Projekt z dnia 17 lutego 2022 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

stomatologicznego?

Na podstawie art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki

zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?)

zarzadza sig¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie §wiadczen

gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. z 2019 r. poz. 1199, z 2020 r.

poz. 1177 oraz z 2021 r. poz. 417) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

2)

3)

4)

§ 3 wust. 1 w pkt 12 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i dodaje si¢ pkt 13 w brzmieniu:
,13) $wiadczenia usunigcia wypelnienia amalgamatowego — zalgcznik nr 10c
do rozporzadzenia”;

w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 2.4 w kolumnie 2 wyrazy
»Wstrzasarka do amalgamatu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Wstrzasarka do materiatow
kapsutkowanych stosowanych do wypetiania ubytkow”;

w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 2.4 w kolumnie 2 wyrazy
,»Wstrzasarka do amalgamatu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Wstrzasarka do materiatow
kapsutkowanych stosowanych do wypetiania ubytkow”;

w zalagczniku nr 2a do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 3.4 w kolumnie 2 wyrazy
»Wstrzasarka do amalgamatu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Wstrzasarka do materiatow

kapsutkowanych stosowanych do wypetniania ubytkow”;

2)

3)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 1. poz. 932).

Niniejsze rozporzadzenie stuzy stosowaniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852
z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajacego rozporzadzenie (WE) nr 1102/2008 (Dz. Urz. UE L
137 z24.05.2017, str. 1).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64 1 91.



5)

6)

7)

8)

9)

w zatgczniku nr 2b do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 3.4 w kolumnie 2 wyrazy
»Wstrzasarka do amalgamatu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Wstrzgsarka do materiatow
kapsutkowanych stosowanych do wypetniania ubytkow”;

w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 2.5 w kolumnie 2 wyrazy
»Wstrzasarka do amalgamatu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,Wstrzasarka do materiatow
kapsutkowanych stosowanych do wypelniania ubytkow”;

w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 2.4 w kolumnie 2 wyrazy
»Wstrzasarka do amalgamatu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Wstrzasarka do materiatow
kapsutkowanych stosowanych do wypetiania ubytkow”;

po zataczniku nr 10b do rozporzadzenia dodaje si¢ zatagcznik nr 10c do rozporzadzenia
w brzmieniu okreslonym w zataczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia

Zalacznik nr 11 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku nr 2
do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I
REDAKCYJINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Zalacznik nr 1

USUNIECIE WYPELNIENIA AMALGAMATOWEGO ORAZ WARUNKI JEGO

REALIZACII

Tabela nr 1

SWIADCZENIE USUNIECIE WYPEENIENIA AMALGAMATOWEGO

Lp.

Nazwa $§wiadczenia

swarantowanego Warunki realizacji Swiadczenia

2. 3.

Usunigcie wypelnienia |  przy udzielaniu §wiadczen oznaczonych kodami
amalgamatowego 23.1108; 23.1502; 23.1503; 23.1504; 23.1505

Tabela nr 2

Warunki realizacji Swiadczenia usuniecie wypelnienia amalgamatowego

1. | Personel
1.1 | 1) lekarz dentysta lub
2) lekarz dentysta specjalista w dziedzinie stomatologii ogdlnej, lub
3) lekarz dentysta specjalista w dziedzinie stomatologii dziecigcej, lub
4) lekarz dentysta specjalista w dziedzinie stomatologii zachowawczej z endodoncja,
lub
5) lekarz dentysta w trakcie specjalizacji w dziedzinie stomatologii ogolnej, lub
6) lekarz dentysta w trakcie specjalizacji w dziedzinie stomatologii dziecigcej, lub
7) lekarz dentysta w trakcie specjalizacji w dziedzinie stomatologii zachowawczej
z endodoncja
2. Sprzet i wyposazenie
2.1 stanowisko stomatologiczne (fotel, przystawka turbinowa, mikrosilnik, lampa
bezcieniowa) wyposazone w separator amalgamatu — w miejscu udzielania
$wiadczen
2.2 | unit stomatologiczny wyposazony w separator amalgamatu — w miejscu udzielania

Swiadczen







Zalacznik nr 2

WYKAZ MATERIALOW STOMATOLOGICZNYCH STOSOWANYCH
PRZY UDZIELANIU SWIADCZEN GWARANTOWANYCH

1. Materiaty stomatologiczne stosowane przy udzielaniu $§wiadczen gwarantowanych
dla wszystkich §wiadczeniobiorcow:
1) materiat do wypetnien czasowych;
2) cementy podkladowe na bazie wodorotlenku wapnia, cement fosforanowy;
3) cement szklojonomerowy;
4)  cement szktojonomerowy o zwigkszonej gestosci,
5) cement szklojonomerowy wzmocniony zZywica;
6) kompozytowy material chemoutwardzalny do wypehiania ubytkéw w zebach przednich
goérnych i1 dolnych (od 3+ do +3, od 3- do -3);
7) materialy do wypetien kanatow korzeniowych;
8) ¢wieki gutaperkowe;
9) masa wyciskowa alginatowa;
10) masa do wyciskow czynnosciowych przy bezzgbiu;
11) nici chirurgiczne;
12) szyny unieruchamiajace, drut ligaturowy.
2. Materialy stomatologiczne stosowane dodatkowo przy udzielaniu $wiadczen
gwarantowanych dzieciom i mtodziezy do ukonczenia 18. roku zycia:
1) S$wiattoutwardzalny materiat kompozytowy do wypetniania ubytkéw w zebach siecznych
1 ktach w szczgce 1 zuchwie;
2) laki szczelinowe;
3) lakiery;
4) cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrgbie przyzebia.
3. Material stomatologiczny stosowany dodatkowo przy udzielaniu $wiadczen
gwarantowanych kobietom w cigzy i w okresie potogu:

1) cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrgbie przyzebia.



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego ma na celu dostosowanie
do przepisow art. 10 ust. 2 1 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2017/852 z dnia 17 maja 2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgcego rozporzadzenie (WE)
nr 1102/2008 (Dz. Urz. UE L 137 z24.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem
w sprawie rteci”’, na mocy ktérych zabronione jest od 1 lipca 2018 r. stosowanie amalgamatu
stomatologicznego w leczeniu z¢bow mlecznych, w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku
ponizej 15 lat oraz kobiet w cigzy i karmigcych. Przepisy rozporzadzenia w sprawie rteci
stanowig, iz podmioty prowadzace gabinety stomatologiczne, w ktorych stosowany jest
amalgamat stomatologiczny lub w ktérych usuwane s3a wypeklienia zamalgamatu
stomatologicznego zobowigzane s3 do wyposazenia swoich gabinetow w separatory
amalgamatu do celéw zatrzymywania i zbierania czastek amalgamatu, w tym rowniez czastek
znajdujacych si¢ w zuzytej wodzie. Jednoczesnie majagc na uwadze sygnalizowany
w rozporzadzeniu w sprawie rteci plan wycofania do 2030 r. amalgamatu stomatologicznego
we wszystkich krajach cztonkowskich, w projekcie rozporzadzenia wycofuje si¢ ze stosowania

amalgamat stomatologiczny dla catej populacji uprawnionych pacjentow.

W miejsce wycofywanego amalgamatu stomatologicznego stosowane beda dla calej
populacji uprawnionych $wiadczeniobiorcow bezpieczne dla pacjentdéw, lekarzy dentystow
oraz S$rodowiska nastgpujagce materialy do wypetnien przy udzielaniu $wiadczen
gwarantowanych:

1) cement szktojonomerowy;
2) cement szklojonomerowy o zwigkszonej gestosci;

3) cement szktojonomerowy wzmocniony zywica.

Nalezy podkresli¢, i1z wszystkie uprawnione do $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkow ubezpieczenia zdrowotnego osoby uzyskuja dostep do innych niz
amalgamat stomatologiczny materiatow do wypelnien stosowanych w leczeniu
stomatologicznym. Zauwazy¢ nalezy, ze w przepisach rozporzadzenia w sprawie rteci planuje
si¢ wycofanie amalgamatu stomatologicznego w leczeniu stomatologicznym do 2030 r. Polscy
pacjenci uzyskaja 9 lat wczesniej, niz zakladajg to przepisy rozporzadzenia w sprawie rteci,
dostegp do innych niz amalgamat stomatologiczny materialdow stosowanych w leczeniu

stomatologicznym.



Zastapienie amalgamatu stomatologicznego cementami szkltojonomerowymi nie bedzie
wymagato od $wiadczeniodawcoOw zakupu nowego sprzetu poniewaz wstrzasarki
do amalgamatu stomatologicznego w formie kapsutkowanej s3 odpowiednim sprzetem
do wstrzgsania kazdego materiatlu do wypelien w formie kapsutkowej, w tym rowniez
cementéw szktojonomerowych w formie kapsutkowanej. W projekcie rozporzadzenia nie
wprowadza si¢ okresu dostosowawczego w celu umozliwienia dostosowania
Swiadczeniodawcom do warunkéw realizacji  $wiadczenia usunigcie  wypelnienia
amalgamatowego, a w tym do wymagan dotyczacych sprzetu. Przedmiotowe $wiadczenie nie
jest obligatoryjnym. Swiadczeniodawcy przystepujacy do realizacji $§wiadczenia usuniecie
wypetnienia amalgamatowego musza spetni¢ warunki jego realizacji. Majac na uwadze

powyzsze nie wprowadzono okresu dostosowawczego.

Réwnoczesnie $§wiadczeniodawcy, ktoérzy usuwaja wypelnienia amalgamatowe s3
zobowigzani do wyposazenia swoich gabinetow w separatory amalgamatu do celow
zatrzymywania 1 zbierania czastek amalgamatu, w tym réwniez czastek znajdujacych si¢
w zuzytej wodzie. Po wyposazeniu gabinetéw w separatory amalgamatu §wiadczeniodawcy
beda mogli zakontraktowa¢ §$wiadczenie wusunigcie wypelnienia amalgamatowego.
W zaleznos$ci od rodzaju separatora to jest - dynamiczne, sendymentacyjne 1 filtracyjne koszt
zakupu wyniesie od 1 tys. zt do 8 tys. zt. Koszt zakupu separatora bedzie kompensowany przez
dodanie do istniejacych taryf produktow rozliczeniowych kosztéw amortyzacji separatora.
Powyzsza sytuacja nie wymaga wprowadzenia przepisu przej§ciowego poniewaz zmiana nie
wptynie na dotychczasowg sytuacje swiadczeniodawcow a jedynie umozliwia im, po spetnieniu

dodatkowego warunku, realizacj¢ §wiadczenia usunigcie wypetniania amalgamatowego.
Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie mial wplyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow, matych
1 srednich przedsiebiorcoOw, poniewaz §wiadczeniodawcy, w gabinetach w ktorych usuwane sg
wypelnienia amalgamatowe, zobowigzani sa wyposazy¢ unity/stanowiska stomatologiczne
w separatory amalgamatu do celéw zatrzymywania i zbierania czastek amalgamatu, w tym

rowniez czastek znajdujacych sie w zuzytej wodzie. W zalezno$ci od rodzaju separatora to jest



- dynamiczne, sendymentacyjne i filtracyjne koszt zakupu wyniesie od 1 tys. zt do 8 tys. zt.
Koszt ten bedzie kompensowany poprzez aktualizacj¢ wyceny usuniecie wypelniania

amalgamatowego o koszt amortyzacji separatorow.

Projekt nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisow rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597)

1w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Jednoczes$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych, w stosunku

do projektu rozporzadzenia, srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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