DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 9 maja 2023 r.

Poz. 871

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

z dnia 4 maja 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie programu pilotazowego w zakresie monitorowania dzieci i mlodziezy

z pierwotnymi i wtérnymi niedoborami odpornosci

Na podstawie art. 48¢ ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650 i 658) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 8 grudnia 2022 r. w sprawie programu pilotazowego w zakresie mo-
nitorowania dzieci i mlodziezy z pierwotnymi i wtdrnymi niedoborami odpornosci (Dz. U. poz. 2601) wprowadza si¢
nastgpujgce zmiany:

1) w§2:

a) w pkt 2 $rednik zastgpuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ wyrazy ,,dla ktorego szczegétowa specyfikacja zostala
okres$lona w zatgczniku do rozporzadzenia;”,

b) w pkt 6 kropke na koncu zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 7 w brzmieniu:

»7) wyposazenie dodatkowe — stuchawki nauszne i karty dzwigkowe, dla ktorych szczegotowa specyfikacja

2) w§T:

zostata okreslona w zataczniku do rozporzadzenia, przeznaczone dla lekarzy, o ktorych mowa w § 5 ust. 2,
obstugujacych innowacyjne urzadzenia wielofunkcyjne.”;

a) po ust. 3 dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)

»3a. Wyniki naboru sg przekazywane Funduszowi i obejmuja:

nazwg realizatora;

adres realizatora;

imi¢ i nazwisko przedstawiciela realizatora;

zakres $wiadczen opieki zdrowotnej udzielanych przez realizatora oraz miejsce ich realizacji;
nazwe banku i numer rachunku bankowego realizatora;

NIP i numer REGON realizatora;

deklarowang liczbg¢ innowacyjnych urzadzen wielofunkcyjnych oraz wyposazenia dodatkowego, ktore
zostang zakupione przez realizatora;

deklarowang przez realizatora liczbe $wiadczeniobiorcow objetych programem pilotazowym;

liczbe lekarzy zaangazowanych w realizacj¢ programu pilotazowego okreslong przez realizatora;

1)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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3)

4)

5)
6)

10) maksymalng wartos$¢ calkowitego zobowigzania Funduszu stanowiaca wysokos¢ $rodkow finansowych
przewidzianych na:

a) zakup innowacyjnych urzadzen wielofunkcyjnych oraz wyposazenia dodatkowego,

b) finansowanie zestawoéw badan.”,

b) w ust. 5 po wyrazach ,,innowacyjnych urzadzen wielofunkcyjnych” dodaje si¢ wyrazy ,,oraz wyposazenia do-
datkowego”;
w§11:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Rozliczanie §wiadczen opieki zdrowotnej realizowanych w ramach programu pilotazowego jest doko-
nywane na podstawie uméw o realizacj¢ programu pilotazowego zawartych przez realizatorow z Funduszem.”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

,»2a. Rozliczanie §wiadczen, o ktérych mowa w ust. 1, odbywa si¢ z uwzglednieniem $rodkow przezna-
czonych na ich realizacje¢, ktorych wysokos$¢ okresla iloczyn liczby §wiadczeniobiorcéw objetych programem
pilotazowym, liczby 9 zestawdéw badan przewidzianych do wykonania w ramach programu pilotazowego dla
jednego $wiadczeniobiorcy oraz kwoty 150 zt stanowigcej ceng jednostkowa dodatkowe;j jednostki rozliczeniowe;,
o ktérej mowa w ust. 2.”;

§ 12 otrzymuje brzmienie:

1
2)

1)

2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)

1
2)

,»§ 12. 1. Okres realizacji programu pilotazowego obejmuje:
etap organizacji i realizacji programu pilotazowego, ktory trwa do dnia 30 listopada 2023 r.;

etap ewaluacji programu pilotazowego, ktory trwa 3 miesigce od dnia zakonczenia etapu organizacji i realizacji
programu pilotazowego.

2. Etap organizacji i realizacji programu pilotazowego obejmuje:

przeprowadzenie przez ministra akcji promocyjnej dotyczacej wykorzystania innowacyjnych urzadzen wielo-
funkcyjnych w ramach udzielanych $wiadczen opieki zdrowotnej;

ogloszenie przez ministra naboru, o ktorym mowa w § 7 ust. 1, i wybor realizatorow;
zawarcie przez Fundusz uméw, o ktorych mowa w § 7 ust. 4;

nabycie przez realizatorow innowacyjnych urzadzen wielofunkcyjnych w terminie 21 dni od dnia zawarcia
umowy, o ktorej mowa w § 7 ust. 4;

wdrozenie przez ministra funkcjonalnosci platformy DOM umozliwiajgcej realizacj¢ programu pilotazowego;

realizacj¢ przez wybranych realizatoréw §wiadczen opieki zdrowotnej z zakresu ambulatoryjnej opieki specja-
listycznej lub podstawowej opieki zdrowotnej przy wykorzystaniu innowacyjnych urzadzen wielofunkcyjnych
oraz wyposazenia dodatkowego;

monitorowanie przez Fundusz realizacji programu pilotazowego;

gromadzenie danych shuzacych do wyliczenia wskaznikéw, o ktorych mowa w § 13 ust. 1.
3. Etap ewaluacji programu pilotazowego obejmuje:

analiz¢ wskaznikow, o ktorych mowa w § 13 ust. 1;

sporzadzenie przez Fundusz sprawozdania z realizacji programu pilotazowego na podstawie wskaznikow,
o ktérych mowa w § 13 ust. 1, umozliwiajgcego dokonanie oceny programu pilotazowego.”;

w § 16 uchyla si¢ ust. 2;

dodaje si¢ zatacznik do rozporzadzenia w brzmieniu okreslonym w zataczniku do niniejszego rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

Minister Zdrowia: wz. W. Kraska
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 4 maja 2023 r. (Dz. U. poz. 871)

SZCZEGOLOWA SPECYFIKACJA INNOWACYJNEGO URZADZENIA WIELOFUNKCYJNEGO
I WYPOSAZENIA DODATKOWEGO

Lp. Nazwa Specyfikacja techniczna
1 |Innowacyjne urzadzenie 1) urzadzenie posiada moduty lub funkcje umozliwiajace przeprowadzanie:
wielofunkcyjne a) pomiaru temperatury,

b) obrazowego badania gardta,

c) obrazowego badania ucha,

d) obrazowego badania skory,

e) badania tetna,

f) rejestrowania kaszlu, ostuchu serca, phuc i brzucha;

2) urzadzenie jest wyrobem medycznym klasy Ila posiadajacym certyfikat zgodnosci
z wymaganiami zatacznika Il rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych,
zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporza-
dzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG
193/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017 str. 1, z p6zn. zm.) oraz

3) posiada zgodno$¢ z wymaganiami normy IEC/EN 60601-1 dotyczacej ogol-
nych wymagan bezpieczenstwa medycznych urzadzen elektrycznych oraz norm
IEC/EN 60601-1-11, IEC/EN 60601-2-18, IEC/EN 62471 i ISO/EN ISO
80601-2-56 dotyczacych bezpieczenstwa elektrycznego i fotobiologicznego,
przez okres minimum 2 lat od dnia zakonczenia etapu realizacji programu pilo-
tazowego;

4) minimalne wymagania techniczne urzadzenia:

a) port wyjscia audio — standardowe ztacze stuchawkowe 3,5 mm,

b) zasilanie — wtyczka USB-C, tadowarka, wejscie na przewdd USB-C, wejscie:
AC 100- 240V, 50/60Hz, 0.3A, wyjscie: DC 5V, 2A,

¢) pasmo czgstotliwosci polaczenia bezprzewodowego — 2,4 GHz,

d) maksymalnie rozdzielczo$¢ obrazu — 1920 x 1080 px,

e) zakres czgstotliwosci stetoskopu — 5-5000 Hz,

f) zakres temperatury roboczej termometru — 34-43°C (doktadno$¢ laborato-
ryjna — +/—0,3°C),

g) specyfikacja sieci Wi-Fi — urzadzenie powinno obstugiwaé sie¢ Wi-Fi
o ponizszej specyfikacji: standard IEEE 802.11n. Iub IEEE 802.11g. pasmo
2,4 GHz,

h) zywotno$¢ baterii — 2 lata,

i) gwarancja urzadzenia — 2 lata;

5) urzadzenie posiada zestaw dodatkowych akcesoriow:

a) minimum 2 duze wymienne szpatutki do jezyka dla starszych dzieci i nasto-
latkow,

b) minimum 2 mate wymienne szpatutki do jezyka dla niemowlat i malych
dzieci,

¢) minimum 20 jednorazowych wziernikow usznych dla starszych dzieci i na-
stolatkow,

d) minimum 10 jednorazowych wziernikow usznych dla niemowlat i matych
dzieci,

e) 10 chusteczek nasaczonych alkoholem
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2 | Wyposazenie
dodatkowe

stuchawki
nauszne

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)
9)

konstrukcja: wokotuszna zamknigta;
nauszniki: wyscielane, sktadane;
patak: regulowany;

przetworniki: 40 mm;

impedancja: 32 omy;

czutosé: 102 dB (£3 dB);

pasmo przenoszenia: 20 Hz—20 kHz;
wtyczka stereo: jack 3,5 mm;
adapter: jack 6,3 mm;

10) kabel: prosty spiralny, 3 m

karta
dzwigkowa

1)
2)
3)
4)
5)
6)

typ karty dzwickowej: zewnetrzna;
system dzwigku: 2.0, 7.1;

interfejs: USB;

probkowanie: 24 bity;

czestotliwos¢ probkowania: 96 kHz;

rodzaje wejs¢/wyjs¢: wyjscie stuchawkowe/glosnikowe (jack 3,5 mm) — 1 szt.,

USB —1 szt.
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