PSZ, w celu skompensowania $wiadczeniodawcom wzrostu kosztéw dziatalnosci
spowodowanego inflacja oraz wzrostem kosztéw wynagrodzen personelu zatrudnionego na podstawie
umow cywilnoprawnych, bedacego posrednim skutkiem realizacji ustawy z dnia 26 maja 2022 r. o zmianie
ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego niektérych pracownikéw

zatrudnionych w podmiotach leczniczych oraz niektérych innych ustaw.

5 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 .
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej przez
wprowadzenie do wykazu Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej,
zwanego dalej ,wykazem”, nowego swiadczenia opieki zdrowotnej pn.: ,Podanie autogenicznego osocza
bogatoptytkowego lub fibryny bogatoptytkowej”. Nowe $wiadczenie obejmuje przygotowanie oraz podanie
autogenicznego osocza bogatoptytkowego lub fibryny bogatoptytkowej, jak réwniez podanie
autogenicznego osocza bogatoptytkowego lub fibryny bogatoptytkowej sporzadzonych przez jednostki
organizacyjne publicznej stuzby krwi.

Wprowadzane zmiany projektowanym rozporzadzeniem maja wptynaé pozytywnie na dostepnosé¢ do
Swiadczen opieki zdrowotnej realizowanych z wykorzystaniem bezpiecznej terapii o potwierdzonej

skutecznosci klinicznej oraz na racjonalizacje wydatkowania Srodkéw publicznych.
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10 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafil Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie formularza Instrumentu Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych
w Sektorze Zdrowia dla inwestycji pozostajacych bez wplywu na zakres udzielanych swiadczen
opieki zdrowotnej

Rozporzadzenie jest odpowiedzig systemu na walke ze skutkami epidemii COVID-19 i ma przyczynic sie do
budowania wzmocnienia, zrdwnowazenia i odpornosci systemu ochrony zdrowia. Wsparcie systemu
ochrony zdrowia umozliwi niwelowanie skutkéw negatywnych zjawisk bedgcych poktosiem epidemii, ktére
sa widoczne w systemie ochrony zdrowia. W opiece zdrowotnej, jednym z gtéwnych obszaréw
wymagajgcym wsparcia sg inwestycje, ktére bedg miaty na celu poprawe zdolnosci reagowania systemu
ochrony zdrowia w sytuacjach kryzysowych oraz wzmocnienie dtugofalowej odpornosci tego systemu.

Nowym instrumentem inwestycyjnym, ktéry ma stuzy¢ budowaniu odpornosci systemu ochrony zdrowia
jest Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (KPO). Dzieki wsparciu inwestycyjnemu z KPO,
nastagpi poprawa funkcjonowania podmiotéw leczniczych i wzmocnienie bazy infrastrukturalne;j.
Konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z potrzeby dostosowania oceny inwestycji do wymogoéw KPO i
kryteriow sformutowanych w tzw. kamieniach milowych oraz z ograniczonego terminu przeprowadzenia,

zakonczenia i rozliczenia inwestycji finansowanych ze srodkéw KPO (II kwartat 2026 r.).

10 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie formularza Instrumentu Oceny Wnioskéw Inwestycyjnych
w Sektorze Zdrowia dla inwestycji skutkujacych zmiang zakresu udzielanych $wiadczen opieki
zdrowotnej

Rozporzadzenie jest odpowiedzig na walke ze skutkami epidemii COVID-19 i jego celem jest przyczynienie
sie do budowania wzmocnienia, zréwnowazenia i odpornosci systemu ochrony zdrowia. Wsparcie systemu
ochrony zdrowia umozliwi niwelowanie skutkdw negatywnych zjawisk bedgcych poktosiem epidemii, ktére
sa widoczne w systemie ochrony zdrowia. W opiece zdrowotnej, jednym z gtéwnych obszaréw
wymagajacych wsparcia sa inwestycje, ktére bedg miaty na celu poprawe zdolnosci reagowania systemu
ochrony zdrowia w sytuacjach kryzysowych oraz wzmocnienie dtugofalowej odpornosci tego systemu.

Nowym instrumentem inwestycyjnym stuzagcym budowaniu odpornosci systemu ochrony zdrowia jest
Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (KPO). Dzieki wsparciu inwestycyjnemu z KPO, nastgpi
poprawa funkcjonowania podmiotéw leczniczych i wzmocnienie bazy infrastrukturalnej. Konieczno$c¢
wprowadzenia zmian wynika z potrzeby dostosowania oceny inwestycji do wymogéw KPO i kryteriow
sformutowanych w tzw. kamieniach milowych oraz z ograniczonego terminu przeprowadzenia, zakonczenia

i rozliczenia inwestycji finansowanych ze sSrodkéw KPO (II kwartat 2026 r.).
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15 lipca 2024 r. Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki nad pacjentem z wczesnym zapaleniem
stawow

Projekt wprowadza zmiane polegajaca na doprecyzowaniu jednego z celéw programu pilotazowego, jakim
jest opracowanie krajowych wytycznych postepowania diagnostyczno- leczniczego wraz ze standardami
prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej w zakresie opieki nad $wiadczeniobiorcami z
wczesnym zapaleniem stawow, poprzez dodanie odpowiednich jednostek chorobowych wedtug
obowiazujacej Miedzynarodowej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych. Dodatkowo, w przypadku
rezygnacji $wiadczeniobiorcy z udzialu w programie pilotazowym, z przyczyn niezaleznych od
Swiadczeniodawcy, umozliwiono realizatorom opieki WZS rozliczenie wszystkich dotychczas
zrealizowanych swiadczen opieki zdrowotnej wynikajacych z Indywidualnego Planu Opieki wczesnego
zapalenia stawow (IPO WZS) na rzecz tego swiadczeniobiorcy. Przedmiotowa regulacja pozwoli uzyska¢

$wiadczeniodawcom zwrot poniesionych kosztéw za zrealizowane $wiadczenia.

16 lipca 2024 r. do konsultacji spotecznych trafil projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez
$wiadczeniodawcdw, szczegdétowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania
podmiotom zobowigzanym do finansowania $§wiadczen ze Srodkéw publicznych

Projektowane rozporzadzenie ma na celu:

1) zapewnienie, Ze przy okreslaniu stopnia zaawansowania nowotworéw wykorzystywana bedzie ta
rewizja klasyfikacji nowotworéw ztosliwych TNM (tumor modus metastases), zwana ,,TNM”, ktora
jest wskazana w wytycznych postepowania diagnostyczno- leczniczego w onkologii, wydawanych
przez towarzystwa naukowe lub zespoty naukowe. Klasyfikacja TNM, podobnie jak inne
klasyfikacje podlega ciaglym aktualizacjom, uwzgledniajagcym postep medycyny. Obecnie
rozporzadzenie przewiduje stosowanie siddmej rewizji, a w Rzeczypospolitej Polskiej stosowana
jest juz zar6wno 6sma i dziewiata rewizja (ktéra weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r. i
dotyczy tylko niektérych lokalizacji nowotworéw).

2) wprowadzenie kodu, ktory bedzie mégt by¢ wykorzystany w przypadku wystgpienia masowego
naptywu wysiedlencéw do identyfikacji nowej grupy uprawnionych. Z doswiadczen Ministerstwa
Zdrowia zwigzanych z zapewnieniem prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej obywatelom
Ukrainy w zwigzku z konfliktem zbrojnym, wynika, ze w przypadku naptywu duzej grupy oséb,

ktdrej odrebna ustawa o charakterze tymczasowym przyzna prawo do swiadczen opieki
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zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych, istotne jest jak najszybsze wdrozenie
rozwigzan pozwalajgcych na identyfikacje takiej grupy w celu sprawnego finansowania i
rozliczania udzielonych im $wiadczen zdrowotnych. W zwiazku z powyzszym proponuje sie
wskazanie kodu oznaczonego symbolem MN, ktéry bedzie stosowany przez swiadczeniodawcéw
w przypadku, gdy beda udzielaé takiej grupie §wiadczen na podstawie odrebnych przepiséw
obowiazujacych czasowo, w szczegdlnosci uwzgledniajacych dyrektywe Rady 2001/55/WE z dnia
20 lipca 2001 r. w sprawie minimalnych standardéw przyznawania tymczasowej ochrony na
wypadek masowego naptywu wysiedleficow oraz srodkdw wspierajacych réwnowage wysitkéw
miedzy panstwami cztonkowskimi zwigzanych z przyjeciem takich oséb wraz z jego
nastepstwami. Umozliwi to rejestrowanie takich przypadkow, jeszcze przed wydaniem aktow
wykonawczych, ktére w pézniejszym okresie doprecyzujg wymogi dotyczace dokumentow
potwierdzajacych prawo takich oséb do swiadczen;

3) zapewnienie Narodowemu Funduszowi Zdrowia informacji o dacie sporzadzenia opisu badan
rezonansu magnetycznego (RM) i tomografii komputerowej (TK). Po zniesieniu limitéw
finansowania §wiadczen rezonansu magnetycznego i tomografii komputerowej odnotowano
znaczacg poprawe dostepnosci do tych swiadczen. Sygnalizowane sg natomiast dtugie czasy
oczekiwania na uzyskanie opisu tych badan, dlatego konieczne jest monitorowanie takze okresu
jaki pacjent u poszczegdlnych swiadczeniodawcow oczekuje na uzyskanie wynikéw udzielonego

$wiadczenia.

19 lipca 2024 r. do konsultacji publicznych trafil Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w centrach zdrowia psychicznego

Zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 kwietnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego w
centrach zdrowia psychicznego, ma na celu wydtuzenie czasu udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w
ramach programu pilotazowego o pét roku, do dnia 30 czerwca 2025 r. Wydtuzenie okresu realizacji
programu pilotazowego umozliwi wdrozZenie i zaadaptowanie przetestowanych w ramach pilotazu
rozwigzan systemowych w zakresie ochrony zdrowia psychicznego. Dziatania wdroZzeniowe zostang podjete
w oparciu o analize wskaznikéw programu pilotazowego.

Zwiekszenie stawki ryczattu do kwoty 75,74 zt zaproponowane w § 1 pkt 2 projektu jest wynikiem
zatwierdzenia przez Ministra Zdrowia w dniu 13 czerwca b.r. Rekomendacji nr 48/2024 z dnia 24 maja 2024
I. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu

finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej. Zmieniona stawka ryczattu, ma zastosowanie do rozliczania
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$wiadczen udzielanych od 1 lipca 2024 r. wobec czego w rozporzadzeniu wprowadzono przepis przejsciowy,

ktéry umozliwia zastosowanie nowej stawki ryczattu od dnia 1 lipca 2024 r.

LEKI

15 lipca 2024 roku przedstawiciele Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia
zaprezentowali swoje propozycje do zmiany ustawy o refundacji lekow.

W  kwietniu Ministerstwo Zdrowia ogltosito prekonsultacje dotyczace kolejnej nowelizacji ustawy
refundacyjnej, ta ktéra obecnie obowigzuje zostata - mimo wielu gloséw krytyki - wprowadzona w
listopadzie ubiegtego roku. Byta ona pierwsza duzg nowelizacjg ustawy uchwalonej w 2012 r. Od kwietnia
rynek farmaceutyczny zgtaszat do resortu zdrowia swoje uwagi - tagcznie Ministerstwo Zdrowia otrzymato
270 uwag. Ostatecznie zaprezentowano 80 poprawek do ustawy refundacyjnej. Zdaniem Ministerstwa
Zdrowia zmiany przetozg sie na usprawnienie procesu refundacyjnego. To bezposrednio wplynie na wzrost
dostepnosci do lekéw dla pacjentow.

Nowelizacja ma stuzy¢ przede wszystkim usunieciu btedéw DNURu, tj. duzej nowelizacji Ustawy, ktéra
weszta w zycie 1 listopada ubiegtego roku. Tym samym przepisy, ktérych tak obawiat sie rynek
farmaceutyczny, okazaty sie by¢ martwe. Trudno$ci interpretacyjne ustawy DNUR dotyczyty faktu, ze przede
wszystkim wnioskodawcy zgtaszali problem ze stosowaniem wzoru matematycznego, wprowadzonego do
Ustawy przepisami DNUR, ktéry ma okres$la¢ minimalng wielko$¢ dostaw, jaka powinien zadeklarowa¢
wnioskodawca w odniesieniu do produktu posiadajgcego juz odpowiednik refundowany w danym
wskazaniu. Jak wskazujg liczne analizy, wzor jest btednie skonstruowany, prowadzi bowiem do wyliczenia
wielkosci dostaw nieadekwatnych do rzeczywistego zapotrzebowania na dany produkt (a czesto rowniez
do mozliwosci produkcyjnych i logistycznych firm farmaceutycznych), w dodatku wymaga znajomosci
pewnych danych niedostepnych publicznie. Dlatego w komunikacie Ministra Zdrowia z 12 kwietnia b.r.
wskazano, ze ,majac na wzgledzie brak dostepnosci w przestrzeni publicznej czesci danych potrzebnych do
wyliczen, wielkosci dostaw w danym wskazaniu w momencie sktadania wniosku o objecie refundacja
Wnioskodawcy co do zasady zobowigzani sg do przeprowadzenia wyliczen wedtug danych zgodnych z ich
najlepsza wiedza”. Resort zdrowia nad czescig przepiséw sie pochylit uznajac za zasadne ich wycofanie,
cze$¢ z nich uznal za dobre i konieczne do utrzymania a takze wprowadzit cze$¢ zupeinie nowych
rozwigzan.

Wsroéd zaproponowanych rozwigzan sa:

1) osobna $ciezka refundacyjna dla lekéw na choroby rzadkie w oparciu o analize wielokryterialna,
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udziat przedstawicieli organizacji pacjentéw w posiedzeniach Zespotéw Koordynacyjnych (bez
prawa glosu);

rezygnacja z refundacji lekéw OTC,
szybsze procedury refundacyjne,

mozliwo$c¢ ztozenia wniosku o objecie refundacja dla obcojezycznych opakowan lekéw objetych
refundacja;
uprawnienie ministra zdrowia do wezwania podmiotu o ztoZenie wniosku refundacyjnego w

wybranych sytuacjach,

przyspieszony dostep pacjentdw do nowych terapii objetych refundacjag w ramach programéw

lekowych,

dostep do Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi dla

podmiotéw raportujacych dane, w tym producentéw lekow,

usuniecie przepiséw dotyczacych obowigzku dostarczania lekéw do dziesieciu hurtowni,

10) wprowadzenie regularnych (co dwa lata) aktualizacji wykazu wyrobéw na zlecenie,

11) podniesienie wysokosci limitu finansowania za jednostke surowca farmaceutycznego stuzacego

do sporzadzania leku recepturowego z poziomu 15 percentyla do 25 percentyla.

20 lipca 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 lipca 2024 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie recept

Zmiany:

1.

Zgodnie z nowymi przepisami, farmaceuta bedzie madgt okresli¢ jednostke dawkowania leku, jesli
jest ona nieczytelna, btedna lub niezgodna z ustawg Prawo farmaceutyczne. Zmiana daje
farmaceutom wiekszg swobode w podejmowaniu decyzji dotyczacych interpretacji dawkowania
na recepcie.

Nowe przepisy przewiduja, ze w przypadku braku dawkowania lub jego nieczytelnosci,
farmaceuta bedzie mégt wydac¢ do 4 najmniejszych opakowan leku. Dotychczas byto to mozliwe
jedynie do dwo6ch opakowan.

Nowe zasady obejma takze produkty lecznicze do stosowania miejscowego oraz wyroby

medyczne do diagnostyki in vitro. Jesli na recepcie przepisana ilo$¢ przekracza 4 najmniejsze
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opakowania, farmaceuta bedzie mogt wydac catg ilos¢ przepisang na recepcie, nawet bez
okreslenia dawkowania, pod warunkiem, ze okreslona jest czestotliwo$¢ stosowania.

4. Kolejna zmiana dotyczy przypadkdw, gdy z liczby, wielkosci opakowan, liczby jednostek
dawkowania i sposobu dawkowania wynikaja rézne ilosci produktu leczniczego. Od 20 lipca

farmaceuta moze wydaé najwieksza przepisang ilo$¢, zamiast najmniejsze;.
WYROBY MEDYCZNE

9 lipca 2024 r. weszlo w zZycie Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1860 z
dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie zmiany rozporzadzenia (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w
odniesieniu do stopniowego wdrazania bazy danych Eudamed, obowigzku w zakresie informowania
w przypadku przerwy w dostawach lub ich zawieszeniu oraz przepiséw przejsciowych dotyczacych
okreslonych wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro

Rada przyjeta zmiany w przepisach dotyczacych wyrobéw medycznych, tak by poméc zapobiegaé
niedoborom wyrobéw medycznych i utatwi¢ przejscie do wiekszej przejrzystosci i szerszego dostepu do
informacji. Nowelizacja wprowadza szereg zmian :

1) Przyspiesza obowiazek rejestracji w bazie EUDAMED - Producenci beda musieli przekazywac¢
informacje o swoich produktach do istniejagcych modutéw EUDAMED bez konieczno$ci
oczekiwania na udostepnienie pozostatych modutéw. Ta obowigzkowa rejestracja produktéw ma
wejs¢ w zycie pod koniec 2025 1.

2) Zobowiazuje do raportowania przerw w ciaglosci dostaw wyrobu. Zmiany w MDR i IVDR
zawierajg srodki majace na celu ochrone pacjentéw przed przerwami w dostawach. Producenci
wyrobéw medycznych i IVD sg zobowigzani do informowania lokalnych organéw oraz instytucji
zdrowotnych na co najmniej 6 miesiecy przed zaprzestaniem dostaw krytycznego urzadzenia, czy
to chwilowo, czy na state.

3) Nowelizacja oznacza przedtuzenie okreséw przejsciowych dla wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

Oczywiscie warunkiem Kkorzystania z przedtuzonych okreséw przejsciowych jest speitnienie szeregu
wymogéw okreslonych przez prawodawce. W przypadku wyrobdw, ktére wczesniej nie wymagaty
certyfikacji przy udziale jednostki notyfikowanej, kluczowe bedzie wdrozenie systemu zarzadzania jakoScia.
Z okreséw przejsciowych mozna jednak skorzysta¢ pod warunkiem, Ze spetnione sg wszystkie ponizsze
wymogi:

1) wyroby nadal pozostaja zgodne z dyrektywa IVD,
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2) nie ma istotnych zmian w projekcie i przewidzianym zastosowaniu,

3) wyroby nie stwarzajg niedopuszczalnego ryzyka dla zdrowia lub bezpieczenstwa pacjentdw,
uzytkownikéw lub innych oséb lub dla innych kwestii zwigzanych z ochrona zdrowia

publicznego,

4) nie pd6zniej niz 26 maja 2025 r. producent wprowadzit system zarzadzania jakosScig zgodnie

z rozporzadzeniem IVD,

5) nie p6Zniej niz 26 maja 2025 r. (przy wyrobie klasy D) / 26 maja 2026 r. (przy wyrobie klasy C) /
26 maja 2027 r. (przy wyrobie klasy B i klasy A w stanie sterylnym) producent lub upowazniony
przedstawiciel ztozyt formalny wniosek do jednostki notyfikowanej zgodnie z rozporzadzeniem

IVD o przeprowadzenie oceny zgodnosci,

6) nie pdZniej niz 26 wrzesnia 2025 r. (przy wyrobie klasy D) / 26 wrze$nia 2026 r. (przy wyrobie
klasy C) / 26 wrzes$nia 2027 r. (przy wyrobie klasy B i klasy A w stanie sterylnym) jednostka

notyfikowana i producent podpisali pisemna umowe zgodnie z rozporzadzeniem IVD.

Wydtuzenie ma dotyczy¢ tych certyfikatow, ktore zostaly wydane przez jednostki notyfikowane w okresie
pomiedzy 25 maja 2017 r. a 25 maja 2022 r. (tj. ostatnim dniem obowigzywania dyrektywy IVD) i nie
wygasty wedtug stanu na dzien 26 maja 2022 r. ani nie zostaty p6zniej cofniete.
Jezeli wspomniane certyfikaty wygasajg po 26 maja 2022 r. a przed 9 lipca 2024 r., to z wydtuzenia waznoSci
do 31 grudnia 2027 r. bedzie mozna skorzysta¢ tylko jesli spetniony zostanie ponadto jeden z ponizszych
warunkéw:
1) przed wygasnieciem certyfikatu producent podpisat umowe na certyfikacje wyrobu IVD na
nowych zasadach z jednostka notyfikowang lub
2) odpowiedni organ panstwowy udzielit pozwolenia na odstepstwo od konieczno$ci
przeprowadzenia oceny zgodnosci z uwagi na dobro pacjentéw
Wyroby, w przypadku ktérych procedura oceny zgodnosci na podstawie dyrektywy 98/79/WE nie
wymagata udziatu jednostki notyfikowanej, w przypadku ktérych deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona
przed dniem 26 maja 2022 r. zgodnie z ta dyrektywa i w odniesieniu do ktérych procedura oceny zgodnosci
na podstawie rozporzadzenia wymaga udziatu jednostki notyfikowanej, moga by¢ wprowadzane do obrotu
lub wprowadzane do uzywania do nastepujgcych dat:
1) wyroby klasy D wprowadzonych do obrotu lub do uzywania - do 31 grudnia 2027 r.,
2) wyroby klasy C wprowadzonych do obrotu lub do uzywania - do 31 grudnia 2028 r..
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3) wyroby klasy B i klasy A w stanie sterylnym wprowadzonych do obrotu lub do uzywania - do 31
grudnia 2029 r.

25 lipca 2024 r. weszto w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2022/1107 ustanawiajace wspdlne
specyfikacje dla niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro klasy D zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017 /746;

W przypadku niektérych wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro klasy D objetych zakresem
rozporzadzenia (UE) 2017 /746 nie istnieja normy zharmonizowane odnoszace sie do niektédrych wymogdéw
zatacznika I do tego rozporzadzenia i istniata potrzeba uwzglednienia kwestii zdrowia publicznego,
poniewaz ryzyko zwigzane z uzywaniem tych wyrobéw ma znaczenie dla zdrowia publicznego i
bezpieczenistwa pacjentéw. Nalezato wiec przyja¢ wspolne specyfikacje dla tych wyrobédw odnoszace sie do
tych wymogéw. Rozporzadzenie (UE) 2017/746 zastgpito dyrektywe 98/79/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady. Wspdlne specyfikacje techniczne okre$lone w decyzji Komisji 2002/364/WE 3 dla
niektéorych wyrobéw objetych dyrektywa 98/79/WE pozostajg aktualne. Te wspdlne specyfikacje
techniczne zostaty uwzglednione i w razie potrzeby zaktualizowane tak, aby odzwierciedlaty aktualny stan
techniki. Aby umozliwi¢ producentom, innym podmiotom gospodarczym, jednostkom notyfikowanym i
innym podmiotom dostosowanie sie do rozporzadzenia oraz zapewnic jego wtasciwe stosowanie, zostata

odroczona data rozpoczecia jego stosowania.
ZYWNOSC

1 lipca 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 178/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do liczby i nazw stalych paneli naukowych
Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci

W art. 28 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 okreslono dziesie¢ paneli naukowych odpowiedzialnych za
dostarczanie opinii naukowych Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa Zywnosci, kazdy w swoim
zakresie kompetencji. Jednym ze wspomnianych paneli jest panel ds. materialéw pozostajacych w kontakcie
z zZywnos$cia, enzymow oraz substancji pomocniczych w przetworstwie. Zmiana zostata wprowadzona,
poniewaz ze wzgledu na ciagly postep techniczny i naukowy, ktéry zwieksza ztozono$¢ procesu oceny
ryzyka, w potgczeniu z potrzebg przyjmowania co roku duzej liczby opinii naukowych panel ds. materiatéw

pozostajacych w kontakcie z zZywnosScig, enzyméw oraz substancji pomocniczych w przetwdrstwie
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napotyka trudnos$ci w zarzadzaniu swoim obcigzeniem praca, réwniez pod wzgledem wymaganej wiedzy

fachowej.

2 lipca 2024 r. weszlo w Zycie rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/1662z dnia 11
czerwca 2024 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2019/1793 w sprawie
tymczasowego zwiekszenia kontroli urzedowych i S$rodkéw nadzwyczajnych regulujacych
wprowadzanie do Unii niektéorych towaréw z niektérych panstw trzecich, wykonujace
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625i (WE) nr 178/2002

Zmiany :

1) ustanowiono przepisy w sprawie tymczasowego zwiekszenia kontroli urzedowych przy
wprowadzaniu na terytorium Unii niektérych przesytek zywnosci i pasz nie- pochodzacych od
zwierzat z niektérych panstw trzecich - wymieniono je w zatgczniku [ do wspomnianego
rozporzadzenia wykonawczego, oraz w sprawie wprowadzenia specjalnych warunkéw
regulujgcych wprowadzanie do Unii niektorych przesytek zywnosci i pasz z niektérych panstw
trzecich ze wzgledu na ryzyko zanieczyszczenia mikotoksynami, w tym aflatoksynami,
pozostato$ciami pestycydow, pentachlorofenolem i dioksynami, oraz ryzyko zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, zanieczyszczenia barwnikami Sudan, rodaming B i toksynami roslinnymi -
wymieniono je w zalaczniku II do tego rozporzadzenia wykonawczego.

2) Natozono na Komisje obowigzek dokonywania - w regularnych odstepach czasu
nieprzekraczajgcych szesciu miesiecy - przegladu wykazéw zawartych w zatgcznikach do
wspomnianego rozporzadzenia wykonawczego w celu uwzglednienia nowych informacji

zwigzanych z ryzykiem dla zdrowia ludzkiego i niezgodnos$cia z przepisami Unii

29 lipca 2024 r. weszlo w zycie rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024 /1874z dnia 8 lipca
2024 r. zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)2020/2235 ustanawiajace przepisy
dotyczace stosowania rozporzadzen Parlamentu Europejskiego iRady (UE)2016/429
i (UE) 2017/625 w odniesieniu do wzoréw Swiadectw zdrowia zwierzat, wzoréw Swiadectw
urzedowych iwzoréow sSwiadectw zdrowia zwierzat/swiadectw urzedowych do celow
wprowadzania do Unii i przemieszczania w obrebie terytorium Unii przesylek niektérych kategorii
zwierzat i towardow oraz urzedowej certyfikacji dotyczacej takich swiadectw

W Rozporzadzeniu ustanowiono przepisy dotyczace wzoréw swiadectw do celéw wprowadzania do Unii i
przemieszczania w obrebie terytorium Unii przesylek niektérych kategorii zwierzat i towaréw. W

szczegdlnosci w zatacznikach III i IV do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2235 ustanowiono
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wzory $wiadectw do celéw wprowadzania do Unii przesytek niektérych produktéw pochodzenia

zwierzecego oraz niektérych produktéw zlozonych przeznaczonych do spozycia przez ludzi, a takze do

celow niektérych rodzajéw przemieszczania zwierzat w przypadku badania przedubojowego na terenie

gospodarstwa pochodzenia lub uboju z konieczno$ci poza rzeznia.

4 lipca 2024r. zostalo opublikowane Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, ktore wejdzie w Zycie 1 wrze$nia

2024r.

Zmiany dotycza m.in.:

1) Korekty katalogu os6b uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby
medyczne.

2) Ujednolicenia na format procentowy w kolumnie 5 w zatgczniku do rozporzadzenia wysokosci
udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze srodkéw publicznych.

3) Korekte wzajemnych wylgczen jednoczesnego zaopatrzenia w ramach kryteriéw przyznawynia
dla wyrob6w medycznych wspomagajacych uktad oddechowy, wozkéw inwalidzkich oraz
sensoréw do systemu monitorowania stezenia glukozy flash

4) Korekte majaca na celu przywrécenie limitu cen napraw dla woézkéw inwalidzkich dzieciecych

5) Bardziej szczegdtowe kryteria przyznawania dla gorsetéow (biustonoszy) kompresyjnych i
biustonoszy pooperacyjnych lub do protez piersi przez wytaczenie mozliwosci w stroje kapielowe

6) Przywrdécono mozliwos$ci skrécenia okresu uzytkowania dla obuwia ortopedycznego

7) Korekta kryteriow przyznawania doprecyzowujaca maksymalng liczbe sensoréw do systemu
monitorowania stezenia glukozy flash.

SIERPIEN 2024
LEKI
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1 sierpnia zaczal obowiazywa¢ Komunikat nr V Ministra Zdrowia dot. schematéw dawkowania w
receptach rocznych

0d 1 sierpnia 2024 r. system (P1) wymaga¢ bedzie wprowadzenia informacji o okresie stosowania i ilo$ci
leku do podania przy wystawianiu recept rocznych. Ma to na celu uporzadkowanie zapisu dawkowania na
receptach oraz zapewnienie poprawnej i czytelnej informacji. Kwestia rozszerzenia mozliwosci
dawkowania wynika z procesu automatyzacji prowadzonego przez Centrum e-Zdrowia.

Przedluzenie terminu okresu przejSciowego ma pomoéc skorzysta¢ ze zmian jak najwiekszej iloSci
wystawcow recept oraz wydtuzy¢ czas na aktualizacje oprogramowan gabinetowych dla dostawcow
systemoéw informatycznych funkcjonujacych w ramach tzw. ,systemu P1”.

Wprowadzane zmiany dotyczg recept rocznych waznych 365 dni, szczegélnie z okresem stosowania
pomiedzy 121 a 360 dniem.

W przypadku recept z krétszym okresem stosowania, tj. do 120 dni oraz na wyroby medyczne, sposéb
zapisu informacji o dawkowaniu, na dotychczasowych lub nowych zasadach - bedzie zalezat od wystawcy
recept. W zdecydowanej wiekszosci recept czyli tych waznych do 30 dni sposdb ordynacji nie zmieni sie.
Dawkowanie leku bedzie mogto by¢ wprowadzone w rézny sposob, w zaleznosci od postaci leku. Wytyczne
o przyjmowaniu lekéw dotychczas byly podawane tacznie i w sposéb opisowy, uniemozliwiajacy systemom
teleinformatycznym wyliczenie iloSci leku, niezbednej do kontynuacji kuracji lub wydania. Ponadto okres
stosowania i sposéb przyjmowania leku rzadko byt podawany na recepcie, co przyczyniato sie do réznej
interpretacji przez pacjentéw (np. o przyjmowaniu leku do wyczerpania zawarto$ci opakowania).

W przypadku niewpisania na recepcie informacji o sposobie dawkowania, wpisania go w spos6b nieczytelny
lub btedny, pacjentowi bedzie mozna wydaé do czterech najmniejszych opakowan produktu leczniczego,

wyrobu medycznego i $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego

3 sierpnia 2024 r. weszlo w zycie zmieniajgce zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
nr 76/2024/DGL w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie
szpitalne w zaKkresie programy lekowe

Zarzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, na mocy
ktorego Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia zobowigzany jest do okreslenia przedmiotu postepowania
w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegétowych warunkéw

umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.
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26 sierpnia 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2024 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ogélnych warunkéw uméw na realizacje recept oraz
ramowego wzoru umowy na realizacje recept

Wprowadza zmiany w og6lnych warunkach umoéw na realizacje recept oraz ramowym wzorze umowy na
realizacje recept. Celem tych zmian jest dostosowanie przepiséw do aktualnych potrzeb rynku
farmaceutycznego oraz zapewnienie wiekszej precyzji w przepisach prawa farmaceutycznego.
Rozporzadzenie ma réwniez na celu zmniejszenie obcigzen administracyjnych dla aptek i farmaceutéw.
Najwazniejsza informacja jest zniesienie mozliwosci cofania refundacji oraz naktadania kar
administracyjnych na apteki w przypadku potencjalnych btedéw przy realizacji recept, zgodnie z
wytycznymi art. 96a ust. 7aa Prawa farmaceutycznego, w zakresie stosowania ,reguty 3/4".

Nowe przepisy obowigzujg od 26 sierpnia 2024 r., z mocg wsteczng od 1 listopada 2023 r.

WYROBY MEDYCZNE

1 sierpnia 2024 r. weszla w zycie Decyzja wykonawcza 2024/2120 odnawiajaca wyznaczenie
podmiotéw wydajacych wyznaczonych do prowadzenia systemu nadawania niepowtarzalnych
kodow identyfikacyjnych wyrobéw (UDI) w dziedzinie wyrobéw medycznych

Wyznaczenie podmiotéw wydajacych wymienionych w zataczniku do decyzji wykonawczej (UE) 2019/939
na mocy decyzji zostato odnowione sie na okres pieciu lat od dnia 27 czerwca 2024 r. do dnia 27 czerwca
2029 r.

3 sierpnia 2024 r. weszlo w zycia zarzadzenie zmieniajace Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
nr 77/2024/DSOZ w sprawie warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju $wiadczen
zaopatrzenie w wyroby medyczne

Zmiany wprowadzone w niniejszym zarzadzeniu wynikaja ze zmiany sposobu wnioskowania o zawarcie
umowy o udzielanie swiadczen gwarantowanych w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne. Od daty
wejsécia w zycie zarzadzenia, wnioski na realizacje $wiadczen ww. rodzaju bedzie mozna sktada¢ wytacznie
w postaci elektronicznej, bez koniecznos$ci ich wydruku i sktadania wtasnorecznego podpisu. W przypadku
wymaganych zalacznikéw przyjeto mozliwos¢ dotaczenia dokumentéw w formie oryginatléw lub
odwzorowan cyfrowych.

Dodatkowo, w celu ograniczenia liczby sktadanych przez swiadczeniodawcéw dokumentéw na etapie

zawierania umowy o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne
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zrezygnowano z obowigzku przekazywania przez wnioskodawce kopii uméw z podwykonawcami. Zamiast
tego dodano zatgcznik nr 2b okreslajacy wzoér sktadanego przez Swiadczeniodawce oswiadczenia o
zawartych umowach z podwykonawcami z zastrzezeniem o prawie Funduszu do przeprowadzenia kontroli

na zasadach okreslonych w ustawie o $wiadczeniach.

ZDROWIE

1 sierpnia 2024 r. weszlo w zycie zarzadzenie zmieniajace Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
nr 75/2024/DSOZ w sprawie umoéw o realizacje programu pilotazowego dotyczacego oddziatywan
terapeutycznych skierowanych do 0séb z do$wiadczeniem traumy

W  wyniku wprowadzanych zmian zwiekszeniu podlega wycena poszczegdlnych produktow
rozliczeniowych, zgodnie z § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2024 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego dotyczacego oddzialywan terapeutycznych

skierowanych do osdb z doswiadczeniem traumy.

1 sierpnia 2024 r. weszlo Zycie zarzadzenie zmieniajace Prezesa NFZ nr 74 /2024 /DSOZ w sprawie
programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki rozwojowej nad dzie¢mi urodzonymi
przedwczesnie

Wprowadzone zmiany z zarzadzeniu polegaja na zwiekszeniu wartosci $wiadczen realizowanych w ramach
programu pilotazowego KORD, o ktérym mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 maja 2023 r.
w sprawie programu pilotazowego w zakresie kompleksowej opieki rozwojowej nad dzie¢mi urodzonymi
przedwczesnie KORD i wynikajg z publikacji obwieszczenia Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie rekomendacji nr 48/2024 z dnia 24 maja 2024 r. Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie zmiany sposobu lub poziomu finansowania
Swiadczen opieki zdrowotnej.

Do programu pilotazowego kwalifikuje sie dzieci urodzone przedwcze$nie przed ukoniczeniem 33 tygodni

cigzy przed wypisem z oddziatu neonatologicznego, w ktérym byty leczone po urodzeniu.

2 sierpnia 2024 r. zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wskaznikéw jakosci opieki zdrowotnej

Celem projektu rozporzadzenia jest okreslenie wskaznikéw jako$ci opieki zdrowotnej biorgc pod uwage

specyfike swiadczenia opieki zdrowotnej, ktérego wskaznik dotyczy lub grupy $wiadczen oraz konieczno$¢
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zapewnienia udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej wysokiej jakosci. Jako$s¢ w opiece zdrowotnej
mierzona z wykorzystaniem wskaznikéw jakoSci opieki zdrowotnej bedzie oceniata jakosé¢ udzielanych
$Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych w odniesieniu do obszaréw

klinicznego, konsumenckiego i zarzadczego.

6 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafilo rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zatacznikach nr 1 i 4 do rozporzadzenia, ktére polegaja na
dodaniu do wykazu $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego swiadczenia pn. ,Podanie
autogenicznego osocza bogatoptytkowego lub fibryny bogatoptytkowej” oraz uchyleniu $wiadczen o
niepotwierdzonej skutecznosci ich stosowania, scharakteryzowanych procedurami medycznymi: 84.502
»Wprowadzenie czynnikéw wzrostu pochodzenia autogenicznego” oraz 84.503 ,Wprowadzenie czynnikéw
wzrostu z komoérek macierzystych”. Efektem uchylenia tych procedur bedzie wytaczenie z finansowania
Swiadczen nieskutecznych lub o nieudowodnionej skutecznosci, co w opinii ekspertéw klinicznych zostato

potwierdzone dowodami naukowymi.

8 sierpnia 2024 r. zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie $rodkow odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursorow
kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje

Projektowane zmiany majg na celu wzmocnienie nadzoru nad preskrypcja substancji kontrolowanych, a
tym samym ograniczenia negatywnych zjawisk spotecznych zwigzanych z naduzywaniem tego rodzaju
substancji, w tym ich nadmierna preskrypcja, co skutkuje uzaleznieniami lekowymi. Kluczowg zmiana jest
wprowadzenie wykazu $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych lub prekursoréw kategorii 1,
na ktére wystawienie recepty bedzie musiato zosta¢ poprzedzone osobistym zbadaniem pacjenta przez
osobe wystawiajaca te recepte, z wyjatkiem przypadkéw, gdy osoba t3 jest lekarz udzielajacy swiadczen
opieki zdrowotnej w ramach umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej
opieki zdrowotnej w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych z wylaczeniem umowy dotyczacej nocnej i Swiatecznej opieki
zdrowotnej, w przypadku kontynuacji leczenia tym preparatem.

Wymogiem tym zdecydowano sie objac¢ substancje: fentanyl, morfina, oksykodon, tramadol, tapentadol oraz
buprenorfina, albowiem w ocenie autoréw projektu stosowanie tych substancji w najwyzszym stopniu

wiaze sie aktualnie z ryzykiem uzalezZnienia.
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Intencja zmiany jest unikniecie mozliwosSci leczenia na podstawie recept stanowiacych kontynuacje
dotychczasowego leczenia bez osobistego zbadania pacjenta. Po wejsciu w zycie rozporzadzenia
wystawione uprzednio recepty zachowaja waznos$é. Natomiast w przypadku Kkontynuacji leczenia
realizowanego na podstawie nowych recept bedzie sie stosowato przepisy zmienianego rozporzadzenia w

brzmieniu nadanym niniejszym projektowanym rozporzadzeniem.

9 sierpnia 2024 r zostal ogloszony projekt ustawy o zmianie ustawy o $swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz niektdrych innych ustaw

Projekt ustawy zaktada dokonanie nowelizacji w:
1) ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych
2) ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci lecznicze;j
3) ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia
4) ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej
Proponowana nowelizacja ustawy o $wiadczeniach wprowadza szereg istotnych zmian w zakresie
organizacji i funkcjonowania systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki
zdrowotne;j.
Z analizy przeprowadzonej przez Ministerstwo Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowia wynika, ze reforma
kontraktowania $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych w szpitalach, przeprowadzona w 2017 r. nie
przyniosta zadowalajgcych rezultatdw w zakresie takich parametréow jak:
1) dostepnosé do $wiadczen
2) racjonalizacja piramidy $wiadczen
3) koncentracja $wiadczen.
Podstawowymi celami proponowanych zmian w przepisach regulujacych funkcjonowanie PSZ sa:
1) Kkoncentracja $wiadczen stuzgca poprawie wynikow leczenia
2) racjonalizacja kosztdw prowadzonej dziatalnosci podmiotéw leczniczych oraz
3) racjonalizacja wydatkéw po stronie ptatnika - Narodowego Funduszu Zdrowia.
Najistotniejsza zmiana w strukturze PSZ polega na rezygnacji z definiowania 6 pozioméw systemu i
zaszeregowania $wiadczeniodawcédw do jednego z tych pozioméw. Dotychczasowy model, oparty na bardzo
skomplikowanych i mato przejrzystych kryteriach, nie niést ze sobg zadnej istotnej wartosci dodanej,
wprowadzajac jednocze$nie pewnego rodzaju dezorientacje, polegajaca na tym, iz zaszeregowanie do
jednego z szesciu poziomoéw PSZ w powszechnej §wiadomosci byto czesto postrzegane jako rodzaj poziomu

referencyjnego, nie majgc w rzeczywistos$ci takiego charakteru.
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Kolejng wazng zmiang proponowang w projekcie jest rowniez uproszczenie i ztagodzenie regulacji
dotyczacych wiaczania do zakresu umowy realizowanej w ramach PSZ, obok $wiadczen w ramach profili
kwalifikujgcych, rowniez dodatkowych rodzajow Swiadczen, tj. Swiadczen:

1) realizowanych w ramach szpitalnego oddziatu ratunkowego albo izby przyje¢;

2) zzakresu anestezjologii i intensywnej terapii lub anestezjologii i intensywnej terapii dla dzieci;

3) zzakresu chemioterapii lub chemioterapii - tryb leczenia jednego dnia;

4) zzakresu $wiadczen wysokospecjalistycznych;

5) zzakresu rehabilitacji leczniczej, realizowanych w warunkach o$rodka lub oddziatu dziennego lub

stacjonarnych;
6) zzakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej realizowanych w poradniach przyszpitalnych;
7) w ramach programow lekowych;

8) objetych kompleksowa opieka zdrowotna

12 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafit projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie ilosci oddanych sktadnikow krwi odpowiadajacej litrowi oddanej krwi

W rozporzadzeniu okreslono czytelnie ilo$¢ oddanych sktadnikéw krwi odpowiadajgca litrowi oddane;j
krwi, ktéra uprawnia do tytutéw i odznak ,Zastuzony Honorowy Dawca Krwi” oraz ,Honorowy Dawca Krwi
- Zastuzony dla Zdrowia Narodu”. Tres$¢ zatgcznika, w ktérym w formie tabelarycznej okreslono sposéb
przeliczania sktadnikow krwi oddanych podczas zabiegéw aferezy odpowiada sformutowanym przez
ustawodawce wytycznym, ktérymi sg prawidtowe i jednolite przeliczanie donacji sktadnikéw krwi na krew
pelna, przy uwzglednieniu rozwoju technologii w medycynie i nowych typéw urzadzen do pobierania

sktadnikéw krwi.

12 sierpnia 2024 r. zostal ogloszony projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie sposobu dokumentowania choréb zawodowych i skutkéw tych choréb

Zmiany te dotyczg tres$ci podstawy prawnej zawartej we wzorze decyzji o stwierdzeniu choroby zawodowej

albo o braku podstaw do stwierdzenia choroby zawodowe;.

13 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu opieki
psychiatrycznej i leczenia uzaleznien
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Najwazniejsza zmiana dotyczy § 2 pkt 9b rozporzadzenia, ktéra ma na celu umozliwienie podjecia pracy
zawodowej w placdwkach leczenia uzaleznien przez specjalizantéw w dziedzinie psychoterapii uzaleznien
od poczatku rozpoczecia specjalizacji. Nalezy wskaza¢, ze praca, przez caty okres specjalizacji, realizowana
bytaby pod nadzorem specjalisty psychoterapii uzaleznien i jej zakres bytby dostosowany do rozwijanych
kompetencji specjalizanta. Umozliwienie od poczatku specjalizacji podjecia pracy zawodowej pod
nadzorem specjalisty ma na celu redukcje wakatow w placéwkach leczenia uzaleznien, a osoby
specjalizujace od poczatku beda nabywaty umiejetnosci pracy klinicznej z osobami (dzieci, mtodziez i
dorosli) i bliskimi tych oséb z problemem uzaleZnienia.

Projekt rozporzadzenia wprowadza takze do wykazu Swiadczen gwarantowanych przezczaszkowa
stymulacje magnetyczng. Projekt zaklada takze nowe brzmienie zatgcznika nr 8 do rozporzadzenia i
wprowadza tym samym zmiane warunkéw, jakie sg obowigzani spetnia¢ §wiadczeniodawcy realizujacy
Swiadczenia gwarantowane z zakresu opieki psychiatrycznej dzieci i mtodziezy w ramach poziomdow

referencyjnych.

14 sierpnia 2024 r. weszlo w Zycie zarzadzenie zmieniajace Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
nr 82/2024 /BK w sprawie ustalenia zasad rachunkowo$ci w Narodowym Funduszu Zdrowia

Niniejsze zarzadzenie wprowadza zmiany w zarzadzeniu Nr 23/2022/BK Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 28 lutego 2022 r. w sprawie ustalenia zasad rachunkowos$ci w Narodowym Funduszu
Zdrowia w zakresie termindéw przyjetych do szacowania przychodéw naleznych za miesigc kalendarzowy
ze sktadek na ubezpieczenie zdrowotne i termindw sporzadzenia zestawien obrotéw i sald kont ksiegi
gtownej. Ponadto, aktualizacja zasad rachunkowosci wynika z koniecznosci dostosowania przepiséw
zarzadzenia do aktualnego stanu prawnego, w szczegélnosci w zwigzku ze zmianami w przepisach oraz

umowami na realizacje projektow.

14 sierpnia 2024 r. weszlo w Zycie zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia Nr
81/2024 /DSOZ w sprawie programu pilotazowego dotyczacego centralnej elektronicznej rejestracji
na wybrane $wiadczenia opieki zdrowotnej w zakresie ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz
programéw zdrowotnych

Wedtug projektu rozporzadzenia celem programu pilotazowego jest ocena organizacji i efektywnosci
dziatania Centralnej Elektronicznej Rejestracji, ktéra obejmuje:
1) Mozliwo$¢ samodzielnego wyszukiwania przez Swiadczeniobiorce dostepnych terminéw

udzielania wybranych swiadczen opieki zdrowotnej objetych programem pilotazowym;
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2) Mozliwos$¢ dokonywania przez swiadczeniobiorce centralnych zgtoszen;

3) Mechanizm przydzielania §wiadczeniobiorcy terminéw udzielenia Swiadczenia opieki
zdrowotnej, objetego programem pilotazowym

4) Prowadzenie centralnego wykazu oczekujgcych;

5) Udostepnianie przez realizatoréw programu pilotazowego jednostce podlegtej ministrowi
wtlasciwemu do spraw zdrowia, wtasciwej w zakresie systeméw informacyjnych ochrony
zdrowia, zwanej dalej ,,Centrum e-Zdrowia”, harmonograméw przyjec oraz danych o terminach
udzielania $wiadczenia dla zakreséw $wiadczen opieki zdrowotnej, objetych programem
pilotazowym,;

6) Prowadzenie oraz biezgce aktualizowanie przez realizatoréw programu pilotazowego
harmonogramoéw przyje¢ oraz danych o terminach udzielania §wiadczenia dla zakresow
Swiadczen opieki zdrowotnej, objetych programem pilotazowym w Systemie P1.

Program pilotazowy na wybrane Swiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej oraz programéw zdrowotnych, obejmuje $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu:

1) Kardiologii

2) Programu profilaktyki raka szyjki macicy w zakresie etapu podstawowego

3) Programu profilaktyki raka piersi w zakresie etapu podstawowego.

20 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafilo rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie
Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowego zakresu danych zdarzenia medycznego przetwarzanego
w systemie informacji oraz sposobu i terminéw przekazywania tych danych do Systemu Informacji
Medycznej

Projektowana regulacja ma na celu zmiane zasad przekazywania przez ustugodawcéw do Systemu
Informacji Medycznej danych zdarzenia medycznego w zakresie cigzy. Propozycja ma na celu aby
dotychczasowy obowiazek przekazywania powyzszych informacji stat sie dziataniem ustugodawcy na
wniosek pacjentki. Obecnie przekazanie do Systemu Informacji Medycznej informacji o ciazy jest
uzaleznione od zakresu $wiadczenia zdrowotnego udzielanego przez ustugodawce, poniewaz
przedmiotowa informacja musi identyfikowa¢ to $wiadczenie. Po wejsciu w zycie projektowanych
przepis6w mozliwos$¢ zaraportowania do Systemu Informacji Medycznej danych o cigzy bedzie uzalezniona
od wystapienia jednoczesnie dwdch czynnikéw, tj. niezbedne bedzie:
1) udzielenie $wiadczeniobiorcy §wiadczenia zdrowotnego lub udzielanie istotnej procedury
medycznej

2) os$wiadczenie pacjentki dotyczace przekazania informacji dotyczacych ciazy.
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20 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu Wojewo6dzkich Osrodkéw Monitorujacych

W rozporzadzeniu zostalo wskazanych 16 Wojewddzkich O$rodkéw Monitorujacych, po jednym dla
kazdego wojewo6dztwa. Wojewddzkimi Osrodkami Monitorujacymi sa podmioty wykonujace dziatalno$¢
lecznicza wybrane ze Specjalistycznych Osrodkéw Leczenia Onkologicznego III poziomu w danym
wojewodztwie, posiadajace najwiekszy procentowy udziat zrealizowanych §wiadczen opieki zdrowotnej w
wojewodztwie w obszarach, o ktérych mowa w art. 8 ust. 1 ustawy (tj. leczenie zabiegowe chirurgiczne,
chemioterapia i inne metody leczenia systemowego oraz radioterapia onkologiczna), w odniesieniu do
zrealizowanych $wiadczen z tego zakresu na terenie danego wojewddztwa przez SOLO III poziomu. Osrodki
te beda pekity funkcje monitorujaca w kazdym wojewddztwie, a ich zadaniem bedzie wspétpraca z
podmiotami, ktére udzielajg Swiadczen zdrowotnych. Dodatkowo Osrodki te beda odpowiedzialne za

roczne raporty dotyczace dostepnosci Swiadczen onkologicznych.

23 sierpnia 2024 r. weszlo w zycie zarzadzenie nr 84/2024/DS0OZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia z dnia 23 sierpnia 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie warunkéw zawarcia i
realizacji umow o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna

Kluczowe zmiany dotyczgce szczepien przeciw HPV to:

1) Obnizenie wieku uprawnionych do szczepienia - Wprowadzono nizszy wiek dla oséb
uprawnionych do szczepienia przeciw wirusowi brodawczaka ludzkiego (HPV)

2) Uproszczenie procedur rozliczeniowych - Zrezygnowano z wymogu korzystania z Centralnej e-
Rejestracji przy rozliczaniu podania szczepionki przeciw HPV, co ma na celu uproszczenie
procesu dla placéwek medycznych.

Wprowadzono takze mozliwo$¢ przeprowadzania szczepien przeciw HPV przez uprawniony personel w
trakcie pobytu dzieci w szkotach, po uzyskaniu zgody rodzica lub opiekuna.

Wdrozenie zmian ma na celu zwiekszenie dostepno$ci szczepien oraz uproszczenie procedur
administracyjnych. Apteki i podmioty lecznicze sg zobowigzane do dostosowania swoich procedur do

nowych wymogo6w, aby zapewnic¢ pacjentom lepszy dostep do ochrony zdrowia.

ZYWNOSC
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6 sierpnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia zmieniajacego
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie grzybéw dopuszczonych do obrotu lub produkcji
przetworow grzybowych, Srodkéw spozywczych zawierajacych grzyby oraz uprawnien klasyfikatora
grzybéw i grzyboznawcy

W projektowanym rozporzadzeniu zmienia sie zatacznik nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17 maja 2011 r. w sprawie grzyb6éw dopuszczonych do obrotu lub produkcji przetwordw grzybowych,
$rodkéw spozywczych zawierajacych grzyby oraz uprawnien klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy, ktéry
okresla wzdr atestu na grzyby swieze. Na potrzebe zmiany wzoru atestu wskazujg przedstawiciele branzy
grzybiarskiej uzasadniajac, ze jest on niedostosowany do aktualnych warunkéw rynkowych, bowiem od
czasu wprowadzania tego wzoru do uzytku znaczacym zmianom ulegt obrét grzybami §wiezymi, rosngcymi
w warunkach naturalnych. Zmiany w oczekiwaniach konsumentéw spowodowatly, ze ograniczony zostat
handel grzybami $wiezymi, rosngcymi w warunkach naturalnych, na targowiskach, a obecnie w znacznie
wiekszym zakresie jest prowadzony w placéwkach detalicznych, w tym w sieciach handlowych. Zmienit sie
réwniez sposob konfekcjonowania grzybéw s$wiezych, rosngcych w warunkach chtodniczych dla
zachowania jak najlepszej jakoSci i trwatosci produktéow. Stad okreslony w aktualnym wzorze atestu
maksymalny okres przechowywania danej partii grzybéw wynoszacy 48 godzin w temperaturze 10°C
niepotrzebnie ogranicza mozliwo$¢ ich oferowania, pomimo spelniania przez produkty wymagan
dotyczacych bezpieczenstwa zywnosci. Problem dotyczy gtéwnie mozliwosci sprzedazy grzybéw swiezych
w placéwkach detalicznych, w tym w duzych sieciach handlowych, i jest zwigzany ze sposobem dystrybucji
i brakiem mozliwos$ci skrécenia czasu dostawy w tancuchu dostaw. Wzor atestu wymaga zatem zmiany w
celu dostosowania go to aktualnej struktury i form sprzedazy grzybéw $wiezych, rosngcych w warunkach

naturalnych.

21 sierpnia 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2024/2105 w sprawie odmowy udzielenia
zezwolenia na o$wiadczenie zdrowotne dotyczace zywnoSci, inne niz odnoszace sie do zmniejszenia
ryzyka choroby oraz rozwoju i zdrowia dzieci;

Zgodnie z art. 6 ust. 1 i art. 13 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1924 /2006 o$wiadczenia zdrowotne muszg
sie opiera¢ na ogdlnie przyjetych dowodach naukowych. Zgodnie z rozporzadzeniem 1924/2006
o$wiadczenia zdrowotne musza by¢ réwniez prawdziwe, jasne, wiarygodne i przydatne dla konsumenta
przy wyborze zdrowej diety. W tym wzgledzie réwniez art. 5 ust. 2 wymaga, aby o$wiadczenie zdrowotne
moglo by¢ stosowane tylko wtedy, gdy mozna oczekiwaé, ze przecietny konsument zrozumie opisane w

o$wiadczeniu korzystne dzialanie. Zezwolenie moze zgodnie z prawem =zosta¢ wstrzymane, jesli
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o$wiadczenia zdrowotne nie spetniajg innych ogdlnych i szczegétowych wymagan rozporzadzenia (WE) nr
1924/2006, nawet w przypadku pozytywnej oceny naukowej EFSA.

W tym konkretnym przypadku stosowanie takiego o$wiadczenia zdrowotnego stanowitoby dla
konsumentéw sprzeczne i mylace przestanie. Izomaltuloza jest disacharydem sktadajacym sie z jednej
czasteczki glukozy i jednej czasteczki fruktozy, w zwigzku z czym takie o$wiadczenie zdrowotne
zachecatoby do spozywania cukréw, w przypadku ktérych, na podstawie ogélnie przyjetych opinii
naukowych, organy krajowe i miedzynarodowe informujg konsumenta, Ze ich spozycie powinno zosta¢
zmniejszone. Oswiadczenie zdrowotne ,Izomaltuloza przyczynia sie do utrzymania prawidlowego

metabolizmu energetycznego” zostaje odrzucone.

20 sierpnia 2024 r. weszlo w zZycie rozporzadzenie wykonawcze 2024/2052 zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/808 w odniesieniu do jego zakresu stosowania i niektorych
kryteriow wydajnosci metod analitycznych wzgledem pozostatos$ci substancji farmakologicznie
czynnych stosowanych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie Zzywnos$¢

W rozporzadzeniu ustanawiano przepisy dotyczace metod analizy stosowanych do pobierania prébek
i przeprowadzania analiz laboratoryjnych w odniesieniu do pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w ramach planéw krajowych zdefiniowanych w art. 3 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2022/1646. W rozporzadzeniu okresla sie rowniez zasady interpretacji wynikéw analitycznych tych

analiz laboratoryjnych.

19 sierpnia 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2024 /2041 zmieniajace rozporzadzenie (UE) nr
432/2012 w odniesieniu do os$wiadczenia zdrowotnego dotyczacego monakoliny K z
fermentowanego czerwonego ryzu

Komisja wycofata o§wiadczenie zdrowotne dotyczgce monakoliny K ze sfermentowanego czerwonego ryzu
z unijnego wykazu dopuszczonych oswiadczen zdrowotnych dotyczacych zywnosci, stanowigcego zatgcznik
do rozporzadzenia nr 432/2012.

0d 19 sierpnia 2024 r. nie mozna juz zatem stosowa¢ o$wiadczenia: ,Monakolina K z fermentowanego
czerwonego ryzu pomaga w utrzymaniu prawidlowego poziomu cholesterolu we krwi”, ktdre byto
dotychczas dozwolone w odniesieniu do zywnosci zapewniajacej spozycie 10 mg monakoliny K.

Na podstawie dostepnych informacji i szeregu niepewnosci EFSA nie byt w stanie przedstawi¢ zalecen
dotyczacych dziennego spozycia monakolin z fermentowanego czerwonego ryzu, ktére nie budzityby obaw
co do szkodliwego wptywu na zdrowie ogdtu populacji oraz w stosownych przypadkach, szczegélnie

wrazliwych podgrup populacji, zgodnie z wnioskiem Komisji. EFSA wyjasnil, Ze nie ma pewnosci co do
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sktadu i zawarto$ci monakolin w suplementach diety oraz ze monakoliny w czerwonym ryzu
fermentowanym stosuje sie w produktach wielosktadnikowych, ktérych sktadniki nie zostaty w pelni

ocenione indywidualnie lub w potaczeniu.

19 sierpnia 2024 r. wszedl w Zycie szereg rozporzadzen wykonawczych do rozporzadzenia
wykonawczego (UE) 2017/2470:

1. rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2044 zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/2470 w odniesieniu do warunkéw stosowania nowej zywnosci biomasa drozdzy
Yarrowia lipolytica

Rozporzadzenie reguluje kwestie rozszerzenia stosowania biomasy drozdzy Yarrowia lipolytica jako nowej
zywnoSci. Do tej pory Yarrowia lipolytica w kategoriach spozywczych kwalifikowana byta wytgcznie w
produkcji produktéw spozywczych w kategoriach srodkéw spozywczych zastepujacych positek, do kontroli
masy ciata, przeznaczonych dla osdb dorostych oraz suplementéw diety. Postbiotyczne drozdze Yarrowia
lipolytica naleza do innowacyjnych produktéw zywno$ciowych. Powstajg w wyniku naturalnego procesu
fermentacji mikrobiologicznej oraz sa w pelni weganskie. Moga by¢ stosowane w zZywno$ci wzbogacane;.
Rozszerzenie zastosowania dotyczy stosowania Yarrowia lipolytica jako sktadnika zywnosci w szeregu
kategorii zywno$ci, takich jak przetwory mleczne bez srodkéw i ze sSrodkami aromatyzujacymi, kakaowe i
czekoladowe wyroby cukiernicze, ziarno i $niadaniowe przetwory zbozowe, pieczywo cukiernicze i wyroby
ciastkarskie, ziota i przyprawy, przyprawy kulinarne i dodatki do potraw, drozdze i produkty z drozdzy,
przekaski na bazie ziemniakéw, zbdz, maki lub skrobi.

2. rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2048 zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/2470 w odniesieniu do warunkow stosowania nowej zywnosci ekstrakt biatkowy z
nerek wieprzowych

Komisja uwaza, ze wnioskowana aktualizacja unijnego wykazu nie ma wptywu na zdrowie ludzi. Dowody
przedstawione przez wnioskodawce i poprzednich wnioskodawcéw na poparcie poprzednich zmian w
specyfikacjach i warunkach stosowania nowej Zywno$ci wskazujg, Ze posta¢ nowej Zywno$ci nie ma wptywu
na jej bezpieczenstwo, pod warunkiem ze w Zadnej z tych postaci nie sa przekraczane maksymalne
dozwolone poziomy wynoszace 12,6 mg ekstraktu z nerek wieprzowych dziennie, co odpowiada
maksymalnemu spozyciu 0,9 mg DAO dziennie w 3 dawkach, z ktérych kazda zawiera maksymalnie 0,3 mg
DAO. Na tej podstawie zmienionio warunki stosowania i specyfikacje nowej zywnos$ci w celu usuniecia jej
konkretnych postaci i dopuszczenia postaci okreslonych w art. 2 dyrektywy 2002/46/WE. Maksymalny

obecnie dozwolony poziom ekstraktu biatkowego z nerek wieprzowych jako nowej zywnosci wynosi 12,6
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mg ekstraktu z nerek wieprzowych dziennie, co odpowiada maksymalnemu spozyciu 0,9 mg DAO dziennie
w 3 dawkach, z ktérych kazda zawiera maksymalnie 0,3 mg DAO.

3. Rozporzadzenie wykonawcze 2024/2036 zezwalajace na wprowadzenie na rynek 2'-
fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli W (ATCC
9637) jako nowej zywnosci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/2470

Rozporzadzeniem zezwala sie na wprowadzanie na rynek w Unii soli sodowej 2'-fukozylolaktozy
wytwarzanej w drodze fermentacji mikrobiologicznej przy uzyciu pochodnego szczepu Escherichia coli (,,E.
coli”), a co za tym idzie 2'-fukozylolaktoze wytwarzang w drodze fermentacji mikrobiologicznej z uzyciem
pochodnego szczepu E. coli W (ATCC 9637) wiacza sie do unijnego wykazu nowej zywnosci okreslonego w
rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

W swojej opinii naukowej Urzad stwierdzit, ze 2'-FL wytwarzana w drodze fermentacji mikrobiologicznej
przy uzyciu zmodyfikowanego genetycznie pochodnego szczepu E. coli W (ATCC 9637) jest bezpieczna
w przypadku stosowania w obecnie zatwierdzonych warunkach stosowania. W zwigzku z tym wspomniana
opinia naukowa daje wystarczajgce podstawy do stwierdzenia, Ze 2'-FL wytwarzana w drodze fermentacji
mikrobiologicznej przy uzyciu zmodyfikowanego genetycznie pochodnego szczepu E. coli W (ATCC 9637)
w przypadku stosowania w obecnie zatwierdzonych warunkach stosowania spetnia warunki
wprowadzania do obrotu zgodnie z art. 12 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283.

4. Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2046 zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/2470 w odniesieniu do szczegélowych wymogoéw dotyczacych etykietowania nowej
zywnosci czeSciowy hydrolizat biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum vulgare) i ryzu
(Oryza sativa)

Rozporzadzenie jest odpowiedzig na wniosek przedsiebiorstwa Evergrain LLC, ktore przedtozyto Komisji,
zgodnie z art. 10 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2015/2283, wniosek o zmiane szczegétowych wymogdéw
dotyczacych etykietowania nowej zywnosci "cze$ciowy hydrolizat biatka ze zuzytego jeczmienia (Hordeum
vulgare) i ryzu (Oryza sativa)". Wnioskodawca zwrdcit sie o zmiane szczegétowych wymogéw dotyczacych
etykietowania, w szczeg6lno$ci zmiane oznaczenia nowej zywnos$ci na "hydrolizat biatka z jeczmienia i
ryzu".

Zgodnie z pierwotnym wymogiem dotyczacym etykietowania byto to "czeSciowo hydrolizowane biatko ze
zuzytego jeczmienia i ryzu". Wnioskodawca uwaza, Ze zmiana oznaczenia jest konieczna, poniewaz stowo
"czeSciowo" nie jest pojeciem jasno zdefiniowanym, w szczegélnosci dla przecietnego konsumenta, ktéry
nie wie, w jakim stopniu biatko jest hydrolizowane, zwtaszcza w poréwnaniu z innymi biatkami ro§linnymi.
Wnioskodawca wskazuje ponadto, ze wyraz "zuzyty" nie jest stosowany w odniesieniu do innych nowych

biatek, na ktére wydano zezwolenie, przetwarzanych w podobny sposéb, i w zwigzku z tym uwaza, ze
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stosowanie tego okreslenia w odniesieniu do przedmiotowej nowej zywno$ci moze by¢ mylace. Ponadto
wnioskodawca wskazuje rowniez, ze w przypadku przetwarzania jeczmienia i ryzu jako surowcow
pierwszym etapem jest usuniecie skrobi, tak samo jak w przypadku wszelkich innych biatek roslinnych.
Komisja uwaza, ze w oznaczeniu nowej zywnosci nalezy zachowa¢ stowo "czesciowo". Ponadto, gdyby
wnioskodawca chciat dodatkowo poinformowa¢ konsumenta o stopniu hydrolizy, moze go dobrowolnie
podac na etykiecie produktu zgodnie z art. 36 rozporzadzenia (UE) nr 1169/2011. Nowa Zywnos$¢ powinna
by¢ zatem oznaczana w ramach etykietowania zawierajacych ja srodkéw spozywczych jako "cze$ciowy
hydrolizat biatka z jeczmienia i ryzu".

5. Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2090 zezwalajace na wprowadzenie na rynek
mieszaniny lakto-N-fukopentaozy I i 2’-fukozylolaktozy wytwarzanej przy uzyciu
pochodnego szczepu Escherichia coli K-12 DH1 jako nowej Zzywno$ci oraz zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

Na podstawie rozporzadzenia jedynie wnioskodawca powinien by¢ upowazniony do wprowadzania
mieszaniny LNFP-1/2'-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli K-12 DH1 na rynek w Unii w
okresie pieciu lat od wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Ograniczenie zezwolenia dotyczacego
mieszaniny LNFP-1/2'-FL wytwarzanej przy uzyciu pochodnego szczepu E. coli K-12 DH1 oraz powotywania
sie na badania i dane naukowe zawarte w dokumentacji wnioskodawcy wytacznie do uzytku wnioskodawcy
nie uniemozliwia innym wnioskodawcom ubiegania sie o zezwolenie na wprowadzenie na rynek tej samej
nowej zywnosci, pod warunkiem ze ich wnioski beda sie opiera¢ na uzyskanych zgodnie z prawem
informacjach potwierdzajacych na potrzeby takiego zezwolenia.

6. Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2047 zezwalajace na wprowadzenie na rynek nasion
i maki z nasion Vigna subterranea (L.) Verdc. jako tradycyjnej zywno$ci z panstwa
trzeciego oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470;

Nasiona i maka z nasion Vigna subterranea (L.) Verdc. Zostaty witaczone do unijnego wykazu nowej
zywnosci okreSlonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470 jako tradycyjna zywno$¢ z
panstwa trzeciego.

7. Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2062 zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE)
2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej zywnoSci olej ze Schizochytrium sp.
bogaty w DHA i EPA

Rozporzadzenie ma na celu aktualizacje unijnego wykazu dotyczaca zmiany specyfikacji oleju ze
Schizochytrium sp. bogatego w DHA i EPA. Zmiana specyfikacji dotyczy pozioméw DHA nizszych niz
poziomy, ktére Urzad ocenit wcze$niej jako bezpieczne. Zmiana specyfikacji oleju ze Schizochytrium sp.
bogatego w DHA i EPA dotyczy zmiany tylko jednego parametru - poziomu DHA, podczas gdy pozostate

parametry specyfikacji pozostajg niezmienione.
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20 sierpnia 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/2061 zezwalajace na
wprowadzenie na rynek soku z todyg rosliny Angelica keiskei (sok z todyg Ashitaba) jako nowej
ZywnoSci oraz zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017 /2470;

Rozporzadzenie wprowadza do obrotu w Unii soku z todyg rosliny Angelica keiskei ("sok z todyg Ashitaba").
Sok z todyg rosliny Angelica keiskei ("sok z todyg Ashitaba") zostaje tym samym wiaczony do unijnego
wykazu nowej zywno$ci okre§lonego w rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017 /2470.

20 sierpnia 2024 r. weszlo w Zycie rozporzadzenie wykonawcze 2024/2101 zezwalajace na
wprowadzanie na rynek oleju ze Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) jako nowej zywno$ci oraz
zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2017/2470

Rozporzadzenie wprowadza do obrotu olej ze Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) na rynek w Unii.
Olej ze Schizochytrium sp. (CABIO-A-2) wiacza sie do unijnego wykazu nowej zywnosci ustanowionego w

rozporzadzeniu wykonawczym (UE) 2017/2470.

20 sierpnia 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/2052 zmieniajace
rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2021/808 w odniesieniu do jego zakresu stosowania i niektérych
kryteriow wydajnosci metod analitycznych wzgledem pozostalo$ci substancji farmakologicznie
czynnych stosowanych u zwierzat, od ktérych lub z ktérych pozyskuje sie zywno$¢;

W rozporzadzeniu ustanawia sie przepisy dotyczace metod analizy stosowanych do pobierania prébek i
przeprowadzania analiz laboratoryjnych w odniesieniu do pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w ramach planéw krajowych zdefiniowanych w art. 3 rozporzadzenia wykonawczego Komisji
(UE) 2022/1646. Okresla sie w nim réwniez zasady interpretacji wynikow analitycznych tych analiz
laboratoryjnych. Rozporzadzenie stosuje sie do kontroli urzedowych majacych na celu sprawdzenie

zgodnos$ci z wymogami dotyczacymi obecnosci pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych.

WRZESIEN 2024

LEKI
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Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie dostepnosci i refundacji lekéw z grupy analogéw GLP-1 z
dnia 26.08.2024 r.

30 wrze$nia 2024 r. uplywa termin obowigzywania decyzji o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny zbytu netto
dla wszystkich refundowanych prezentacji leku Trulicity - analogu GLP-1:
1) Trulicity, Dulaglutidum, 0,75 mg, roztwdér do wstrzykiwan, 2 wstrzykiwacze po 0,5 ml, GTIN:
05909991219130,
2) Trulicity, Dulaglutidum, 1,5 mg, roztwor do wstrzykiwan, 2 wstrzykiwacze po 0,5 ml, GTIN:
05909991219161,
3) Trulicity, Dulaglutidum, 3 mg, roztwor do wstrzykiwan, 2 wstrzykiwacze po 0,5 ml, GTIN:
08594012697638,
4) Trulicity, Dulaglutidum, 4,5 mg, roztwdr do wstrzykiwan, 2 wstrzykiwacze po 0,5 ml, GTIN:
08594012697645,
Minister Zdrowia majac na wzgledzie przerwanie refundacji produktu leczniczego Trulicity (dulaglutyd) od
1 pazdziernika 2024 r. oraz niestabilng dostepnos$¢ rynkowg lekéw z grupy analogéw GLP-1, wnioskuje o
rozwazne dystrybuowanie produktéw z tej grupy, zabezpieczajac kluczowe potrzeby zdrowotne pacjentow

zaspokajane za posrednictwem niniejszych terapii przeciwcukrzycowych.

17 wrzesnia 2024 r. weszlo w zycie obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych, dla ktérych
ustalono cene zbytu netto

20 wrze$nia 2024 r. zostal opublikowany Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie stosowania art. 9
ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych

Ze wzgledu na watpliwosci interpretacyjne dotyczace wyktadni i stosowania art. 6 ust. 1 pkt. 4 w zw. z art.
9 ust. 3 pkt. 2 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw medycznych Minister Zdrowia wyjasnia, ze intencjg
przedmiotowych przepiséw jest przyznanie Ministrowi Zdrowia narzedzia pozwalajacego na zainicjowanie
postepowania w przedmiocie ustalenia ceny zbytu netto leku, $rodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego tylko w sytuacji, gdy stanowia one istotng sktadowa

kosztowa $wiadczen gwarantowanych.
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Celem tego przepisu nie jest uznaniowe i niczym nieograniczone, wszczynanie postepowan z urzedu przez

Ministra Zdrowia, a jedynie ujednolicenie cen produktéw oferowanych dla wszystkich $wiadczeniodawcow,

ktére stanowig istotng sktadowg kosztowg swiadczen gwarantowanych.

WYROBY MEDYCZNE

1 wrzesnia 2024 r. weszly w Zycie zmiany w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017
r. w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Zmiany dotycza m.in.:

1) Korekty katalogu oséb uprawnionych do wystawiania zleceni na zaopatrzenie w wyroby
medyczne.

2) Ujednolicenia na format procentowy w kolumnie 5 w zatgczniku do rozporzadzenia wysokosci
udziatu wtasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze srodkéw publicznych.

3) Korekte wzajemnych wylaczen jednoczesnego zaopatrzenia w ramach kryteriéw przyznawania
dla wyrob6w medycznych wspomagajacych uktad oddechowy, wézkéw inwalidzkich oraz
sensoréw do systemu monitorowania stezenia glukozy flash

4) Korekte majaca na celu przywrocenie limitu cen napraw dla wézkow inwalidzkich dzieciecych

5) Bardziej szczegétowe kryteria przyznawania dla gorsetow (biustonoszy) kompresyjnych i
biustonoszy pooperacyjnych lub do protez piersi przez wylaczenie mozliwosci w stroje kgpielowe

6) Przywrdécono mozliwos$ci skrécenia okresu uzytkowania dla obuwia ortopedycznego

7) Korekta kryteriow przyznawania doprecyzowujgca maksymalng liczbe sensoréw do systemu
monitorowania stezenia glukozy flash.

ZDROWIE
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3 wrzesnia 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzeni wykonawcze 2024 /399 zmieniajace zalacznik III
do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2020/2235 i zalacznik II do rozporzadzenia wykonawczego
(UE) 2021/403 w odniesieniu do wzoréw $swiadectw do celow wprowadzania do Unii przesylek
niektérych produktéw pochodzenia zwierzecego i niektérych kategorii zwierzat

Rozporzadzenie wprowadza tres¢ poswiadczen w odniesieniu do rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2023/905.

Opublikowany zostal tekst rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 sierpnia 2024 r. zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie S$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, ktéry wejdzie w zycie dnia 01.01.2025

W rozporzadzeniu dodano nastepujace $wiadczenia:
1) Badanie genetyczne metoda poréwnawczej hybrydyzacji genomowej do mikromacierzy
2) Analiza ekspresji genu lub kilku genéw (w tym genéw fuzyjnych) przy uzyciu metody Real-Time
PCR - ilo$ciowa reakcja tancuchowa polimerazy w czasie rzeczywistym (qRT-PCR - Real-Time

Quantitative Polymerase Chain Reaction)

12 wrzes$nia 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt Rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie zapotrzebowania na szczepionki stuzace do przeprowadzania szczepien obowiazkowych

Projektowane rozporzadzenie okresla podmioty, ktére zobowigzane sg do sporzadzania iloSciowego
zapotrzebowania na szczepionki stuzace do przeprowadzania szczepien obowigzkowych, oraz
harmonogram dostaw, przechowywania i dystrybucji szczepionek, zadania w zakresie sporzadzania
ilosSciowego zapotrzebowania na szczepionki wraz z harmonogramem dostaw, przechowywania i
dystrybucji szczepionek wraz ze wskazaniem podmiotéw odpowiedzialnych za ich realizacje oraz
sprawozdawczosci z realizacji raportéw z rodzajow, liczby posiadanych szczepionek, numeréw seryjnych
oraz terminéw waznosci, a takze sposéb i terminy wykonywania ww. zadan.
Nowoscia jest oparcie projektowanych przepiséw na rozrdznieniu iloSciowego zapotrzebowania na
szczepionki na:
1) zapotrzebowanie dla obszaru powiatu lub wojewddztwa- zapotrzebowanie o charakterze
biezacym. Zapotrzebowanie to ma charakter biezacy i stuza oszacowaniu liczby szczepionek
niezbednej do uzupetnienia stanéw magazynowych stacji w celu zabezpieczenia realizacji

krotkoterminowych zamdéwien sktadanych przez swiadczeniodawcow.
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2) zapotrzebowanie krajowe - zapotrzebowanie o charakterze okresowym. Zapotrzebowanie
okreslane przez GIS stuzy zaplanowaniu zakupdw szczepionek przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia w diuzszej perspektywie.

Rozporzadzenie wskazuje panstwowych powiatowych inspektoréw sanitarnych, panstwowych
wojewodzkich inspektoréw sanitarnych oraz gléwnego inspektora sanitarnego jako podmioty

odpowiedzialne za realizacje zadan w zakresie sporzadzania iloSciowego zapotrzebowania na szczepionki.

16 wrzes$nia 2024 r. weszlo w zZycie zarzadzenie nr 90/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia zmieniajace zarzadzenie w sprawie warunkéw zawarcia i realizacji uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju podstawowa opieka zdrowotna

Modyfikacje wprowadzone postanowieniami zarzadzenia maja na celu zapewnienie zwiekszonej
dostepnosci do Swiadczen z zakresu poz w sytuacji ryzyka ograniczenia ich udzielania w zwigzku
rozporzadzeniem Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 wrze$nia 2024 r. w sprawie wprowadzenia stanu kleski

zywiotowej na obszarze czes$ci wojewodztwa dolnoslaskiego, opolskiego oraz $laskiego.

25 wrzes$nia 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji
lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
oraz ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych

Projekt zmiany ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw medycznych oraz ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkéw publicznych wynika z konieczno$ci
dostosowania przepis6w ww. ustaw do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282
z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE,
ktérego termin wejscia w zycie okreslony zostal na dzienn 12 stycznia 2025 r. Przepisy rozporzadzenia o
wspolnym HTA zobowigzujg panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej do nalezytego uwzglednienia
opublikowanych raportéw ze wspdélnych ocen klinicznych i wszelkich innych informacji dostepnych na
platformie informatycznej przy przeprowadzaniu krajowej HTA dotyczacej technologii medycznej, na temat
ktdrej opublikowano raporty ze wspdlnych ocen klinicznych, lub w odniesieniu do ktérej rozpoczeto
wspo6lng ocene kliniczna.

Zostanie zmniejszona liczba dokumentéw przedktadanych przez firmy farmaceutyczne przy sktadaniu
wniosku o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto leku, $Srodka spozywczego specjalnego

przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego refundacjg, albo wniosku o podwyzszenie ceny
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zbytu netto leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego
objetego refundacjag. Dodatkowo wnioskodawca bedzie moégt nie przedktadaé¢ analizy klinicznej w
przypadku, gdy spetnione zostang tacznie nastepujace kryteria:

1) dane, analizy, informacje oraz inne dowody zostaty juz ztozone na szczeblu Unii Europejskiej
przez podmiot opracowujacy te technologie medyczna

2) dane, analizy, informacje oraz inne dowody dotycza technologii medycznej w tym samym
wskazaniu i w tej samej populacji docelowej jak okreslone we wniosku o objecie refundacja albo
wniosku o podwyzszenie ceny zbytu netto,

3) dane, analizy, informacje oraz inne dowody spetniaja wymagania dla analiz klinicznych w
zakresie technologii opcjonalnych okreslone w rozporzadzeniu ministra zdrowia z 24
pazdziernika 2023 r. w sprawie minimalnych wymagan, jakie muszg spetniac¢ analizy
uwzglednione we wnioskach o objecie refundacja i ustalenie ceny zbytu netto, o objecie
refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto technologii lekowej o wysokiej wartosci klinicznej oraz o
podwyzszenie ceny zbytu netto leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego, ktdre nie majg odpowiednika refundowanego w danym

wskazaniu.

26 wrzesnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt ustawy o zmianie ustawy o zdrowiu
publicznym

Projekt ma charakter techniczny czyli uchyla przepisy zawarte w rozdziale 3b dotyczacym sprzedazy i
oznaczenia napojow z dodatkiem kofeiny lub tauryny oraz w rozdziale 4a dotyczacym przepiséw karnych
ustawy z dnia 11 wrzesnia 2015 r. o zdrowiu publicznym i wprowadza je w identycznym brzmieniu w

projektowanym rozdziale 3c i rozdziale 4b.

25 wrzesnia 2024 r. weszlo w zycie zarzadzenie nr 92/2024/BNW Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia w sprawie Procedury zgloszen wewnetrznych w Narodowym Funduszu Zdrowia

Zarzadzenie ustala Procedure zgtoszen wewnetrznych w NFZ w zwigzku z wejsciem w zycie ustawy z dnia
z 14 czerwca 2024 r. o ochronie sygnalistdw zobowigzujacej podmioty publiczne, tj. m.in.jednostki sektora
finanséw publicznych, do ustalenia wewnetrznej procedury dokonywania zgloszen naruszen prawa i

podejmowania dziatan nastepczych.
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Oczekuje na wejscie w Zycie zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia zmieniajgce
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzajach rehabilitacja
lecznicza oraz programy zdrowotne w zakresie $wiadczen -leczenie dzieci i dorostych ze $piaczka -
wejdzie w zycie dnia 24.10.2024.

Wprowadzane zarzadzeniem zmiany dotycza:

1) uregulowania czasu pracy personelu dedykowanego do realizacji §wiadczen z zakresu fizjoterapii
domowej w odniesieniu do wymiaru czasu pracy personelu udzielajgcego swiadczen w ramach
fizjoterapii ambulatoryjnej;

2) dodania definicji "personelu realizujgcego $wiadczenie" oraz wymogu wskazania w raporcie
osoby bezposrednio udzielajgcej Swiadczen;

3) dodania produktu statystycznego: "rozpoczecie realizacji Swiadczenia" do sprawozdawania przez
$Swiadczeniodawcéw, ktorzy realizuja zakres: dzieci z zaburzeniami wieku rozwojowego w
osrodku/oddziale dziennym oraz fizjoterapia domowa; zmiana ma na celu wyeliminowanie
przypadkoéw udzielania swiadczen pacjentowi tozsamych w danym okresie przez réznych
$wiadczeniodawcéw w ramach tego samego zakresu. Raportujac ten produkt Swiadczeniodawca
bedzie miat mozliwo$¢ zabezpieczenia swojego kontraktu przed zakwestionowaniem $wiadczen
aby nie ponosi¢ strat z tytutu udzielania Swiadczenia osobom, ktére juz korzystajg z tego
$wiadczenia;

4) modyfikacji przepiséw w odniesieniu do rozliczania §wiadczen zywienia pozajelitowego oraz
zywienia dojelitowego;

5) modyfikacji zalgcznika nr 2 - tresci umowy i dostosowanie jej do obowigzujgcych zapiséw
wynikajacych z ogdlnych warunkéw umaow;

6) aktualizacji zatgcznikdw nr 1 i 4 do umowy w zwigzku z potrzebg dostosowania zatgcznikow w
systemie informatycznym Funduszu do przepiséw zarzadzenia. Jest to zmiana porzgdkowa i nie
wplynie na sposéb realizacji Swiadczen;

7) zmieniony zostat zalgcznik nr 3a.

28 wrzesnia 2024 r. weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie ogélnych warunkéw umoéw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej

Na wniosek $wiadczeniodawcy, realizujagcego umowe z Funduszem na obszarze popowodziowym w
zakresie skutkéw powodzi nalezno$¢ dla danego zakresu $wiadczen moze by¢ ustalona jako iloczyn
odwrotnosci liczby okreséw sprawozdawczych w okresie rozliczeniowym i kwoty zobowigzania dla danego

zakresu Swiadczen.
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30 wrzesnia 2024 r. do konsultacji publicznych trafil projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej

Rozporzadzenie okresla:

1) wykaz oraz warunki udzielania §wiadczen gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej,

2) poziom finansowania przejazdu $rodkami transportu sanitarnego w przypadkach niewymienionych w

art. 41 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze

$rodkéw publicznych

Najwazniejsze zmiany dotycza:

1

2)

3)
4)

5)

6)

W rozporzadzeniu w zatgczniku nr 1 zdefiniowano wymagania dla stanowiska intensywnego
nadzoru medycznego. Przedmiotowa zmiana wprowadza porzadek interpretacyjny w tym
zakresie, w zwigzku z watpliwosciami, dotyczacymi wymagan dla stanowiska intensywnego
nadzoru medycznego, zgtaszanymi przez $wiadczeniodawcoéw

W przypadku $wiadczen gwarantowanych udzielanych w warunkach domowych, dla porady
lekarskiej wprowadzona zostata alternatywa w postaci wizyty fizjoterapeutycznej specjalisty w
dziedzinie fizjoterapii. Zmiana przepis6w wynika przede wszystkim z potrzeby rozwigzania
probleméw w dostepie do $wiadczen z zakresu rehabilitacji leczniczej. Propozycja zmiany
wychodzi takze naprzeciw licznym postulatom swiadczeniodawcéw udzielajacych swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej, ktdrzy wskazywali na potrzebe
przemodelowania w zakresie minimalnego standardu okreslonego dla swiadczen
gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej, uwzgledniajac fakt, ze osoby wykonujace
zawody medyczne dzieki posiadanym kwalifikacjom zawodowym dajg rekojmie prawidtowego
przebiegu $wiadczen

rozporzadzenia, ktdry doprecyzowuje czas trwania §wiadczenia dla zabiegéw w kriokomorze
wilgczono do projektu rozporzadzenia wybrane skale oraz klasyfikacje medyczne, sankcjonujac
przyjete i funkcjonujgce w obszarze rehabilitacji leczniczej rutynowe postepowanie kliniczne,
polegajace na ocenie stanu klinicznego i funkcjonowania $wiadczeniobiorcy rehabilitowanego
zmiany warunkéw udzielania Swiadczen jest, wprowadzona w celu poprawy dostepnosci do
Swiadczen, jest doprecyzowanie czasu trwania fizjoterapii w warunkach ambulatoryjnych i
domowych, ktéry bedzie ustalany indywidualnie dla kazdego $wiadczeniobiorcy

poszerzenie, wzgledem dotychczasowego rozporzadzenia, warunkow przyjecia dla rehabilitacji
neurologicznej zaburzen funkcji mézgu - kategoria I oraz kategoria I, przez umozliwienie

przyjecia Swiadczeniobiorcy bezposrednio po wypisie lub w ciggu 14 dni od wypisu z oddziatu
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lub zaktadu realizujgcego program leczenia dzieci ze $pigczka lub leczenie dorostych chorych ze

$piaczka
ZYWNOSC

26 wrzesSnia 2024r. weszla w zycie Decyzja wykonawcza 2024/2210 zmieniajaca decyzje
wykonawcza (UE) 2020/1550 poprzez aktualizacje wieloletniego programu kontroli na lata 2021-
2025 i ustanowienie programu kontroli Komisji na 2025 r. przeprowadzanych w panstwach
czlonkowskich w celu weryfikacji stosowania prawodawstwa Unii dotyczacego tancucha rolno-
Spozywczego

W rozdziale 11 dodano program kontroli na 2025 r., ktéra obejmuje:
1) Zywno$¢ibezpieczenstwo zywnosci w tym zywno$¢ pochodzenia zwierzecego, niepochodzacej
od zwierzat oraz pozostatosci u zywych zwierzat i w zywnosci pochodzenia zwierzecego
2) Paszeibezpieczenstwo pasz
3) Zdrowie zwierzat w tym Choroby kategorii A na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/429,
Choroby kategorii B i C na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/429, Gotowo$¢ i zapobieganie
4) Dobrostan zwierzat w tym ubéj i transport
5) Zdrowie roslin w tym Pojawy agrofagéw roslin oraz Gotowos¢ i zapobieganie
6) Srodki ochrony roslin i zréwnowazone stosowanie pestycydéw w tym $rodki ochrony rolin
Srodki ochrony roélin i zréwnowazone stosowanie pestycydéw:
1) Rolnictwo ekologiczne
2) Zwierzetaitowary
3) AMR u bakterii zoonotycznych i komensalnych
4) Ogodlne i sektorowe dziatania nastepcze podjete w zwigzku z zaleceniami z audytu

5) Sytuacje nadzwyczajne, pojawiajace sie problemy i rozwo6j sytuacji

13 wrzesnia 2024 r. zostalo opublikowane Rozporzadzenie wykonawcze 2024 /2463 ustanawiajace
metody analityczne majace zastosowanie do kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu
weryfikacji zgodno$ci podmiotéw prowadzacych przedsiebiorstwa spozywcze z rozporzadzeniem
(WE) nr 2073 /2005; ktore wejdzie w zycie dniem 03.10.2024 r.

Zmiany dotyczg stosowania alternatywnych metod analitycznych. Wiasciwe organy moga zezwoli¢
wyznaczonym laboratoriom urzedowym na stosowanie alternatywnych metod analitycznych, w tym metod

zastrzezonych, pod warunkiem ze te alternatywne metody analityczne s3 zwalidowane w stosunku do
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referencyjnych metod badania, o ktérych mowa w zataczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005,
zgodnie z protokotem okreslonym w normie EN ISO 16140-2 i sa zwalidowane dla kategorii Zzywnosci
okreslonej w odpowiednim kryterium mikrobiologicznym ustanowionym w zatgczniku I do rozporzadzenia
(WE) nr 2073/2005 albo dla szerokiego zakresu zywnoSci, jak okreslono w normie EN ISO 16140-2.
Wiasciwe organy moga réwniez zezwoli¢ wyznaczonym laboratoriom urzedowym na stosowanie
alternatywnych metod analitycznych, jeZeli te alternatywne metody analityczne sg zwalidowane zgodnie z

innymi uznanymi na szczeblu miedzynarodowym protokotami naukowymi.

17 wrzesnia 2024 r. weszlo w Zycie obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu produktéw
leczniczych, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobdow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

PAZDZIERNIK 2024
ZDROWIE

2 pazdziernika 2024 r. weszlo w Zycie Zarzadzenie nr 97/2024/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 1 paZdziernika 2024 r. w sprawie programu pilotazowego w zakresie
kompleksowej opieki nad swiadczeniobiorca z wczesnym zapaleniem stawow

Zarzadzenie okres$la tryb zawierania umoéw o realizacje programu pilotazowego w zakresie kompleksowej
opieki nad $wiadczeniobiorca z wczesnym zapaleniem stawéw. W ramach pilotazu zapewnione zostang
kompleksowe dziatania niezbedne do prawidtowej diagnostyki, ktérej celem bedzie rozpoznanie choroby
na jej wczesnym etapie oraz monitorowanie stanu zdrowia $wiadczeniobiorcy przez okres 12 miesiecy.
Program ma réwniez na celu wypracowanie rozwigzan w postaci nowego modelu opieki wraz z wytycznymi
postepowania medycznego w zwigzku ze stale rosngca liczba os6b z zapalnymi chorobami
reumatologicznymi. Proponowany model opieki koordynowanej nad $wiadczeniobiorca z zapaleniem
stawéw zaktada prowadzenie procesu diagnostyczno-terapeutycznego w osrodkach majacych
doswiadczenie w diagnostyce i terapii. Proces diagnostyczno-terapeutyczny bedzie prowadzony przez

wielodyscyplinarny zespot.
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10 pazdziernika 2024 r. opublikowano Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 pazdziernika
2024 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie szkolenia pielegniarek i potoznych dokonujacych
przetaczania krwi i jej sktadnikow

Nowelizacja umozliwi przeprowadzanie szkolen uzupeiniajacych w formie zdalnej z wykorzystaniem
metod i technik ksztalcenia na odlegtos¢. Jednocze$nie nadal dopuszczalna pozostanie mozliwo$c¢
przeprowadzenia szkolen w formie zdalnej w przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego, stanu
epidemii albo w razie niebezpieczenstwa szerzenia sie zakazenia lub choroby zakaznej, ktére moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia publicznego. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie miesigc po dniu ogltoszenia,

co pozwoli na odpowiednie dostosowanie sie adresatéw norm prawnych do nowych regulacji.

11 pazdziernika 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie programu pilotaZzowego w centrach zdrowia psychicznego.

Na mocy rozporzadzenia wydtuzono czas udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w ramach tego programu
pilotazowego o po6t roku, do dnia 30 czerwca 2025 r. Umozliwi to wdrozenie i zaadaptowanie
przetestowanych w ramach pilotazu rozwigzan systemowych w zakresie ochrony zdrowia psychicznego.

Dziatania wdrozeniowe zostang podjete w oparciu o analize wskaznikéw programu pilotazowego.

11 pazdziernika 2024 r weszlo w zycie Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
zmieniajace zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - Swiadczenia wysokospecjalistyczne

Zarzadzenie zmieniajace zarzadzenie Nr 37/2024/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
wprowadza, zgodnie z poleceniem Ministra Zdrowia zmiany uwzgledniajace Raport analityczny Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 9 wrzeénia 2024 r.

W zwigzku z powyzszym, w zalgczniku nr 1c do zarzadzenia wprowadzono mozliwos¢ rozliczania leku
Remdesivir (Veklury - proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji, 100mg, GTIN:
05391507147349) w ramach produktu z katalogu produktéw do sumowania o kodzie 5.53.01.0001436 -
Produkt leczniczy niezawarty w kosztach swiadczenia. Produkt mozna sprawozdawaé z grupami D18
Zapalenie ptuc nietypowe, D52 Niewydolno$¢ oddechowa, P04 Choroby dolnych drég oddechowych, P30
Infekcje wirusowe okreslone, S57 Inne choroby wirusowe, we wtasciwych dla tych grup zakresach, w
przypadku pacjentéw hospitalizowanych z objawowym zakazeniem SARS-CoV-2, potwierdzonym dodatnim
testem antygenowym lub molekularnym. Szacowany w skali roku skutek finansowy po stronie ptatnika

publicznego wynikajacy z wprowadzonej niniejszym zarzadzeniem zmiany wynosi 32 mln zt.
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11 pazdziernika 2024 r. weszlo w Zycie zarzadzenie Prezesa narodowego Funduszu Zdrowia w
sprawie zasad sprawozdawania oraz warunkow rozliczania §wiadczen opieki zdrowotnej w zwigzku
z przeciwdzialaniem skutkom powodzi

Swiadczenia opieki zdrowotnej, wykonywane w zwigzku z przeciwdziataniem skutkom powodzi, udzielone
przez podmioty wykonujace dziatalnos$¢ leczniczg, sa finansowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia ze
$rodkéw pochodzacych z budzetu panstwa w formie dotacji celowej z czesci, ktérej dysponentem jest
minister wtasciwy do spraw zdrowia, w szczeg6lnosci pochodzacych z rezerwy celowej przeznaczonej na

przeciwdziatanie kleskom zywiotowym i usuwanie ich skutkéw.

11 pazdziernika 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w centrach zdrowia psychicznego

Program zostat przedtuzony do 30 czerwca 2025 .

16 pazdziernika 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Ministra Nauki z dnia 10 pazdziernika 2024
r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardéw Ksztalcenia przygotowujacego do
wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, farmaceuty, pielegniarki, poloznej, diagnosty
laboratoryjnego, fizjoterapeuty i ratownika medycznego

W rozporzadzeniu Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 26 lipca 2019 r. w sprawie standardow
ksztatcenia przygotowujgcego do wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty, farmaceuty, pielegniarki,
potoznej, diagnosty laboratoryjnego, fizjoterapeuty i ratownika medycznego zmianie ulegt zataczniki nr 4,
51 8 rozporzadzenia, a co za tym idzie zmienit sie standard ksztalcenia dla zawodu pielegniarki, potoznej i

ratownika medycznego.

17 pazdziernika 2024 r. zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Zmieniajacego w sprawie programu pilotazowego w zakresie koordynowanej opieki medycznej nad
chorymi z neurofibromatozami oraz pokrewnymi im rasopatiami

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami zmienianego rozporzadzenia $wiadczenia opieki zdrowotnej w
ramach pilotazu sa realizowane do konica 2024 r. Programem pilotazowym s3 objeci $wiadczeniobiorcy do

30. roku zycia, u ktérych podejrzewa sie lub rozpoznano chorobe. Aktualnie program pilotazowy realizuje
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sze$¢ podmiotéow: Instytut Matki i Dziecka w Warszawie, Szpital Uniwersytecki Nr 1 im. dr. Antoniego
Jurasza w Bydgoszczy, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, Uniwersytecki Szpital Dzieciecy w Krakowie, Wojewddzki
Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. prof. dr. Stanistawa Popowskiego w Olsztynie.
W projekcie rozporzadzenia proponuje sie:
1) wydtuzenie okresu realizacji programu pilotazowego (okres umowy) do dnia 31 grudnia 2025 r.
2) zniesienie ograniczenia wiekowego w dostepie do $§wiadczen realizowanych w ramach pilotazu;
obecnie opieka jest zapewniona osobom do 30. roku Zycia, natomiast osoby powyzej tej granicy
wieku nie majg zapewnionej kompleksowej opieki
3) rozszerzenie katalogu o$rodkéw koordynujacych o dwa nowe osrodki, ktdre sg zainteresowane
realizacjg programu pilotazowego i jednoczesnie spetniaja warunki wymagane do realizacji
programu pilotazowego, przez co beda mogty realizowac program pilotazowy w zakresie
koordynowanej opieki medycznej nad chorymi z neurofibromatozami oraz pokrewnymi im
rasopatiami gtéwnie dla os6b dorostych; podmioty, ktére obecnie realizuja §wiadczenia w ramach
pilotazu zapewniajg opieke dla pacjentéw do 30. roku zycia, w zwigzku z rozszerzeniem grupy
adresatow, do ktdrych kierowany jest projekt - zaproponowano aby do realizacji pilotazu
przystapity Centrum Kliniczne Uniwersytetu Medycznego w Lodzi oraz Panstwowy Instytut
Medyczny MSWiA w Warszawie

4) rozszerzenie programu pilotazowego o dostep do lekarzy specjalistow w dziedzinie kardiologii

18 pazdziernika 2024 r. zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie szpitalnego oddziatu ratunkowego

Projektowane rozporzadzenie ma na celu umozliwienie podmiotom leczniczym dostosowanie sie do
wymagan okre$lonych w tym rozporzadzeniu w zakresie:

1) zapewnienia na stanowisku ordynatora szpitalnego oddziatu ratunkowego, badz jego kierownika,

lekarza o okreslonych kwalifikacjach

2) posiadania lotniska lub ladowiska
Wprowadzony w 2019 r. termin dostosowania SOR do wymagania dotyczacego zapewnienia specjalisty
medycyny ratunkowej na stanowisku ordynatora oddziatu (lekarza kierujacego oddziatem) byt juz
kilkukrotnie wydtuzany, dopuszczajac tymczasowo zatrudnienie na tym stanowisku lekarza systemu.
Obecnie szpitale nadal sygnalizujg problemy z zapewnieniem w SOR specjalistow medycyny ratunkowej lub
lekarzy specjalizujacych sie w tej dziedzinie, nie tylko na stanowisku kierownika tego oddziatu, ale réwniez

jako biezacej obsady oddziatu ratunkowego. Tym samym lekarze, ktérzy obecnie udzielajg $wiadczen
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zdrowotnych w SOR i posiadajag wymagane dos$wiadczenie, beda nadal mogli petni¢ funkcje ordynatora
oddziatlu (lekarza Kkierujacego oddziatem). Natomiast innym lekarzom do wymaganego okresu
doswiadczenia, bedzie zaliczal sie réwniez okres doswiadczenia w SOR, w ktérym udzielali $wiadczen
zdrowotnych przed dniem wejsScia w Zycie rozporzadzenia. W zwigzku z trwajgcymi obecnie oraz
planowanymi w najblizszym czasie pracami zwigzanymi z modernizacjg istniejacych lub budowa nowych
catodobowych lotnisk lub ladowisk przy SOR, jest konieczne wydtuzenie terminu dostosowania SOR do

wymagan w tym zakresie do konica 2026 r,, dajac szpitalom czas na realizacje podjetych inwestycji.

18 pazdziernika 2024 r. weszlo w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez
swiadczeniodawcow, szczegétowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania
podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze $Srodkéw publicznych

W § 3 ust. 1 rozporzadzenia dodano pkt 23 w brzmieniu:

»kod i stopient zaawansowania choroby wedtug klasyfikacji TNM, zgodnie z rewizj3 tej klasyfikacji wskazang
w wytycznych postepowania diagnostyczno-leczniczego w onkologii, o ktérych mowa w art. 22 ust. 2 pkt 1
ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 1208), a jezeli istnieje
specyficzna dla nowotworu ztos$liwego klasyfikacja stuzaca do okre$lenia stadium zaawansowania i nie jest
mozliwe zastosowanie klasyfikacji TNM - nazwe klasyfikacji i wynik oraz stadium zaawansowania (in situ,

miejscowe, regionalne, uogélnione) w przypadku udzielania §wiadczenia z zakresu leczenia szpitalnego".

18 pazdziernika 2024 r. weszlo w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez
Swiadczeniodawcdw, szczegdétowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania
podmiotom zobowiazanym do finansowania swiadczen ze srodkow publicznych

Gléwna zmiang jest rozszerzenie w zatgczniku nr 3 koddéw tytutu uprawniajacych do $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych pod nr 19 o osoby, ktdrym tymczasowo Swiadczenia sg
udzielane bezptatnie, na podstawie przepiséw o przyznawaniu ochrony w przypadku masowego naptywu

cudzoziemcow.

18 pazdziernika 2024 r. zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie szpitalnego oddziatu ratunkowego.
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Projektowane rozporzadzenie ma na celu uchylenie przepisu dotyczacego odstapienia, ze wzgledéw
konstrukcyjnych, od okreslonych wymagan w stosunku do ladowisk.
Zgodnie z aktualnym brzmieniem § 5 rozporzadzenia zmieniajacego SOR ladowiska powstate przed dniem
30 czerwca 2022 r., ktdére ze wzgleddw konstrukcyjnych:
1) nie moga uzyska¢ nos$nosci 5700 kg MTOM
2) nie mogg przyjac¢ Smigtowcéw o maksymalnym wymiarze D=15m
3) nie posiadajg wymaganej niezabudowanej przestrzeni — Airgap albo przestrzen ta nie spetnia
swojej roli w wyniku posiadania parametréw niezgodnych z wymaganiami zatagcznika do
rozporzadzenia w sprawie szpitalnego oddziatu ratunkowego
- mog3 by¢ uzytkowane w zakresie, w jakim otrzymaja wpis o ograniczeniach uzytkowych w dokumentacji
podmiotu leczniczego utworzonego przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia w celu realizacji zadan

lotniczych zespotéw ratownictwa medycznego.

24 pazdziernika 2024 r. zostalo opublikowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace
rozporzadzenie w sprawie ogélnych warunkéw umoéw o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej

W zwiazku z wystapieniem we wrzesniu 2024 r. powodzi, w wyniku ktérej nastgpity ograniczenia w
realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, proponuje sie rozwigzanie, ktére zapewni mozliwo$¢ rozliczenia
$Swiadczen opieki zdrowotnej realizowanych na podstawie umowy o udzielanie Swiadczen opieki
zdrowotnej zawartej w ramach systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotnej, na obszarze okre$lonym w przepisach wydanych na podstawie art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 16
wrze$nia 2011 r. o szczeg6lnych rozwigzaniach zwigzanych z usuwaniem skutkéw powodzi. W zwigzku z
powodzig i w wyniku skutkéw powodzi - $wiadczeniodawcy, ktoérzy w poprzednich okresach
rozliczeniowych (2023 r. i 2024 r.) nie rozliczyli dodatkéw do ryczattu przewidzianego na ten okres, beda

mogli je rozliczy¢ do dnia 31 grudnia 2025 r.

25 pazdziernika 2024 r. zostal opublikowany projekt ustawy o Krajowej Sieci Kardiologicznej

Biorgc pod uwage obecny i prognozowany wzrost zachorowan na choroby uktadu krazenia, a takze
wynikajgce z tego skutki w postaci wysokiej umieralnos$ci oraz powaznych konsekwencji spotecznych, w

tym pogorszenia jakosSci zycia chorych i znacznych obcigzen finansowych zwigzanych z leczeniem tych
choréb, uchwatag nr 247 Rady Ministrow z dnia 6 grudnia 2022 r. w sprawie ustanowienia programu
wieloletniego pn. Narodowy Program Choréb Ukitadu Krazenia na lata 2022-2032 wprowadzono

strategiczny program wytyczajacy kierunki rozwoju w obszarze kardiologii w Rzeczpospolitej Polskiej, tj.
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Narodowy Program Choréb Uktadu Krazenia na lata 2022-2032. Celem ustawy jest opracowanie i
wdrozenie zmian organizacyjnych, ktére zapewnia chorym réwny dostep do opartej na najwyzszej jakosci
procesach diagnostyczno- terapeutycznych koordynowanej i kompleksowej opieki zdrowotnej w obszarze
opieki kardiologicznej w Rzeczypospolitej Polskie;j.

Projektowana ustawa o Krajowej Sieci Kardiologicznej zaktada m.in. zapewnienie koordynacji i ciggtosci
opieki kardiologicznej od etapu diagnostyki kardiologicznej, przez faze leczenia kardiologicznego i
rehabilitacji, po dalsze leczenie w ramach $wiadczen specjalistycznych w ambulatoryjnej opiece zdrowotnej
lub w ramach podstawowej opieki zdrowotnej lub opieki dtugoterminowe;j.

Projektowana regulacja wprowadza nowa strukture organizacyjng i nowy model zarzadzania opieka
kardiologiczng, ktdre usprawnia organizacje systemu udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie
chordb uktadu krazenia. Podmioty lecznicze spetniajgce kryteria kwalifikacyjne okreslone w projektowane;j
ustawie utworza Krajowa Sie¢ Kardiologiczna.

Monitorowanie jako$ci opieki kardiologicznej w ramach KSK bedzie prowadzit NFZ we wspotpracy z
osrodkiem koordynujacym KSK, czyli Narodowym Instytutem Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego
- Panstwowym Instytutem Badawczym. Projekt ustawy przewiduje utworzenie Krajowej Rady
Kardiologicznej, ktéra bedzie petita funkcje opiniodawczo-doradcza dla ministra wtasciwego do spraw
zdrowia i Prezesa NFZ.

Kwalifikacja na poszczegdlne poziomy zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK bedzie procesem
wystandaryzowanym, opartym na obiektywnych kryteriach odnoszacych sie m.in. do liczby i kwalifikacji
personelu medycznego oraz potencjatu diagnostyczno-terapeutycznego, zapewniajacego odpowiednia
jako$¢ i bezpieczenstwo udzielanych $wiadczenn gwarantowanych oraz liczby i rodzaju wykonywanych
procedur medycznych lub liczby $wiadczeniobiorcéw, ktérym sa udzielane $wiadczenia opieki zdrowotnej,
w okreslonych obszarach.

Pierwsza kwalifikacja na poszczegélne poziomy zabezpieczenia opieki kardiologicznej KSK zostanie
przeprowadzona w terminie do 6 miesiecy od dnia wejscia w Zycie projektowanej ustawy, w oparciu o
kryteria okreslone w tej ustawie i szczegétowe kryteria okre$lone w rozporzadzeniu ministra wtasciwego

do spraw zdrowia, wydanego na mocy upowaznienia zawartego w ustawie.
ZYWNOSC

10 pazdziernika 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie 2022/1616 w sprawie materiatéw i
wyrobéw z tworzyw sztucznych pochodzacych z recyklingu przeznaczonych do kontaktu z zywnoscia
oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 282 /2008
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10 pazdziernika 2024 r. wchodza w zycie przepisy Art. 6. ust. 3 lit. ¢) i art. 13 ust. 2 rozporzadzenia:

1) Systemy zapewnienia jakoSci podczas calego procesu zbierania i przetwarzania wstepnego
odpaddéw z tworzyw sztucznych zapewniajg kontrole. Od 10 pazdziernika system zapewnienia
jakosci musza by¢ poswiadczone przez niezalezng osobe trzecia.

2) W przypadku analiz i badann wymaganych do okre$lenia poziomu zanieczyszczenia laboratoria
wykonujace te czynnos$ci biorg udziat - regularnie i z zadowalajacymi wynikami - w badaniach
biegtosci odpowiednich do tego celu. Laboratorium po raz pierwszy uczestniczy w takim badaniu

biegtosci przed rozpoczeciem dziatalnosci zaktadu recyklingu.

14 pazdziernika 2024 r. zostal opublikowany Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie skladu oraz oznakowania suplementéw diety

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 pazdziernika 2007 r. w sprawie sktadu oraz
oznakowania suplementéw diety wynika z konieczno$ci wykonania postanowien rozporzadzenia Komisji
(UE) 2024/248 z dnia 16 stycznia 2024 r. zmieniajgcego zatgcznik II do dyrektywy 2002/46/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do winianu adypinianu wodorotlenku Zelaza stosowanego
w produkcji suplementéw zywnos$ciowych oraz rozporzadzenia Komisji (UE) 2024 /1821 z dnia 25 czerwca
2024 r. zmieniajacego zatgcznik Il do rozporzadzenia (WE) nr 1925/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
oraz zatgcznik Il do dyrektywy 2002 /46 /WE Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do kazeinianu
zelaza z mleka dodawanego do zywnosci i stosowanego w produkcji suplementow diety.

Na mocy rozporzadzenia wykonawczego 2017 /2470 zostat uwzgledniony jako zywnos$¢ bezpieczna winian
adypinianu wodorotlenku zelaza (nano). Zgodnie z tym rozporzadzeniem winian adypinianu wodorotlenku
zelaza (nano) jest dozwolony wytacznie jako nowy sktadnik zywnosci do stosowania w suplementach diety
w rozumieniu dyrektywy.

Rozporzadzeniem (UE) 2023 /949 zezwolono na stosowanie kazeinianu Zelaza z mleka jako nowej zywnosci

m.in. w niektérych $§rodkach spozywczych i suplementach diety.

27 pazdziernika 2024 r. weszlo w Zycie Rozporzadzenie wykonawcze 2024/2598 ustanawiajace
wykaz panstw trzecich lub ich regionéw, z ktérych dozwolone jest wprowadzanie do Unii niektérych
zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego przeznaczonych do spozycia przez ludzi zgodnie z
rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do stosowania
zakazu stosowania niektorych przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych

W rozporzadzeniu ustanawia sie wykaz panstw trzecich lub ich regionéw, z ktérych dozwolone jest

wprowadzanie do Unii przesylek niektérych zwierzat i produktéw pochodzenia zwierzecego
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przeznaczonych do spozycia przez ludzi w odniesieniu do stosowania zakazu stosowania niektérych
przeciwdrobnoustrojowych produktéw leczniczych ustanowionego w art. 118 ust. 1 rozporzadzenia (UE)

2019/6. Rozporzadzenie ma by¢ stosowane od 3 wrzeé$nia 2026 1.

Opublikowane zostalo Rozporzadzenie wykonawcze 2024/2682 zmieniajace rozporzadzenie
wykonawcze (UE) 2017/2470 w odniesieniu do specyfikacji nowej zywnosci proszek z pieczarek z
witaming D2, ktéry wejdzie w zycie dnia 6 listopada 2024.

W tabeli 2 ,Specyfikacje” dodano nowa zywno$¢: proszek z pieczarek wytwarzany z suszonych catych
grzybow Agaricus bisporus. Proces ten obejmuje suszenie, mielenie i kontrolowana ekspozycje proszku z

pieczarek na dziatanie promieniowania UV.

LEKI

3 pazdziernika 2024 r. weszlo w zycie rozrzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w
sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania.

Rozporzadzenie zmieniajgce wdraza zasady, ktére dotychczas byly regulowane w Wytycznych Komisji
Europejskiej w sprawie Dobrej Praktyki Wytwarzania produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i
weterynaryjnych produktéw leczniczych w zakresie dotyczacym importu oraz dotyczacych wytwarzania
badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
W Rozporzadzeniu zmieniajgcym wprowadzono m.in. nastepujace zmiany:
1) Aneks 21 - Import produktéw leczniczych do zatacznika nr 5 Rozporzadzenia. Zapisy
wprowadzone w tym aneksie ujednolicajg i doprecyzowuja zasady importu lekow na teren Unii

Europejskiej.

2) Wdrozenie wytycznych Komisji Europejskiej dotyczacych wytwarzania badanych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi, ktére zawarte zostaty w Zataczniku nr 7 ,Szczegétowe
wymagania Dobrej Praktyki Wytwarzania badanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”
do rozporzadzenia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania.
Zgodnie z art. 63 ust. 1 rozporzadzenia nr 536/2014 badane produkty lecznicze wytwarza sie z
zastosowaniem Dobrej Praktyki Wytwarzania, ktéra zapewnia ich jako$¢, a tym samym
bezpieczenstwo uczestnikdw oraz wiarygodnos¢ i odpornos¢ danych klinicznych uzyskanych w
ramach badania klinicznego. Dobra Praktyka Wytwarzania badanych produktéw leczniczych

zostata okreslona w rozporzadzeniu 2017 /1569 oraz w niniejszym zataczniku. Jednoczes$nie
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przepisy Zatacznika nr 7 stosuje sie takze do wytwarzania i importu pomocniczych produktéw
leczniczych. Wymagania ww. zatgcznika nie maja natomiast zastosowania do badanych

produktéw leczniczych weterynaryjnych.

Dostosowanie wymagan zawartych w Aneksie 14 ,Wytwarzanie produktéw leczniczych
pochodzacych z krwi lub osocza ludzkiego” w zatgczniku nr 5 do rozporzadzenia z dnia 9
listopada 2015 r. w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania do wytycznych Komisji

Europejskiej.

Rozporzadzenie zmieniajace wchodzi w zycie. 3 pazdziernika 2024 r., ale w niektdrych przypadkach

ustawodawca przewidziat okresy przej$ciowe stosowania wprowadzonych zmian. Dotyczy to:

iy

2)

postepowan dotyczacych wytworcéw i importeréow produktu leczniczego, wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejscia w Zycie rozporzadzenia zmieniajgcego do ktérych
zastosowanie mie¢ beda przepisy dotychczasowe oraz

postepowan dotyczacych wytworcow i importeréw badanego produktu leczniczego, ktérzy
wytwarzajg produkt na potrzeby badania klinicznego, dla ktérego zostato wydane pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego na podstawie art. 371 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. - Prawo
farmaceutyczne w brzmieniu obowiazujacym przed dniem 14 kwietnia 2023 r., wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wej$cia w Zycie rozporzadzenia zmieniajgcego, zastosowanie mieé

beda przepisy dotychczasowe, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 stycznia 2025 r.

11 pazdziernika 2024 r. zostal opublikowany Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie pierwszej
listy lekéw o ugruntowanej skutecznosci

Minister Zdrowia opublikowat liste kardiologicznych lekéw o ugruntowanej skutecznosci, na podstawie

wykazu, o ktérym mowa w art. 30a ust. 2 ustawy o refundacji przygotowanego przez Agencje

Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji.

LISTOPAD 2024

LEKI
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7 listopada 2024 roku weszto w zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2024
r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursorow Kategorii 1 i preparatow zawierajacych te srodKi lub substancje

Celem wprowadzonych zmian jest ograniczenie naduzywania ww. substancji oraz zwigzanych z tym
szkodliwych skutkow dla zdrowia i zycia.

Rozporzadzenie wprowadza wzmocniony nadzér nad wystawianiem recept dot. substancji
kontrolowanych, tj.: fentanyl, morfina, oksykodon oraz konopi ziele innych niz wtdkniste oraz wyciagi,
nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne wyciagi z konopi innych niz wtékniste oraz zywice konopi,
co ma zapobiec naduzyciom w zakresie przepisywania opioidow.

Wystawienie recepty na te substancje bedzie musiato zosta¢ poprzedzone osobistym zbadaniem pacjenta
przez osobe wystawiajaca recepte, z wyjatkiem przypadkéw, gdy dotyczy to kontynuacji leczenia, a osoba
wystawiajaca recepte jest lekarz udzielajacy Swiadczen opieki zdrowotnej, w ramach umowy o udzielanie

$Swiadczen opieki zdrowotnej z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej.

12 listopada 2024 roku opublikowano projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie wykazu substancji psychotropowych, srodkéw odurzajacych oraz nowych substancji
psychoaktywnych

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. dokonano zmian w zatgczniku nr 1 i 2, majac
na uwadze postanowienia Konwencji Narodoéw Zjednoczonych:

1) w odniesieniu do srodkéw odurzajacych

2) w odniesieniu do substancji psychotropowych
Na podstawie decyzji Komisji ds. Srodkéw Odurzajacych (Commission on Narcotic Drugs - CND) zmiany te
obejmuja:

1) wiaczenie do grupy I-N $§rodkéw odurzajacych: BUTONITAZEN

2) wilaczenie do grupy II-P substancji psychotropowych: DIPENTYLON

3) przeniesienie z grupy I-P do grupy II-P substancji psychotropowych: 3-CMC

4) przeniesienie z wykazu nowych substancji psychoaktywnych do grupy II-P substancji

psychotropowych: 2-FDCK

5) wilaczenie do grupy IV-P substancji psychotropowych: BROMAZOLAM.
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 sierpnia 2018 r. dokonano réwniez zmian polegajacych na
rozszerzeniu zatgcznika nr 3 o substancje rekomendowane Ministrowi Zdrowia na podstawie art. 18b ust.

1 pkt 2 ustawy przez Zesp6t do spraw oceny ryzyka zagrozen dla zdrowia lub zycia ludzi zwigzanych z
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uzywaniem nowych substancji psychoaktywnych. W projektowanej nowelizacji zmiany dotycza czterech
substancji oraz dwoch grup substancji i obejmuja:
1) witaczenie THC-P, HHC-P, gidazepamu i MDMB-5Br-INACA do wykazu nowych substancji
psychoaktywnych
2) rozszerzenie grupy 4. Syntetyczne kannabinoidy (kannabinomimetyki) - grupa III-NPS
3) wilaczenie pochodnych benzimidazolu do wykazu nowych substancji psychoaktywnych jako
grupy VIII-NPS

14 listopada 2024 roku weszlo w zycie Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

26 listopada 2024 roku weszlo w Zycie Zarzadzenie Nr 111/2024/DGL Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 25 listopada 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

W zalaczniku nr 5 do zarzadzenia, ktoéry okres$la Katalog wspotczynnikéw korygujacych stosowanych w
programach lekowych, dla zakresu 03.0000.375.02 Leczenie pacjentéw z uktadowymi zapaleniami naczyn
produkt o kodzie: 5.08.08.0000083 Diagnostyka w programie leczenia chorych na aktywng posta¢
ziarniniakowatos$ci z zapaleniem naczyn (GPA) lub mikroskopowe zapalenie naczyn (MPA) zastgpiono
produktami:
1) 5.08.08.0000273 Diagnostyka w programie leczenia pacjentéw z uktadowymi zapaleniami
naczyn - 1 rok terapii (rytuksymab)
2) 5.08.08.0000274 Diagnostyka w programie leczenia pacjentéw z uktadowymi zapaleniami
naczyn 2 i kolejny rok terapii (rytuksymab)
Powyzsze zmiany wynikajg ze zmian w zatgczniku 11 do zarzadzenia, ktory okresla Katalog ryczattéow za
diagnostyke w programach lekowych, wprowadzonych Zarzadzeniem nr 109/2024/DGL Prezesa NFZ z
dnia 7 listopada 2024 r. zmieniajacym zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji

umoéw w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

27 listopada 2024 r. zostal opublikowany komunikat Ministra Zdrowia w sprawie projektu Krajowej
Listy Lekow Krytycznych

Ze wzgledu na konieczno$¢ wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego w Polsce oraz w odpowiedzi na

oczekiwania polskiego rynku farmaceutycznego, Minister Zdrowia opracowat projekt pierwszej w Polsce
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Krajowej Listy Lekéw Krytycznych. Podczas tworzenia przedmiotowego projektu uwzgledniono wykazy
substancji czynnych wskazanych w liScie krytycznych API, opracowywanych przez EMA oraz liScie
kluczowych API opracowywanych na potrzeby Ministerstwa Rozwoju i Technologii.

Uwzgledniono takze ocene krytycznosci pod wzgledem klinicznym, dokonang przez Konsultantéw
Krajowych z réznych dziedzin medycyny (z uwzglednieniem iloSci dostepnych odpowiednikéw,
alternatywnych terapii medycznych w danym wskazaniu, wptywu braku danego leku na zagrozenie zycia
lub zdrowia pacjentéw) oraz opinie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw

Medycznych i Produktéw Biobdjczych uwzgledniajaca miejsca wytwarzania.

ZDROWIE

7 listopada 2024 r. zostal opublikowany komunikat NFZ dotyczacy wspélnych dziatan w ramach
projektu Health4EUKids

W ramach uruchomionego przez Unie Europejska projektu Health4EUKids - skierowanego na dziatania
promujace walke z otytoscia, Narodowy Fundusz Zdrowia wraz ze Slaskim Uniwersytetem Medycznym
opracowaty plan wdrozenia i dostosowania finskiej dobrej praktyki "Smart Family"”, majacej na celu
poszerzenie wiedzy z zakresu ryzyka nadmiernej masy ciata oraz skutecznego motywowania i pomocy
rodzinom w modyfikacji stylu zycia w kierunku prozdrowotnym.

Program "Smart Family" wystepuje w Polsce pod nazwa "Zdrowa Rodzina" i skierowany jest do dzieci i ich
rodzin, a realizowany wspdélnie z pediatrami, lekarzami POZ, pielegniarkami POZ, pielegniarkami
szkolnymi, opiekunami w ztobku i przedszkolu.

Ich celem jest zapewnienie narzedzi pomagajacych pielegniarkom podstawowej opieki i innym
pracownikom stuzby zdrowia w pracy z rodzinami w kwestiach zwigzanych ze stylem zycia bez wzbudzania
poczucia winy oraz w zachecaniu rodzin do okreslenia swoich mocnych stron w zakresie nawykéow
zdrowotnych.

Uczestnicy programu maja mozliwo$¢ zapoznania sie z narzedziami umozliwiajgcymi podjecie pracy z

dzie¢mi z nadmierng masa ciata i ich rodzinami czy opiekunami dzieci.

15 listopada 2024 roku opublikowano projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie sposobu ustalania ryczaltu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen
opieki zdrowotnej
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W drodze rozporzadzenia Minister okresla sposéb ustalania ryczaltu systemu zabezpieczenia, majac na
wzgledzie konieczno$¢ zabezpieczenia odpowiedniego dostepu do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz

zapewnienia stabilno$ci finansowania Majac na wzgledzie dotychczasowa realizacje $wiadczen
finansowanych ryczattem systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotnej za okres styczen-sierpien 2024 r. (w tym poziom rozliczenia dodatkowych $rodkéw
przyznanych na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 maja 2024 r. zmieniajgcego
rozporzadzenie w sprawie ogdélnych warunkéw uméw o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej) oraz fakt,
Ze w odniesieniu do 151 szpitali systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia pierwotny ryczatt na
2025 r. obliczony zgodnie ze wzorem okreslonym w § 3 ust. 2 zmienianego rozporzadzenia z dnia 22
wrze$nia 2017 r. w sprawie sposobu ustalania ryczattu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia
Swiadczen opieki zdrowotnej moze by¢ istotnie zawyzony w stosunku do docelowego, obliczonego zgodnie
ze wzorem okreslonym w § 3 ust. 1 pkt 1 wspomnianego rozporzadzenia, zaproponowano przepis majacy
na celu wylaczenie stosowania przepisu projektowanego § 3c ust. 1 do ryczattu na okres planowania

rozpoczynajacy sie z dniem 1 stycznia 2025 r., ustalanego w sposob, o ktérym mowa w § 3 ust.

18 listopada 2024 roku opublikowany zostal projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie rocznych i okresowych sprawozdan z dzialalno$ci
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz informacji przekazywanych wojewodom i marszatkom
wojewddztw

Proponowane zmiany wynikajg ze zmian wprowadzonych do przepiséw ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych oraz przepiséw ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych, ktére spowodowaty, ze odestania zawarte w nowelizowanym rozporzadzeniu

wymagaja odpowiedniej korekty.

21 listopada 2024 roku zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego w dziedzinie anestezjologii i
intensywnej terapii

W projekcie proponuje sie wydtuzenie terminu dostosowania do wymagan okreslonych w czesci
normatywnej rozporzadzenia i w zatgczniku nr 1 do tego rozporzadzenia dotyczacych rozdzielnosci
oddziatéw anestezjologii i intensywnej terapii dla dorostych i dzieci oraz utrzymania kwalifikacji personelu
medycznego, do dnia 30 czerwca 2025 r. W obowigzujacym brzmieniu tego rozporzadzenia termin ten

uptywa w dniu 31 grudnia 2024 r. Konieczno$¢ wydtuzenia terminu dostosowania wynika ze

KANCELARIA RADCY PRAWNEGO
DR ANNA BANASZEWSKA

ul. Emilii Plater10/52, 00-669 Warszawa, Polska
Avenue du Boulevard, 21, Brussels, Brussels Region 1000, Belgium

e-mail: biuro@banaszewska.pl, tel. +48 606 360 295
NIP: 8861832255, REGON: 891358036

160



“"ANNA
BANASZEWSKA

zréznicowanego poziomu standardu wyposazenia bazy oddziatéw anestezjologii i intensywnej terapii, jak
réwniez zabezpieczenia personelu medycznego, co powoduje zagrozenie braku speinienia przez podmioty

lecznicze wymagan okreslonych w rozporzadzeniu.

20 listopada 2024 roku do Sejmu zostal skierowany projekt ustawy o zmianie ustawy o
$swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow oraz niektérych innych ustaw

Celem projektu jest:
1) uporzadkowanie oraz uproszczenie zasad rozliczania sktadki zdrowotnej dla przedsiebiorcéw;
2) obnizenie wysokosci sktadki zdrowotnej, szczeg6lnie dla przedsiebiorcéw o niskich i Srednich
dochodach.
Istotg projektu jest wprowadzenie zmian w podstawie wyliczania oraz optacania sktadki zdrowotnej dla
przedsiebiorcow od dnia 1 stycznia 2026 r. Ponizej przedstawione zostaly proponowane rozwigzania w
odniesieniu do réznych form opodatkowania:
1) dla osdb rozliczajacych sie na zasadach ogélnych przy zastosowaniu skali podatkowej, o ktorej
mowa w art. 27 ustawy z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od 0s6b fizycznych (Dz. U.
z 2024 r. poz. 226, z pdzn. zm.) oraz dla osdb rozliczajacych sie w formie podatku liniowego, o
ktérym mowa w art. 30c ustawy o podatku dochodowym od 0séb fizycznych (oraz oséb, o
ktérych mowa w art. 30ca tej ustawy) projekt przewiduje:

a) statg, niska sktadke, ktéra bedzie wynosi¢ 9% od 75% minimalnego wynagrodzenia - w
przypadku przedsiebiorcéw osiagajacych w danym miesigcu doch6d do wysokosci 1,5-
krotno$ci przecietnego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw w czwartym kwartale
roku poprzedniego, wiacznie z wyptatami z zysku, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”

b) dodatkowa sktadke w wysokosci 4,9% od nadwyzki ponad 1,5-krotno$¢ przecietnego
wynagrodzenia - w przypadku przedsiebiorcéw, ktérych dochéd przekroczy prég 1,5-
krotnoSci przecietnego wynagrodzenia

c) uchylenie mozliwoSci rozliczenia zaptaconych sktadek w podatku dochodowym - w
przypadku podatnikéw stosujacych opodatkowanie podatkiem liniowym

2) dla oséb stosujacych opodatkowanie w formie ryczattu od przychodéw ewidencjonowanych
projekt przewiduje:
a) stalg, niska sktadke, ktdra bedzie wynosi¢ 9% od 75% minimalnego wynagrodzenia - w
przypadku przedsiebiorcéw osiggajacych w danym miesigcu przychéd do wysokosci 3-

krotnosci przecietnego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw w czwartym kwartale
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roku poprzedniego, wiacznie z wyptatami z zysku, ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego
Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor
Polski”

b) dodatkowa sktadke w wysokosci 3,5% od nadwyzki ponad 3-krotnos¢ przecietnego
wynagrodzenia - w przypadku przedsiebiorcéw, ktérych przychody przekrocza prég 3-
krotnosci przecietnego wynagrodzenia sktadka;

c) uchylenie mozliwosci odliczenia zaptaconych sktadek od przychodéw dla celow
podatkowych;

3) dla oséb stosujacych opodatkowanie w formie karty podatkowej oraz dla os6b wspoétpracujacych
z osobami prowadzgcymi pozarolnicza dziatalno$¢ gospodarcza projekt przewiduje:
a) stalg, niska sktadke, ktéra bedzie wynosi¢ 9% od 75% minimalnego wynagrodzenia za

prace
b) uchylenie mozliwosci odliczenia zaptaconych sktadek od karty podatkowe;.

25 listopada 2024 roku opublikowano rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2024
roku zmieniajace rozporzadzenie w sprawie ogélnych warunkéw umoéw o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotne, ktore wejdzie w zycie 10.12.2024r.

Rozporzadzenie wprowadza zmiane § 3c rozporzadzenia w zakresie braku kar umownych pomimo braku
lekarza w specjalistycznym Zespole Ratownictwa Medycznego. Rozporzadzenie wydtuza ten termin do dnia
31 grudnia 2025 r, pod warunkiem zapewnienia w skladzie tego zespotu co najmniej trzech osoéb
uprawnionych do wykonywania medycznych czynnosci ratunkowych, w tym ratownika medycznego lub

pielegniarki systemu.
ZYWNOSC

19 grudnia 2024 roku opublikowano rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
grzybow dopuszczonych do obrotu lub produkcji przetworéw grzybowych, srodkow spozywczych
zawierajacych grzyby oraz uprawnien klasyfikatora grzybow i grzyboznawcy; ktére wejdzie w zycie
dnia 04.12.2024.

Zmiana dotyczy zatacznika nr 3 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2011 roku. Nowa
wersja zatgcznika zostata okre$lona w dokumencie dotaczonym do rozporzadzenia i zatgcznik zawiera
wzor ,Atestu na grzyby Swieze”. Dokument ten stanowi potwierdzenie zgodnosci §wiezych grzybéw z

wymogami gatunkowymi i cechami organoleptycznymi.
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Wzér atestu zawiera:
a) dane identyfikacyjne podmiotu zajmujacego sie przetwoérstwem lub skupem grzybow (imie,
nazwisko/nazwa firmy oraz adres)
b) numer atestu
c) informacje o przeprowadzonej ocenie, w tym date, godzine oraz opis partii grzybow:
- gatunek grzybow.
- miejsce pochodzenia.
- ilo$¢ grzybéw w kilogramach (wraz z zapisem stownym)
d) oswiadczenie o zgodnosci gatunkowej i cechach organoleptycznych grzybdow, ktére umozliwiaja
dopuszczenie do obrotu i przetwérstwa
e) pieczecipodpis klasyfikatora grzybow lub grzyboznawcy.
W przeciwienistwie do poprzedniej wersji wzoru atestu, obecna nie okresla, ze maksymalny okres

przechowywania partii badanej wynosi 48 godzin w temperaturze do 10°C.

WYROBY MEDYCZNE

14 listopada 2024 roku zostal opublikowany komunikat NFZ dla $wiadczeniodawcéw dotyczacy
zlecen na wyroby medyczne.

Narodowy Fundusz Zdrowia w komunikacie przypomina, Ze zgodnie z obowigzujacymi przepisami
realizacja zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne moze odbywac sie u wybranego przez
Swiadczeniobiorce $wiadczeniodawcy wylacznie w miejscu udzielania $wiadczen okreslonym w
harmonogramie zasoby oraz przez osobe wskazang w tym haromonogramie. Realizacja zlecenn droga
wysytkowa moze dotyczy¢ wytacznie zaopatrzenia w te wyroby medyczne, w odniesieniu do ktdérych taka
mozliwo$¢ przewidziano w rozporzadzeniu w sprawie wykazu wyrobéw medycznych i dokonywana jest z

miejsca udzielania Swiadczen okreslonego w harmonogramie-zasoby.

29 listopada 2024 roku zostala opublikowana Informacja Prezesa Urzedu z dnia 29 listopada 2024
r. ws. komunikatu EMA o mozliwo$ci zglaszania niedoboréw lekéw dopuszczonych do obrotu na
poziomie centralnym, za posrednictwem platformy ESMP przez posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu

Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu (MAH) mog3a teraz przesyta¢ dane w celu rutynowego

zgtaszania niedoboréw lekéw dopuszczonych do obrotu na poziomie centralnym. Oznacza to poczatek
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okresu przejSciowego, ktéry zakonczy sie 2 lutego 2025 r., kiedy korzystanie z platformy stanie sie
obowigzkowe.

Udostepnienie ESMP ma na celu rozwigzanie problemu niedoboréw lekéw i zapewnienia, ze leki sg
dostepne dla pacjentéw, niezaleznie od tego, kiedy i gdzie najbardziej ich potrzebuja.

Po uruchomieniu funkcji rutynowego zgtaszania niedoboréw lekéw w lutym 2025 r. zostanie wydana druga
wersja ESMP z pelnym zakresem funkcji dla MAH i wtasciwych organéw krajowych (NCA). Do tego czasu
MAH i NCA beda réwniez w stanie przekazywaé dane dotyczace podazy, popytu i dostepnosci lekéw
dopuszczonych do obrotu na szczeblu centralnym i krajowym w sytuacjach kryzysowych oraz dziatan w
zakresie gotowo$ci prowadzonych przez Wykonawcza Grupe Sterujacg EMA ds. Brakow Lekow (MSSG).
Posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu nadal beda mogli zgtasza¢ niedobory lekow
dopuszczonych do obrotu centralnie w ramach zwyktej procedury do 2 lutego 2025 r., ale zacheca sie ich
do zapoznania sie z platformg, zanim jej stosowanie stanie sie obowigzkowe po zakonczeniu okresu

przej$ciowego.

GRUDZIEN 2024
LEKI:

6 grudnia 2024 roku weszlto w zZycie Zarzadzenie Nr 114/2024 /DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia zmieniajace zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

Zarzadzenie stanowi realizacje upowaznienia ustawowego zawartego w art. 146 ust. 1 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, na mocy
ktoérego Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia zobowigzany jest do okreslenia przedmiotu postepowania
w sprawie zawarcia umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej oraz szczegétowych warunkéw

umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.
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9 grudnia zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych wchodzacych w sklad produktéw
leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w placowkach obrotu pozaaptecznego oraz
punktach aptecznych, oraz kryteriéw klasyfikacji tych produktéw do poszczegdélnych wykazéw.

Celem projektowanego rozporzadzenia jest aktualizacja wykazu substancji czynnych wchodzacych w sktad

produktéw leczniczych, ktére moga by¢ dopuszczone do obrotu w punktach aptecznych wraz kryteriami
klasyfikacji tych produktéw do wykazu przez uzupetienie tych wykazéw o substancje stusznie wskazane
przez strone spoteczng i podmioty profesjonalne.

Rozporzadzenie obejmuje nastepujace zmiany:

1) Do katalogu produktéw leczniczych, ktérymi obrét moze odbywacé sie w punktach aptecznych
dodano doustne produkty immunostymulujace.

2) Rozszerzono katalog produktow leczniczych przeznaczonych do podawania pozajelitowego o te
zawierajace substancje czynne: Thiamini hydrochloridum, Pyridoxini hydrochloridum,
Cyanocobalaminum.

3) W tabeli nr 1 ,Wykaz substancji czynnych, ktére moga wystepowac w postaci réznych soli oraz
izomero6w, estrow, eteréw lub ich soli (sole izomerdw, estréw i eteréw), wchodzacych pojedynczo
lub w potaczeniu w sktad produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w punktach

aptecznych” dodano substancje czynne: Natrii picosulfas oraz Osseinum hydroxyapaticum.

18 grudnia 2024 roku weszlo w Zycie rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie
w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania;

W rozporzadzeniu wprowadzono nastepujace zmiany:
1) Wyodrebniono zatacznik Nr 1a dotyczacy ogélnych wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania
Produktu Leczniczego Weterynaryjnego.
2) Wprowadzono zmiany w zakresie Zatgcznika nr 1, 0gélne wymagania Dobrej Praktyki
Wytwarzania produktu leczniczego stosowanego u ludzi.
3) Wprowadzono zmiany w Zataczniku nr 5, Aneks nr 1 ,Wytwarzanie sterylnych produktéw
leczniczych”.
Zmiany majg charakter gtéwnie porzadkujacy. Zmiana polega na usunieciu z obecnie obowigzujacego
Zatacznika nr 1 wymagan dotyczacych badanych produktéw leczniczych oraz rozdzielenie przepiséw w
zakresie og6lnych wymagan Dobrej Praktyki Wytwarzania dla produktéw leczniczych dla ludzi i dla
produktéw leczniczych weterynaryjnych. Dodatkowo dostosowano zatacznik nr 1 do zapiséw dyrektywy
Komisji (UE) 2017/1572 z dnia 15 wrze$nia 2017 r. uzupetniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu
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Europejskiego i Rady w odniesieniu do zasad i wytycznych dobrej praktyki wytwarzania produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi.

Zmianie ulegta takze tre$¢ aneksu 1, ktéry dotyczy wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych, ktére
zostalo poddane przegladowi i aktualizacji w celu odzwierciedlenia zmian regulacyjnych i zmian w
technologiach produkcji i kontroli. Nastgpilo usystematyzowanie i doprecyzowanie wymagan Dobrej
Praktyki Wytwarzania w zakresie wytwarzania sterylnych produktéw leczniczych, zaréwno
sterylizowanych koncowo jak i przygotowanych aseptycznie. Nowe wymagania okreslaja, w jaki sposéb
wytwoércy mogg korzysta¢ z nowych mozliwosci przy uzyciu narzedzi opisanych w wytycznych
Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji (ICH), tj. wytycznych ICH Q9 i ICH Q10. Aneks 1 zostat
znacznie rozszerzony i ktadzie wiekszy nacisk na zarzadzanie ryzykiem i wdrazanie strategii kontroli

zanieczyszczen.

23 grudnia 2024 roku weszlo zycie zarzadzenie nr 129/2024 /DGL Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia zmieniajace zarzadzenie w sprawie okres$lenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w
rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe

Postanowieniami zarzadzenia wprowadza sie nastepujacg zmiane w zarzadzeniu Nr 175/2024/DGL
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okre$lenia warunkow

zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy lekowe.

WYROBY MEDYCZNE:

11 grudnia 2024 roku weszlo w Zycie zarzadzenie zmieniajace zarzadzenie w sprawie warunkéw
zawierania i realizacji umow w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne

Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia wprowadza zmiany w zarzadzeniu Nr 26/2022/DS0Z
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 marca 2022 r. w sprawie warunkow zawierania i realizacji
uméw w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne, stanowigc wykonanie upowaznienia
zawartego w art. 159 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych.

Zmiany te maja na celu doprecyzowanie przepiséw i wprowadzenie utatwien dla wnioskujacych i
pracownikéw Funduszu, poprzez odstgpienie od koniecznos$ci dotaczania skanéw potwierdzajacych
kwalifikacje i staz pracy pracownikdw, a takze prawo do lokalu na rzecz sktadanych przez wnioskujacych

o$wiadczen. Dodatkowo zapewniono mozliwo$¢é zadania przez zespoty ds. oceny wnioskédw

KANCELARIA RADCY PRAWNEGO
DR ANNA BANASZEWSKA

ul. Emilii Plater10/52, 00-669 Warszawa, Polska
Avenue du Boulevard, 21, Brussels, Brussels Region 1000, Belgium

e-mail: biuro@banaszewska.pl, tel. +48 606 360 295
NIP: 8861832255, REGON: 891358036

166



“"ANNA
BANASZEWSKA

przedmiotowych dokumentéw w formie oryginatu lub odwzorowania cyfrowego, w przypadku, gdy kopia

dokumentu jest nieczytelna lub budzi watpliwosci, co do jej zgodnoSci z oryginatem.

18 grudnia 2024 roku weszlo w Zzycie Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
refundowanych lekéw, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych

Rozporzadzenie okresla wykaz refundowanych lekédw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych, stanowigcy zatgcznik do obwieszczenia na dzien 1 stycznia 2025
L.

18 grudnia 2024 roku weszlo w zycie Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2024 r. w

sprawie wykazu lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych, dla ktérych ustalono cene zbytu netto

ZDROWIE:

2 grudnia 2024 roku zostal opublikowany Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zatgcznikach nr 1 i nr 4 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego przez
dodanie do wykazu §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego nowego $wiadczenia opieki
zdrowotnej: ,Leczenie ostrej lub przewlektej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) oporne;j
na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP).

Choroba przeszczep przeciwko gospodarzowi (GvHD) jest reakcja o podiozu immunologicznym i
najczestszym powiklaniem allogenicznego przeszczepu krwiotwdrczych komoérek macierzystych.
Wprowadzenie $wiadczenia ,Leczenie ostrej lub przewlektej choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi
(GvHD) opornej na kortykosteroidy z wykorzystaniem fotoferezy pozaustrojowej (ECP)” do wykazu
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego stanowi realizacje rekomendacji Prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji nr 71/2013 z dnia 24 czerwca 2013 r., w ktdrej Prezes wskazat
na zasadno$¢ finansowania ocenianej technologii ze S$rodkéw publicznych. W rekomendacji jako
uzasadnienie wskazano, Ze na podstawie wynikéw dotychczasowych badan oraz opinii ekspertéw
klinicznych, mozna wnioskowac o skuteczno$ci klinicznej i korzystnym profilu bezpieczenstwa procedury

fotoferezy pozaustrojowe;j.
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2 grudnia 2024 roku zostalo opublikowane Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie
standardéw jakosci dla laboratoriéow

Projektowane rozporzadzenie okres$la standardy jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych.
Celem jest zapewnienie wtasciwego poziomu i jakosci czynno$ci medycyny laboratoryjnej, a co za tym idzie
osiagniecie niezbednego, akceptowalnego poziomu bezpieczefistwa pacjenta i personelu oraz
wiarygodnosci wynikéw badan laboratoryjnych. Wymagania zawarte w standardach jakosci okreslajg
podstawowy, niezbedny poziom jakosci, jakie medyczne laboratorium diagnostyczne musi spetniaé, aby
prowadzi¢ swoja dziatalno$¢ zgodnie z dziedzinami medycyny laboratoryjne;j.
Standardy jakos$ci obejmuja:

1) procedure zlecania badania,

2) zasady pobierania materiatu biologicznego,

3) zasady transportu materiatu biologicznego,

4) procedury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu do badan

laboratoryjnych,
5) zasady przechowywania materiatu do badania laboratoryjnego,
6) zasady prowadzenia przez laboratorium statej wewnetrznej kontroli jakosci badan
laboratoryjnych.

W  poszczegélnych zatacznikach do projektu rozporzadzenia okreslono standardy jakosci dla
poszczeg6lnych profili badan laboratoryjnych:

1) analitycznego, w tym immunologicznego (zatacznik nr 1),

2) mikrobiologicznego (zatacznik nr 2),

3) genetycznego (zalacznik nr 3),

4) cytomorfologicznego (zatgcznik nr 4)

3 grudnia 2024 roku zostat opublikowany projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie zakresu niezbednych informacji przetwarzanych przez $wiadczeniodawcéw, szczegétowego
sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowiazanym do
finansowania $wiadczen ze Srodkéw publicznych

Celem rozporzadzenia jest poprawa monitorowania czaséw oczekiwania do wybranych §wiadczen opieki
zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej poprzez wprowadzenie obowigzku
prowadzenia harmonogramdéw przyje¢ na te swiadczenia w aplikacji udostepnianej $wiadczeniodawcom
przez Narodowy Fundusz Zdrowia - AP KOLCE. Obowigzek prowadzenia harmonograméw przyje¢ w

aplikacji AP KOLCE oznacza, Ze harmonogramy te (w tym listy oczekujacych) prowadzone beda przez
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wszystkie podmioty udzielajagce $wiadczen opieki zdrowotnej oraz beda znajdowal sie w jednym,
centralnym systemie. Zapewni to Narodowemu Funduszowi Zdrowia dostep do aktualnych danych
dotyczacych czaséw oczekiwania oraz liczby oséb oczekujacych na takie $wiadczenie w skali kraju.
Dodatkowo dla pacjentéw wprowadzenie obowigzku prowadzenia harmonogramoéw przyje¢ w aplikacji AP
KOLCE danego swiadczenia opieki zdrowotnej oznacza, Ze beda oni otrzymywali od Narodowego Funduszu
Zdrowia sms-y przypominajace o wyznaczonym terminie udzielenia §wiadczenia.

W aplikacji powinny by¢ prowadzone harmonogramy na $wiadczenia opieki zdrowotnej, do ktérych
dostepno$¢, mierzona S$rednim czasem oczekiwania, jest znacznie utrudniona. Dotychczas takim
obowiazkiem w zakresie ambulatoryjnej opieki zdrowotnej objete byty swiadczenia z czterech zakresow:
onkologii, kardiologii, endokrynologii oraz ortopedii i traumatologii narzadu ruchu. Projektowane
rozporzadzenie rozszerza ten wykaz o dodatkowe osiem, tj. $wiadczenia opieki zdrowotnej z zakresu
urologii, neurologii, nefrologii, diabetologii, choréb ptuc i gruzlicy, gastroenterologii, okulistyki i
otolaryngologii.

Obowiazek prowadzenia odrebnych list oczekujacych w aplikacji AP KOLCE udostepnianej przez Narodowy
Fundusz Zdrowia dla pierwszych dwdch nowych zakreséw $wiadczen zacznie obowigzywac od dnia 1 maja

2025 roku. Kolejne swiadczenia beda wtgczane stopniowo - po dwa zakresy co dwa tygodnie.

3 grudnia 2024 roku zostal opublikowany projekt rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany warunkéw realizacji $wiadczenia TK tetnic wiencowych.
Zmiany polegaja na:

1) poszerzeniu zakresu personelu medycznego uprawnionego do wykonywania oraz opisywania
badania TK tetnic wiencowych o lekarzy specjalistow w dziedzinie kardiologii z
udokumentowanym do$wiadczeniem obejmujacym wykonanie lub samodzielny opis co najmniej
300 koronarografii lub opisanie co najmniej 70 badan TK tetnic wienncowych oraz

2) poszerzeniu zakresu personelu medycznego uprawnionego do wykonywania badania TK tetnic
wienicowych o osoby, ktére ukonczyly studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci
elektroradiologia i uzyskaty tytut co najmniej licencjata lub inZyniera lub ukoniczyty szkote
policealna publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskaty tytut
zawodowy technik elektroradiolog lub technik elektroradiologii lub dyplom potwierdzajacy

kwalifikacje w zawodzie technik elektrokardiolog.
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4 grudnia 2024 roku zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie edukacji zywieniowej oraz poprawy
jakosci zywienia w szpitalach - ,Dobry positek w szpitalu”

Projektowane rozporzadzenie przedtuza do dnia 30 czerwca 2025 r. etap realizacji programu pilotazowego

w zakresie edukacji zywieniowej oraz poprawy jako$ci zywienia w szpitalach - ,Dobry positek w szpitalu”

6 grudnia 2024 roku zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego , Profilaktyka 40 PLUS”

Projektowane w rozporzadzeniu zmiany wynikaja z podjetej decyzji o wydtuzeniu realizacji programu
pilotazowego ,Profilaktyka 40 PLUS o 4 miesiace, tj. od dnia 1 stycznia 2025 r. do dnia 30 kwietnia 2025 r..

Zmiana ta pozwoli na dalsza realizacje profilaktyki zdrowotnej w zakresie okreslonym w tym programie.

6 grudnia 2024 r. weszla w Zycie nowelizacja ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych

Ustawa wprowadza od dnia 1 stycznia 2025 r. zmiany w podstawie wyliczania oraz optacania sktadki
zdrowotnej dla oséb wykonujacych pozarolnicza dziatalno$¢ gospodarcza, czyli przedsiebiorcéw. Zmiana
obejmie przepis regulujacy podstawe wymiaru sktadki na ubezpieczenie zdrowotne. Zmiana wytacza z
podstawy osktadkowania przychody ze sprzedazy srodkéw trwatych, co doprowadzi do obnizenia naleznej

sktadki na ubezpieczenie zdrowotne przedsiebiorcéw.

13 grudnia 2024 roku weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgace rozporzadzenie
w sprawie ogélnych warunkéw umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej

Rozporzadzenie przedtuza termin rozliczenia uméw dla podmiotéw udzielajacych $wiadczen opieki
zdrowotnej na obszarze okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 1 ust. 2 ustawy z dnia 16
wrze$nia 2011 r. o szczegblnych rozwigzaniach zwigzanych z usuwaniem skutkéw powodzi do dnia 31

grudnia 2025 roku.

KANCELARIA RADCY PRAWNEGO
DR ANNA BANASZEWSKA

ul. Emilii Plater10/52, 00-669 Warszawa, Polska
Avenue du Boulevard, 21, Brussels, Brussels Region 1000, Belgium

e-mail: biuro@banaszewska.pl, tel. +48 606 360 295
NIP: 8861832255, REGON: 891358036

170



“"ANNA
BANASZEWSKA

13 grudnia 2024 roku weszlo w Zycie Zarzadzenie Nr 116/2024/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 12 grudnia 2024 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie dofinansowania
programéw polityki zdrowotnej realizowanych przez gminy w obszarze edukacji w zakresie
osteoporozy i wczesnego wykrywania osteoporozy

Zmiany w ww. zarzgdzeniu polegajg na:
1) skorygowaniu § 4, w ktérym omytkowo wskazano na § 2 ust. 3 pkt 3 lit. b, zamiast na § 2 ust. 3 pkt
3 lit. a, ktora dotyczy IV transzy dofinansowania,
2) modyfikacji zalgcznika nr 5 cze$¢ A do zarzadzenia oraz zatacznika nr 3 cze$é A do umowy na
podstawie, ktérego odpowiednio oddziaty wojewddzkie oraz jednostki samorzadu terytorialnego

(JST) dokonuja sprawozdania merytorycznego za dany okres rozliczeniowy.

12 grudnia 2024 roku zostal opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
okreslenia wzoru dokumentu ,Karta stazu podyplomowego lekarza” oraz wzoru dokumentu ,Karta
stazu podyplomowego lekarza dentysty”

Wydanie rozporzadzenia ma zwigzek z art. 15 ustawy o CMKP, zgodnie z ktérym do dnia 28 lutego 2026 r.
zostanie przedtuzony termin, w ktérym dokumentowanie przebiegu stazu podyplomowego lekarzy i
lekarzy dentystow odbywal sie bedzie poza Systemem Monitorowania Ksztatcenia Pracownikéw
Medycznych oraz ze zmiang upowaznienia ustawowego z art. art. 14b ust. 3 ustawy zmieniajacej. Nowe
wzory dokumentéw beda stosowane do stazy rozpoczynajacych sie od dnia 1 stycznia 2025 roku do dnia
28 lutego 2026 roku.

17 grudnia 2024 roku zostat opublikowany projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego opieki okotoporodowej

Projekt standardu uwzglednia wytyczne Swiatowej Organizacji Zdrowia, osiagniecia medycyny opartej na
dowodach naukowych oraz do$wiadczenia polskie w zakresie opieki nad matka i dzieckiem.
W standardzie w sposéb szczegétowy zostaty okreslone nastepujgce zagadnienia:

1) identyfikacja czynnikéw ryzyka powiktan przedporodowych i Srédporodowych,

2) plan opieki przedporodowej i plan porodu,

3) postepowanie w trakcie porodu,

4) edukacja przedporodowa,

5) tagodzenie bélu porodowego (metody farmakologiczne i niefarmakologiczne),

6) rozpoczecie porodu,
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postepowanie w I okresie porodu,
postepowanie w Il okresie porodu,

postepowanie w III okresie porodu,

10) postepowanie w IV okresie porodu,

11) opieka nad noworodkiem,

12) standardowa opieka laktacyjna,

13) potdg,

14) opieka nad pacjentka w sytuacjach szczeg6lnych,

15) zapewnienie dostepnos$ci osobom ze szczegdlnymi potrzebami.

Zakres $wiadczen profilaktycznych i dziatan w zakresie promocji zdrowia oraz badan diagnostycznych i

konsultacji medycznych, wykonywanych u kobiet w cigzy, wraz z okresami ich przeprowadzania zostat

rozszerzony o:

iy

2)

3)

4)

badanie w kierunku wykrycia HBV (wirusowe zapalenie watroby typu B), ktére powinno by¢
wykonane w terminie do 10. tygodnia cigzy lub w chwili pierwszego zgtoszenia sie.

konieczno$¢ informowania kobiet w terminie do 10. tygodnia cigzy lub w chwili pierwszego
zgloszenia sie kobiety w ciazy do lekarza lub potoznej o szczepieniach zalecanych w okresie cigzy.
badanie w kierunku zakazenia wirusem cytomegalii (IgG, [gM) w terminie do 10. tygodnia cigzy
lub w chwili pierwszego zgltoszenia sie kobiety w cigzy do lekarza lub potozne;j.

badanie w 33-37 tygodniu cigzy, w kierunku toksoplazmozy (IgM), u kobiet z ujemnym wynikiem

w i1l trymestrze ciazy.

Ponad to w standardzie zwr6cono uwage na takie aspekty jak:

1
2)
3)
4)
5)

Interwencje medyczne podczas porodu - powinny by¢ ograniczone do niezbednego minimum,
Nieprzerwany dwugodzinny kontakt "skora ze skéra" po porodzie,

podmiotowe traktowanie, wspotprace i respektowanie praw pacjenta,

profesjonalna opieka potoznej,

bezwzgledny zakaz umieszczania kobiet w sytuacjach szczeg6lnych (pod pojeciem ktérych nalezy
rozumie¢: poronienie, urodzenie dziecka martwego, niezdolnego do zycia lub obarczonego
wadami letalnymi urodzenie chorego dziecka lub dziecka z wadami wrodzonymi) w salach
szpitalnych razem z kobietami w okresie cigzy badz kobietami w potogu, ktérych cigza zakonczyta

sie urodzeniem zdrowego dziecka.

20 grudnia 2024 roku zostato opublikowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie ramowego
programu kursu w dziedzinie medycyny rodzinnej
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Zgodnie z art. 6 ust. 2 pkt 1 i 2 ustawy lekarzem POZ jest takze lekarz posiadajacy specjalizacje I stopnia w
dziedzinie medycyny og6lnej lub posiadajacy specjalizacje I lub II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie
choréb wewnetrznych, udzielajacy $wiadczen zdrowotnych z zakresu POZ przed dniem 31 grudnia 2024 r.
Warunkiem jest, aby wskazani lekarze specjalisci posiadali ukoniczony kurs w dziedzinie medycyny
rodzinnej. Dla lekarzy posiadajacych specjalizacje I lub II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie

pediatrii lub posiadajacych specjalizacje I stopnia w dziedzinie medycyny ogélnej lub posiadajacych
specjalizacje I lub II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie choréb wewnetrznych obowigzek posiadania
odbytego kursu bedzie obowigzywat od dnia 1 stycznia 2027 r. Obowigzek ukonczenia kursu w dziedzinie
medycyny rodzinnej nie dotyczy tych lekarzy, ktérzy na dzien wejscia w zycie ustawy o zmianie (tj. 29
wrzesnia 2007 r.), spetniali warunki, o ktérych mowa w art. 14 ustawy o zmianie oraz lekarzy, ktérzy przez

okres co najmniej dziesieciu lat udzielali swiadczen zdrowotnych z zakresu POZ jako lekarze POZ.

23 grudnia 2024 roku opublikowano projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego
rozporzadzenie w sprawie zaKkresu informacji gromadzonych w Systemie Ewidencji Zasobow
Ochrony Zdrowia oraz sposobu i terminéw przekazywania tych informacji

Nowelizacja rozporzadzenia obejmuje zmiane terminu, od ktérego ustugodawcy bedacy podmiotami
leczniczymi wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju Swiadczenia szpitalne udzielajacymi $wiadczen
pacjentom z podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS-CoV-2 beda obowigzani
do raportowania do Rzagdowego Centrum Bezpieczenistwa, zwanego dalej ,RCB”, danych dotyczacych:

1) pacjentéw z podejrzeniem o zakazenie i potwierdzonym zakazeniem wirusem SARS- CoV-2 (wiek,
pteé, numer w wykazie gtéwnym przyjeé i wypiséw, stan pacjenta wedtug modyfikowanej skali
wczesnego ostrzegania (skali MEWS), prowadzona tlenoterapia) oraz

2) liczby t6zek i ich wykorzystania.

Termin przekazywania ww. danych zmieniono z 2 stycznia 2025 roku na dzien 3 stycznia 2026 roku.

23 grudnia 2024 roku weszlo w Zycie Zarzadzenie nr 127/2024/BNW Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia w sprawie Procedury zgloszen zewnetrznych w Narodowym Funduszu Zdrowia

Zarzadzeniem ustala sie procedure zgtoszen zewnetrznych w Narodowym Funduszu Zdrowia. Wydanie
przez Prezesa Funduszu przedmiotowej regulacji zwigzane jest z wejSciem w zycie ustawy z dnia z 14
czerwca 2024 r. o ochronie sygnalistéw zobowigzujacej podmioty publiczne, do ustalenia zewnetrznej
procedury przyjmowania zgtoszen naruszen prawa i podejmowania dziatan nastepczych. Celem Procedury

zgloszen zewnetrznych jest okreslenie trybu przyjmowania, weryfikowania i rozpatrywania zgtoszen o
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naruszeniach prawa w kontek$cie zwigzanym z pracg oraz podejmowania dziatan nastepczych w zwigzku z
tymi zgtoszeniami przy zapewnieniu nalezytej ochrony oraz anonimowosci sygnalisty. Komo6rka wtasciwg
w sprawach przyjmowania, weryfikowania i rozpatrywania zgtoszen zewnetrznych w Funduszu oraz do

komunikacji z sygnalistg jest Biuro Nadzoru Wewnetrznego Centrali Funduszu.

24 grudnia 2024 roku weszlo w Zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 5 grudnia 2024 r. w
sprawie zmiany rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie ogdélnych warunkéw
umoéw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej

Nowelizacja rozporzadzenia wprowadza wieksza elastycznos¢ w rozliczaniu $wiadczen finansowanych
przez NFZ. Swiadczeniodawcy, ktérym nie udato sie wykorzystaé zaplanowanych srodkéw w danym okresie
rozliczeniowym, mogg - za zgoda dyrektora oddziatu wojewddzkiego NFZ - przenie$¢ ich rozliczenie na
kolejne okresy lub kolejne umowy, nie p6zniej niz do 31 grudnia 2025 r. Dzieki temu unika sie strat oraz

lepiej dostosowuje §wiadczenia do potrzeb pacjentow.

25 grudnia 2024 roku weszlo zycie zarzadzenie nr 130/2024 /DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia w sprawie szczegéolowych warunkéw uméw w systemie podstawowego szpitalnego
zabezpieczenia Swiadczen opieki zdrowotnej

W poréwnaniu do dotychczas obowiazujacego zarzadzenia dokonano uszczegétowienia § 5 ust. 5
wskazujac, iz do czasu wyliczenia i wprowadzenia do umowy wartosci ryczattu PSZ, stosuje sie ryczatt
ustalony na podstawie § 3 ust 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzes$nia 2017 r. w sprawie
sposobu ustalania ryczaltu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotnej. Dodatkowo w § 7 ust. 4 oraz w § 8 dodano nowy zatacznik nr 1, ktéry stanowi katalog

produktéw dla zakreséw z obszaru operacji wad serca i aorty piersiowej w leczeniu szpitalnym.

31 grudnia 2024 roku weszto w zycie Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2024 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardu organizacyjnego opieki zdrowotnej w dziedzinie
anestezjologii i intensywnej terapii

Rozporzadzenie wydtuza czas na dostosowanie standardu organizacyjnego opieki zdrowotnej w dziedzinie

anestezjologii i intensywnej terapii do wymagan do 31 grudnia 2025 roku.

ZYWNOSC
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023 /988 z dnia 10 maja 2023 r. w sprawie
ogolnego bezpieczenstwa produktdow, zmieniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1025/2012 i dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2020/1828 oraz uchylajace
dyrektywe 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i dyrektywe Rady 87/357 /EWG

Rozporzadzenie ustanawia ogoélne normy bezpieczenstwa dla wszystkich kategorii produktéw
konsumenckich, dla ktérych nie przewidziano bardziej szczegétowych norm w innych aktach prawnych.
Dostosowanie sie do zmian wymaga miedzy innymi zmiany oznakowania produktéw konsumenckich.
Gléwnym celem rozporzadzenia jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony konsumentéw oraz
stworzenie jednolitych warunkéw dziatania dla przedsiebiorstw. Nowe przepisy maja usprawnié
funkcjonowanie rynku wewnetrznego UE.
Wsréd obowigzkow, jakie wprowadza Rozporzadzenie wskazujemy przede wszystkim na:

1) obowiazek zapewnienia zgodnosci produktu z ogélnymi wymaganiami bezpieczenstwa,

2) obowiazek umieszczenia prawidtowych informacji na etykiecie produktu,

3) wymdg dotaczenia do produktu jasnych instrukcji i informacji na temat bezpieczenstwa produktu,

4) obowiazek raportowania wypadkéw dotyczacych produktéw,

5) konieczno$¢ informowania organéw i konsumentdéw o produktach niebezpiecznych.

Rozporzadzenie GPSR wprowadza kilka zmian w zakresie monitorowania bezpieczenstwa produktow.
Wsrdd nowych zasad warto zwréci¢ uwage miedzy innymi na modernizacje systemu wczesnego ostrzegania
Safety Gate, ktéry umozliwia szybki przeptyw informacji o srodkach podjetych wobec niebezpiecznych
produktéw niezywnosciowych miedzy organami krajowymi odpowiedzialnymi za bezpieczenstwo
produktéw w krajach jednolitego rynku. Rozwigzania przewidziane w Rozporzadzeniu GPSR
zaprojektowano uwzgledniajac wciaz rosnaca role sprzedazy produktéw przez Internet. Nowy akt prawny
precyzuje, jakie aspekty sprzedazy przez Internet nalezy poddac analizie, aby oceni¢, czy oferta sprzedazy
produktu jest skierowana do konsumentéw w Unii Europejskiej, a co za tym idzie czy dany produkt mozna
uzna¢ za udostepniony na rynku.

Produkty, ktére zostaty wprowadzone do obrotu przed 13 grudnia 2024 r.i sg zgodne ze starymi przepisami,

beda mogty by¢ dalej udostepniane na rynku bez koniecznosci ich dostosowania.
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