Projekt z dnia 28.03.2022 r.

Etap: uzgodnienia miedzyresortowe
ROZPORZADZENIE

MINISTRA OBRONY NARODOWEJ
z dnia 2022 r.

w sprawie wykazu produktéw leczniczych oznaczonych symbolem OTC, wyrobéw

medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych wydawanych bezplatnie

Na podstawie art. 326 ust. 2 ustawy z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny (Dz. U.

poz. 655), zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1)  wykaz produktéw leczniczych oznaczonych symbolem OTC, wyrobow medycznych
1 wyposazenia wyrobéw medycznych wydawanych bezptatnie osobom, o ktorych mowa
art. 326 ust. 1 ustawy z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny, zwanych dalej »0S0b3
uprawniong”;

2)  sposéb i tryb finansowania ponoszonych kosztow.

§2. Wykaz produktéw leczniczych oznaczonych symbolem OTC wydawanych

bezplatnie osobie uprawnione;j jest okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Wykaz wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych wydawanych

bezptatnie osobie uprawnione;j jest okreslony w zataczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Finansowanie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz wyposazenia
wyrob6w medycznych wydanych osobie uprawnionej bezptatnie lub za pelna odplatnodcia,
na podstawie recepty wystawionej przez $wiadczeniodawce, o ktorym mowa w art. 5
pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych
ze Srodkow publicznych (Dz. U. z2021 r. poz. 1285 z p6zn. zm.D), realizowane jest przez
dysponenta $rodkéw budzetu pafistwa, realizujgcego platnosci z tego tytulu, ustanowionego
przez Ministra Obrony Narodowej w spos6b okreslony w przepisach wydanych na podstawie
art. 198 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305,

D 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, 91, 526 , 583 i 655.



I

zpozn. zm.?), na ktérego zaopatrzeniu pozostaje osoba uprawniona, zwanego dalgj

»dysponentem”.

§5. 1. Finansowanie produktéw leczniczych iwyrobéw medycznych wydanych
bezplatnie osobie uprawnionej przez apteke, z ktéra dysponent, o ktérym mowa w § 4, zawarl
umowe cywilnoprawng dotyczaca zaopatrywania w produkty lecznicze, wyroby medyczne
1 wyposazenie wyrobéw medycznych, realizowane jest na podstawie przekazywanych przez
apteke faktur i zbiorczego zestawienia zrealizowanych recept.

2. Fakturg oraz zbiorcze zestawienie zrealizowanych recept apteka przekazuje
dysponentowi w terminie do 15 dnia kazdego miesigca, za miesiac ubiegly.

3. Srodki finansowe w wysokosci wynikajacej z faktury sa przekazywane na wskazany
rachunek bankowy apteki przez dysponenta w terminie 14 dni od dnia otrzymania faktury
1 Zzestawienia.

§ 6. 1. Zwrotu kosztéw produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych nabytych przez
osobg uprawniong za petng odplatnoscia w aptece, dokonuje dysponent, o ktéorym mowaw § 4,
na podstawie wystawionej na t¢ osobe faktury zakupu oraz recepty wystawionej przez
swiadczeniodawce, oktérym mowa wart. 5 pkt41 ustawy zdnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

2. Srodki finansowe w wysokosci wynikajacej zfaktury sg przekazywane przez
dysponenta bezposrednio do rak osoby uprawnionej albo w formie bezgotowkowej, na

wskazany rachunek bankowy, w terminie 14 dni od dnia otrzymania faktury oraz recepty.
§ 7. Rozporzadzenie wehodzi w zycie z dniem 23 kwietnia 2022 .3

MINISTER OBRONY NARODOWEJ

W porozumieniu

MINISTER ZDROWIA

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1236, 1535, 1773,
1927, 1981, 2054 i 227 oraz z 2022 1. poz. 583 i 655.

® Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Obrony Narodowej z dnia
19 pazdziernika 2012 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych oznaczonych symbolem OTC, wyrobow
medyczhych i wyposazenia wyrob6w medycznych wydawanych bezplatnie (Dz. U. poz. 1266), ktdre traci moc

., Z dnieth 23 kwietnia 2022 r.
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Zalacznik nr 2

. WYKAZ WYROBOW MEDYCZNYCH
I WYPOSAZENIA WYROBOW MEDYCZNYCH WYDAWANYCH BEZPLATNIE

OSOBIE UPRAWNIONEJ
PRZEZNACZENIE RODZAJE
WYROBOW MEDYCZNYCH WYROBOW MEDYCZNYCH
I WYPOSAZENIA WYROBOW I WYPOSAZENIA WYROBOW
MEDYCZNYCH MEDYCZNYCH
wyroby medyczne i wyposazenie wyrobow
medycznych  stosowane jako  bariera
mechaniczna, do ucisku lub do wchlaniania
wysiekow s .
wyroby medyczne i wyposazenie wyrobow w sz.czegolnosm. sterylne i niesterylne
medycznych stosowane przy uszkodzeniach matenal)f opatrunkpwe. kompresy, p rlzylepce,
skéry z naruszeniem skéry wiasciwej lub opatrunki h ydrozeloYve., hydroko 01d0\fve,
hydrowlokniste, alginianowe, okluzyjne

blony S$luzowej, ktére moga
wylacznie przez ziarninowanie

si¢  goid

wyroby medyczne i wyposazenie wyrobow
medycznych przeznaczone do zapewnienia
wlasciwego mikrosrodowiska uszkodzonej
skéry lub blony $luzowej

iinne opatrunki specjalistyczne, elastyczne
siatki podtrzymujgce, paski do zamykania ran

preparaty okluzyjne, barierowe, filmotworcze
do stosowania na podrazniong skére i blony
Sluzowe

w szczegOlnosci: kremy, masci, balsamy,
lotiony, krople do oczu, krople do nosa

wyroby medyczne do szybkiej diagnostyki
chor6b infekcyjnych

testy diagnostyczne do stosowania przez
uzytkownikéw nieprofesjonalnych

GLOWNY SPECJALISTADS. LEGISLACI
DEPARTAIMENT)Y PRAWNEGO

Elzbieta A

WZYK-LOJEK



UZASADNIENIE

Projekt jest realizacja upowaznienia ustawowego zawartego w art. 326 ust. 2 ustawy
zdnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny, zwanej dale] »ustawg”. Projektowanie
rozporzgdzenie okresla wykaz produktow leczniczych oznaczonych symbolem OTC, wyrobow
medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych wydawanych bezplatnie Zoinierzom
odbywajagcym zasadnicza shuzbe wojskowa oraz pehiacym stuzbe wojskowa w razie
ogloszenia mobilizacji i w czasie wojny, zwanych dalej ,,0soba uprawniong”.

Dotychczas problematyke w przedmiotowym zakresie regulowato rozporzadzenie
Ministra Obrony Narodowej z dnia 19 pazdziernika 2012 r. w sprawie wykazu produktéw
leczniczych oznaczonych symbolem OTC, wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobow
medycznych wydawanych bezplatnie (Dz. U. poz. 1266. ), wydane na podstawie art. 69b ust 4
ustawy z dnia 21 listopada 1967 r. o powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 372, z p6zn. zm.).

W projektowanym rozporzgdzeniu okreslono:

1. wykaz produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci OTC, o ktérej mowa w art. 23a ust.
1 pkt. 1 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pézn. zm.),
opracowany wedhug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC);

2. wykaz wyrobéw medycznych opracowany wedtug ich przeznaczenia z uwzglednieniem
przykladowych form (postaci) wyrobow;

3. sposdb i tryb finansowania ponoszonych kosztéw z uwzglednieniem zasad i sposobu

wydatkowania $rodkéw publicznych.
W mysl projektu rozporzadzenia finansowanie produktéw leczniczych, WYrobow
medycznych oraz wyposazenia wyrobéw medycznych wydanych osobie uprawnionej
bezplatnie lub za pelng odplatnoscia, na podstawie recepty wystawionej przez
Swiadezeniodawcg, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz.U. z 2021
r., poz. 1285), realizowane bedzie przez dysponenta $rodkéw budzetu panstwa,
realizujacego platnosei z tego tytutu, ustanowionego przez Ministra Obrony Narodowej w
sposob okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 198 ustawy z dnia 27 sierpnia
2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 305, z p6zn. zm.), na ktérego
zaopatrzeniu pozostaje osoba uprawniona, zwanego dalej ,,dysponentem”. Finansowanie
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych wydanych bezplatnie osobie uprawnionej
przez apteke, z ktorg dysponent, zawarl umowe cywilnoprawng dotyczaca zaopatrywania
w produkty lecznicze, wyroby medyczne i wyposazenie wyrobow medycznych,
realizowane bedzie na podstawie przekazywanych przez apteke faktur i zbiorczego
zestawienia zrealizowanych recept. W przypadku produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych nabytych przez osob¢ uprawniong za petna odptatnoscia w aptece, zwrotu
kosztow dokonuje dysponent na podstawie wystawionej na te osobe faktury zakupu oraz
recepty wystawionej przez $wiadczeniodawce, o ktorym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz.U. z 2021 r., poz. 1285).



Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje zwickszenia wydatkéw z budzetu panstwa
w stosunku do wielkosci wynikajgcych z dotychczasowych przepisow.

Projektowane rozporzadzenie nie dotyczy majatkowych praw i obowigzkow przedsiebiorcow
lub praw i obowigzkéw przedsigbiorcow wobec organow administracji publiczne;j.
Projektowane rozporzadzenie nie wplywa na dzialalno$é mikroprzedsigbiorcéw, malych
i srednich przedsiebiorcow.

Stosownie do postanowieri § 52 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r.
— Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 348), oraz zgodnie z art. 5 ustawy
z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017
I. poz. 248) projekt rozporzadzenia zostat zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej na
stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Projekt rozporzadzenia nie podlega notyfikacji zgodnie z procedurg okreslong
w rozporzadzeniu Rady Ministrtéw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039,
Z pézn. zm.).

Ocena Skutkéw Regulacji projektu nie byta dokonywana w trybie § 32 — Uchwaly Nr 190 Rady
Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P.z2022r.
poz. 348), lecz w trybie § 42 ust. 1 Regulaminu.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji
albo uzgodnienia z wlasciwymi instytucjami i organami Unii Europejskiej, w tym Europejskim
Bankiem Centralnym.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej.

Za zgodnos¢ pod wzgledem
prawnym, legislacyjnym i redakcyjnym

GLOWNY SPECJALISTADS. LEGIZLACYH
DEPARTAME JTU PRAWNEGC

Elzbieta ADAMCZYK-LOIEK



Nazwa projektu Data sporzadzenia

Rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej w sprawie wykazu 24.03.2022 .
produktéw leczniczych oznaczonych symbolem OTC, wyrobéw Zrédlo:
Wi . . : .
tr:;ezclljyil:tzlnﬁzc 1 wyposazenia wyrobéw medycznych wydawanych art. 326 ust. 2 ustawy z dnia 11 marca
2022 1. o obronie Ojczyzny (Dz. U. poz.
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace 655)
Ministerstwo Obrony Narodowej
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu .
lub Podsekretarza Stanu Nr w wykazie prac: 128

Pan Wojciech SKURKIEWICZ
Sekretarz Stanu w Ministerstwie Obrony Narodowe;j

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pani mjr mgr farm. Katarzyna BANASIK

Zastepca Naczelnego Inspektora Farmaceutycznego Wojska Polskiego
Tel. 261 — 842 — 628

OCENA SKUTKOW REGULACJI

Rozporzadzenie jest realizacja upowaznienia ustawowego zawartego w art. 326 ust. 2 ustawy z dnia 11 marca
2022 1. o obronie Ojczyzny. Projektowanie rozporzadzenie okresla wykaz produktéw leczniczych oznaczonych
symbolem OTC, wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych wydawanych bezplatnie
zotnierzom odbywajacym zasadnicza stuzbeg wojskowa oraz petnigcym shuzbe wojskowa w razie ogloszenia
mobilizacji i w czasie wojny, zwanych dalej ,,0sobg uprawniong”. Dotychczas przedmiotowg problematyke
regulowato rozporzadzenie Ministra Obrony Narodowej z dnia 19 pazdziernika 2012 r. w sprawie wykazu
produktow leczniczych oznaczonych symbolem OTC, wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobow
medycznych wydawanych bezplatnie (Dz. U. poz. 1266), wydane na podstawie art. 69b ust. 4 ustawy z dnia 21
listopada 1967 . o powszechnym obowigzku obrony Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 372, z
pozn. zm.), ktéra zostaje uchylona przez ustawe z dnia 11 marca 2022 r. o obronie Ojczyzny.

W projektowanym rozporzadzeniu okre$lono:

1. wykaz produktéw leczniczych o kategorii dostgpnosci OTC, o ktérej mowa w art. 23a ust. 1 pkt. 1 ustawy z
dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977, z pozn. zZm.), opracowany
wedlug klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej (ATC),

2. wykaz wyrob6w medycznych opracowany wedtug ich przeznaczenia z uwzglednieniem przyktadowych
form (postaci) wyrobow,

3. sposob i tryb finansowania ponoszonych kosztéw z uwzglednieniem zasad i sposobu wydatkowania
srodkéw publicznych.

W mysl projektu rozporzadzenia finansowanie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz

wyposazenia wyrob6w medycznych wydanych osobie uprawnionej bezplatnie lub za petna odplatnoscia, na

podstawie recepty wystawionej przez $wiadczeniodawce, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27

sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.,

poz. 1285 ze zm.), realizowane bedzie przez dysponenta srodkéw budzetu paristwa, realizujacego platnosci z

tego tytutu, ustanowionego przez Ministra Obrony Narodowej w spos6b okreslony w przepisach wydanych na

podstawie art. 198 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2021 . poz. 305, z

poin. zm.), na ktérego zaopatrzeniu pozostaje osoba uprawniona, zwanego dalej »dysponentem”.

Finansowanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych wydanych bezplatnie osobie uprawnionej przez

apteke, z ktorg dysponent, zawart umowe cywilnoprawna dotyczaca zaopatrywania w produkty lecznicze,

wyroby medyczne i wyposazenie wyrobéw medycznych, realizowane bedzie na podstawie przekazywanych

przez apteke faktur i zbiorczego zestawienia zrealizowanych recept. W przypadku produktéw leczniczych i

wyrobéw medycznych nabytych przez osobg uprawniona za pelng odplatnoscia w aptece, zwrotu kosztéw

dokonuje dysponent na podstawie wystawionej na te osobe faktury zakupu oraz recepty wystawionej przez




Swiadczeniodawce, o ktérym mowa w art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $§wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych.

Grupa Wielkosé Zrédio danych Oddzialywanie
Zohierze W zaleznosci od liczby | System ewidencji wojskowe; Bezposrednie
mobilizowanych resortu obrony narodowe;j
zohierzy
(dodaj/usun)
dodaj/usun)
(dodaj/usun)

(doda'|/usur'1)

Projekt rozporzgdzenia nie bgdzie podlegat konsultacjom publicznym.

Projekt rozporzadzenia zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia
prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248) zostat udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej
Rzadowego Centrum Legislacji w serwisie Rzadowy Proces Legislacyjny.

Projekt nie wymaga takze zasiggnigcia opinii okreslonych podmiotéw wynikajacych z przepiséw odrebnych.

(cenystale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Zgcznie (0-10)

Dochody ogétem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)
Wydatki ogélem

budzet paristwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa
JST
pozostale jednostki (oddzielnie)

Koszty wejscia w zycie projektowanego aktu prawnego beda finansowane z czesci 29 budzetu
panstwa, bedacej w dyspozycji Ministra Obrony Narodowej, w ramach limitu wydatkéw

Zrédta finansowania obronnych wyliczanego zgodnie z regula zawartg w art. 40 ustawy z dnia 11 marca 2022 r. 0
obronie Ojczyzny, bez koniecznosci dodatkowego ich zwigkszenia ponad ustawowo przyjety
wskaznik.

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie Projektowane rozporzadzenie nie spowoduje zwigkszenie wydatkéw z budzetu paristwa w stosunku

zrédet danych i do wielkosci wynikajacych z dotychczasowych przepiséow.

przyjetych do obliczen

zalozen




Czas w latach od wejscia w zycie zmian 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsigcbiorstwa
pienieznym sektor mikro-, matych i
(w min zk, érednicj,h .
ceny stale z przeslsn;blorstw
______ r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienig¢znym | sektor mikro-, matych i
$rednich
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)
Niemierzalne (dodaj/usui)
(dodaj/usun)
Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Regulacja nie wplynie na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym
r (’)d'ei danychi _ | funkcjonowanie przedsigbiorcow, a zwlaszcza mikroprzedsigbiorcéw, matych i srednich
E;zjzgtfh do obliczes przedsigbiorcow, oraz na sytuacje ekonomiczng ispoleczng rodziny, a takze osob

‘!I nie dotyczy

niepelmosprawnych oraz osob starszych.

Przedmiotowy projekt z uwagi na swéj charakter nie zawiera przepiséw dotyczacych zasad
podejmowania, wykonywania lub zakoriczenia dziatalnosci gospodarczej, regulacji dotyczacych
majatkowych praw i obowiazkéw przedsigbiorcow lub praw i obowigzkéw przedsiebiorcoéw
wobec organéw administracji publicznej, a zatem nie podlega obowigzkowi dokonania oceny
przewidywanego wplywu proponowanych rozwiagzan na dziatalno$é mikro, malych i srednich
przedsigbiorcow, stosownie do przepisow ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo
przedsigbiorcow ani analizy zgodnosci projektu z ta ustawa w powyzszym zakresie.

Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie [ ]tak
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej tabeli [ nie

zgodnodci). nie dotyczy

[[] zmniejszenie liczby dokumentéw [ ] zwiekszenie liczby dokumentéw
zmniejszenie liczby procedur [] zwigkszenie liczby procedur

[ skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [_] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

[ inne: [ inne:

Wprowadzane obcigZzenia sg przystosowane do ich [ tak

elektronizacji. [ nie

nie dotyczy

Komentarz:

Regulacja nie spowoduje wplywu na rynek pracy.




[[] érodowisko naturalne [ demografia (] informatyzacja
[] sytuacja i rozwdj regionalny [[] mienie panstwowe zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Projektowane rozporzadzenie dotyczy wykazu produktéw leczniczych o kategorii dostepnosci
OTC, oraz wykaz wyrobéw medycznych i wyposazenia wyrobéw medycznych wydawanych
bezplatnie Zolierzom odbywajagcym zasadnicza sluzbg wojskowa oraz pehigcym stuzbe
wojskowa w razie ogloszenia mobilizacji i w czasie wojny.

Omowienie wplywu

Wraz z wejsciem aktu w zycie.

Nie dotyczy.
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