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EWA KOPACZ 

MINISTER ZDROWIA 

Uprzejmie informuję Panią Minister, że otrzymałam wniosek zawierający 
zastrzeżenia odnośnie treści załącznika Nr 3 do zarządzenia Nr 58/2009/DSOZ Prezesa 
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 października 2009 r. w sprawie określenia 
warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne 
będące przedmiotami ortopedycznymi oraz środkami pomocniczymi (ze zmianami). 

Załącznik ten, ustalając „warunki realizacji świadczeń będących przedmiotem 
umowy w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne będące przedmiotami 
ortopedycznymi oraz środkami pomocniczymi w tym zakres wykonywanych czynności 
i wymagane kwalifikacje osób realizujących te świadczenia" - w przypadku 
zaopatrzenia w przedmioty ortopedyczne oraz zaopatrzenia w środki pomocnicze z 
wyłączeniem środków pomocniczych z zakresu protetyki słuchu i optyki okularowej 
(lp. 1 i lp. 3) - zakłada, w każdym miejscu obsługi świadczeniobiorców, w godzinach 
realizacji świadczeń, stałą obecność osoby z co najmniej wykształceniem średnim oraz 
kwalifikacjami nabytymi do dnia 10 lutego 2009 r. w ramach kursu z zakresu 
towaroznawstwa materiałów medycznych według programu zatwierdzonego przez 
ministra właściwego do spraw zdrowia organizowanego zgodnie z § 1 pkt 2 
rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. w sprawie kwalifikacji 
osób wydających produkty lecznicze w placówkach obrotu pozaaptecznego, a także 
wymogów jakim powinien odpowiadać lokal i wyposażenie tych placówek oraz 
punktów aptecznych (Dz. U. Nr 23, poz. 196). 

Wprowadzony przez powołany przepis zarządzenia, cenzus czasowy określający 
graniczną datę legalności kursów z zakresu towaroznawstwa materiałów medycznych 
na dzień 10 lutego 2009 r., uniemożliwia realizację świadczeń w zakresie zaopatrzenia 



2 

w przedmioty ortopedyczne oraz zaopatrzenia w środki pomocnicze przez osoby, które 
odbyły wymagany kurs i uzyskały zaświadczenie o jego ukończeniu po tej dacie. 

Narodowy Fundusz Zdrowia wprowadzenie tego ograniczenia czasowego 
uzasadnia wejściem w życie z dniem 10 lutego 2009 r. rozporządzenia Ministra 
Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. w sprawie kwalifikacji osób wydających produkty 
lecznicze w placówkach obrotu pozaaptecznego, a także wymogów, jakim powinien 
odpowiadać lokal i wyposażenie tych placówek oraz punktów aptecznych (Dz. U. Nr 
21, poz. 118), które wprowadza wyłącznie przepisy dotyczące kursów z zakresu 
towaroznawstwa zielarskiego (kopia pisma z dnia 21 grudnia 2010 r. w załączeniu). § 9 
tego rozporządzenia stanowi, że osoby, które przed dniem wejścia w życie 
rozporządzenia nabyły kwalifikacje zgodnie z cytowanym rozporządzeniem Ministra 
Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r., zachowują nabyte kwalifikacje. 

Stanowisko Narodowego Funduszu Zdrowia budzi zastrzeżenia, zważywszy, że 
rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r. przewidujące kursy z 
zakresu towaroznawstwa materiałów medycznych według programu zatwierdzonego 
przez ministra właściwego do spraw zdrowia, utraciło moc z dniem 1 listopada 2008 r.. 
Wydane bezpośrednio po tej dacie i po wejściu w życie rozporządzenia Ministra 
Zdrowia z dnia 2 lutego 2009 r. - zarządzenie Nr 15/2009/DSOZ Prezesa Narodowego 
Funduszu Zdrowia z dnia 9 marca 2009 r. zmieniające zarządzenie w sprawie określenia 
warunków zawierania i realizacji umów w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne 
będące przedmiotami ortopedycznymi oraz środkami pomocniczymi, nie zawierało 
wspomnianego cenzusu czasowego, określającego graniczną datę legalności kursów z 
zakresu towaroznawstwa materiałów medycznych. 

Ponadto, z pisma Departamentu Nauki i Szkolnictwa Wyższego Ministerstwa 
Zdrowia z dnia 7 kwietnia 2009 r. (kopia w załączeniu) wynika, że podmioty, które w 
oparciu o rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2003 r., uzyskały 
zatwierdzenie programu kursu z zakresu towaroznawstwa materiałów medycznych, w 
dalszym ciągu uprawione są do prowadzenia przedmiotowych kursów. 

Nie sposób jednocześnie nie zauważyć, że art. 71 ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 6 
września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 ze zm.), na 
podstawie którego wydane zostało rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 
2003 r., upoważniał jedynie do uregulowania kwalifikacji osób wydających produkty 
lecznicze w placówkach obrotu pozaaptecznego. W tym czasie obowiązywała ustawa z 
dnia 27 lipca 2001 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 126, poz. 1380 ze zm.), a 
następnie ustawa z dnia 20 kwietnia 2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93, 
poz. 896 ze zm.). Ustawy te - podobnie jak i obecnie obowiązująca ustawa dnia 20 
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679) - nie zawierały 



3 

żadnych warunków odnośnie kwalifikacji osób zajmujących się zaopatrzeniem w 
wyroby medyczne będące przedmiotami ortopedycznymi i środkami pomocniczymi. 
Nie przewidywały również upoważnienia do wydania aktów prawnych niższego rzędu, 
ustanawiających takie wymogi. Wspomnianych warunków dla świadczeniodawców 
realizujących czynności z zakresu zaopatrzenia w środki pomocnicze i wyroby 
medyczne będące przedmiotami ortopedycznymi nie przewiduje również ustawa z dnia 
27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków 
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027 ze zm.), jak też wchodząca w życie z 
dniem 1 stycznia 2012 r. - ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków 
spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych 
(Dz. U. Nr 122, poz. 696). 

W związku z powyższym, na podstawie art. 13 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 15 
lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2001 r. Nr 14, poz. 147 ze 
zm.), zwracam się do Pani Minister z uprzejmą prośbą o spowodowanie zbadania 
niniejszej sprawy i zajęcie stanowiska oraz rozważenie potrzeby podjęcia działań w 
kierunku zmiany kwestionowanego przepisu załącznika Nr 3 do zarządzenia Nr 
58/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. 
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