ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAWD
z dnia 25 sierpnia 2022 r.

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 $rodkow publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn.

zm.V) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. z 2021 r. poz. 2148)
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w§ 3 wust. 1 wpkt 12 kropke zastepuje si¢ sSrednikiem i dodaje si¢ pkt 13 w brzmieniu:

,»13) $wiadczenia usuni¢cia wypelnienia amalgamatowego [ zatacznik nr 10c
do rozporzadzenia.”;

2) w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 2.4 w kolumnie ,,Sprzet 1
wyposazenie” wyraz ,,amalgamatu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,materiatow kapsutkowanych
stosowanych do wypetniania ubytkow”;

3) w zalagczniku nr 2 do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 2.4 w kolumnie ,,Sprzet i
wyposazenie” wyraz ,,amalgamatu” zastgpuje si¢ wyrazami ,,materiatow kapsutkowanych
stosowanych do wypelniania ubytkow”;

4) w zalaczniku nr 2a do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 3.4 w kolumnie ,,Sprzet i
wyposazenie” wyrazy ,,Mieszalnik do amalgamatu 1 glasjonomerow” zastgpuje si¢
wyrazami ,,Wstrzgsarka do materiatow kapsutkowanych stosowanych do wypelniania

ubytkow”;

DD Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczeg6lowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).

22 Niniejsze rozporzadzenie shuzy 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 z 24.05.2017, str. 1).

9% 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, 655, 807, 974, 1002,
1079, 1265, 1352 i 1700.



5)

6)

7)

8)

9)

10)

11)

9

w zalaczniku nr 2b do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 3.4 w kolumnie ,,Sprzgt i
wyposazenie” wyrazy ,,Mieszalnik do amalgamatu” zastepuje si¢ wyrazami ,,Wstrzgsarka
do materiatow kapsutkowanych stosowanych do wypetniania ubytkow”;

w zalaczniku nr 3 do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 2.5 w kolumnie ,,Sprzet i
wyposazenie” wyraz ,,amalgamatu” zastepuje si¢ wyrazami ,,materialow kapsutkowanych
stosowanych do wypelniania ubytkow”;

w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 2.4 w kolumnie ,,Sprz¢t i
wyposazenie” wyraz ,,amalgamatu” zastepuje si¢ wyrazami ,,materiatow kapsutkowanych
stosowanych do wypetniania ubytkow”;

w zalaczniku nr 10a do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 3.4 w kolumnie ,,Sprzet 1
wyposazenie” wyrazy ,,Mieszalnik do amalgamatu 1 glasjonomeréw” zastepuje si¢
wyrazami ,,Wstrzasarka do materialéw kapsutkowanych stosowanych do wypekniania
ubytkoéw”;

w zalaczniku nr 10b do rozporzadzenia w tabeli nr 2 w pkt 3.4 w kolumnie ,,Sprzet i
wyposazenie” wyrazy ,,Mieszalnik do amalgamatu” zast¢puje si¢ wyrazami ,, Wstrzasarka
do materiatow kapsutkowanych stosowanych do wypelniania ubytkow”;

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

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

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA
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Zakaczniki do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia 25 sierpnia 2022 r. (poz. ...)

Zalacznik nr 1

USUNIECIE WYPEENIENIA AMALGAMATOWEGO ORAZ WARUNKI JEGO

REALIZACIJI

Tabelanr 1

SWIADCZENIE USUNIECIE WYPELNIENIA AMALGAMATOWEGO

Lp.

Nazwa Swiadczenia

gwarantowanego Warunki realizacji $wiadczenia

2 3

przy udzielaniu $wiadczen oznaczonych kodami
Usunigcie wypelnienia | Swiadczen wedlug Miedzynarodowej Klasyfikacji
amalgamatowego Procedur Medycznych ICD9CM:

23.1108; 23.1502; 23.1503; 23.1504; 23.1505

Tabela nr 2

Warunki realizacji §wiadczenia usunigcie 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 ogdlnej, 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
Swiadczen
2.2 | Unit stomatologiczny wyposazony w separator amalgamatu [] w miejscu udzielania

swiadczen




Zalacznik nr 2

WYKAZ MATERIALOW STOMATOLOGICZNYCH STOSOWANYCH
PRZY UDZIELANIU SWIADCZEN GWARANTOWANYCH

1. Materialy stomatologiczne stosowane przy udzielaniu $wiadczen gwarantowanych

dla wszystkich $wiadczeniobiorcow:

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

7)
8)
9)
10)
11)
12)

materiat do wypetnien czasowych;

cementy podkladowe na bazie wodorotlenku wapnia, cement fosforanowy;
cement szklojonomerowy;

cement szklojonomerowy o zwigkszonej gestosci;

cement szklojonomerowy wzmocniony zywica;

kompozytowy materiat chemoutwardzalny do wypetniania ubytkéw w zgbach przednich
gornych i dolnych (od 3+ do +3, od 3- do -3);

materialy do wypetnien kanatéw korzeniowych;

¢wieki gutaperkowe;

masa wyciskowa alginatowa;

masa do wyciskow czynnosciowych przy bezzebiu;

nici chirurgiczne;

szyny unieruchamiajace, drut ligaturowy.

2. Materiaty stomatologiczne stosowane dodatkowo przy udzielaniu $wiadczen

gwarantowanych dzieciom i mlodziezy do ukonczenia 18. roku zycia:

1)

2)
3)
4)

Swiattoutwardzalny material kompozytowy do wypelniania ubytkéw w zgbach siecznych
i ktach w szczece 1 zuchwie;

laki szczelinowe;

lakiery;

cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrebie przyzebia.

3. Material stomatologiczny stosowany dodatkowo przy udzielaniu $wiadczen

gwarantowanych kobietom w cigzy 1 w okresie pologu — cement chirurgiczny jako opatrunek

przy zabiegach w obrebie przyzebia.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego, zwanego dalej
»fozporzadzeniem z zakresu leczenia stomatologicznego” ma na celu dostosowanie
do przepisow art. 10 ust. 2 i 4 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 z 24.05.2017, str. 1), zwanego dalej ,,rozporzadzeniem w sprawie rt¢ci”,
na mocy ktoérych zabronione jest od dnia 1 lipca 2018 r. stosowanie amalgamatu
stomatologicznego w leczeniu zebéw mlecznych, w leczeniu stomatologicznym dzieci w wieku
ponizej 15 lat oraz kobiet w cigzy i1 karmiacych. Przepisy rozporzadzenia w sprawie rteci
stanowig, iz podmioty prowadzace gabinety stomatologiczne, w ktorych jest stosowany
amalgamat stomatologiczny lub w ktorych sga usuwane wypelnienia z amalgamatu
stomatologicznego sa zobowigzane do wyposazenia swoich gabinetow w separatory
amalgamatu do celdow zatrzymywania i zbierania czgstek amalgamatu, w tym rowniez czastek
znajdujacych si¢ w zuzyte] wodzie. Jednocze$nie majac na uwadze sygnalizowany
w rozporzadzeniu w sprawie rteci plan wycofania do 2030 r. amalgamatu stomatologicznego
we wszystkich krajach cztonkowskich, w projekcie rozporzadzenia z zakresu leczenia
stomatologicznego, wycofuje si¢ ze stosowania amalgamat stomatologiczny dla catej populacji

uprawnionych pacjentow.

Kwalifikowane $wiadczenie usuniecie wypelnienia amalgamatowego okreslone
w dodawanym zalaczniku nr 10c do zmienianego rozporzadzenia byto przedmiotem
rekomendacji nr 67/2022 z dnia 20 lipca 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii
Medycznych i1 Taryfikacji w sprawie usunig¢cia $wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
swiadczen gwarantowanych: Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat
stomatologiczny stosowany przy udzielaniu §wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia

stomatologicznego.

W miejsce wycofywanego amalgamatu stomatologicznego begda stosowane dla catej
populacji uprawnionych $wiadczeniobiorcow bezpieczne dla pacjentdéw, lekarzy dentystow
oraz $rodowiska nastgpujace materialy do wypehlien przy udzielaniu $wiadczen
gwarantowanych:

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

3) cement szklojonomerowy wzmocniony zywicg.
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Nalezy podkreslié, iz wszystkie uprawnione do $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych osoby uzyskuja dostep do innych niz amalgamat
stomatologiczny materiatbw do wypehien 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
uzyskajg 9 lat wczesniej, niz zaktadajg to przepisy rozporzadzenia w sprawie rteci, dostep do
innych niz amalgamat stomatologiczny  materialbw  stosowanych  w leczeniu

stomatologicznym.

Zastgpienie amalgamatu stomatologicznego cementami szklojonomerowymi nie bedzie
wymagato od $wiadczeniodawcow zakupu nowego sprzetu poniewaz wstrzgsarki
do amalgamatu stomatologicznego w formie kapsutkowanej sa odpowiednim sprzetem
do wstrzgsania kazdego materiatu do wypehlien w formie kapsutkowej, w tym rowniez
cementow szkltojonomerowych w formie kapsulkowanej. W projekcie rozporzadzenia
nie wprowadza si¢ okresu dostosowawczego w celu umozliwienia dostosowania
$wiadczeniodawcom do warunkdéw realizacji $wiadczenia usunigcie  wypelnienia
amalgamatowego, a w tym do wymagan dotyczacych sprzetu. Przedmiotowe $wiadczenie
nie jest obligatoryjnym. Swiadczeniodawcy przystepujacy do realizacji $wiadczenia usuniecie
wypelnienia amalgamatowego muszg spetni¢ warunki jego realizacji. Majac na uwadze

powyzsze nie wprowadzono okresu dostosowawczego.

Réwnoczesnie  $wiadczeniodawcy, ktorzy usuwajg wypetnienia amalgamatowe
sa 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 gabinetow w separatory amalgamatu §wiadczeniodawcy
beda mogli zakontraktowa¢ $§wiadczenie usunigcie wypetnienia amalgamatowego.
W zalezno$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 produktéw rozliczeniowych kosztoéw amortyzacji
separatora. Powyzsza sytuacja nie wymaga wprowadzenia przepisu przejsciowego poniewaz
zmiana nie wptynie na dotychczasowg sytuacje §wiadczeniodawcoOw a jedynie umozliwia im,
po spetnieniu dodatkowego warunku, realizacj¢ $wiadczenia usunigcie wypelniania

amalgamatowego.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.
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Projekt spelnienia wymogi przewidziane w przepisie art. 31b ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U.
z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.) dotyczgcego posiadania stosownej rekomendacji Prezesa

Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji.

Projekt jest zgodny z prawem Unii Europejskiej, zgodnie z opinia Ministra do spraw Unii

Europejskiej (pismo znak: DPUE.920.338.2022.JL(2)).

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie miat wptyw na dziatalno§¢ mikroprzedsigbiorcow, matych
1 $rednich przedsiebiorcoOw, poniewaz $wiadczeniodawcy, w gabinetach w ktorych sg usuwane
wypelnienia amalgamatowe, sa zobowigzani wyposazy¢ unity lub stanowiska stomatologiczne
w separatory amalgamatu do celow zatrzymywania i zbierania czastek amalgamatu, w tym

rowniez czastek znajdujacych si¢ w zuzytej wodzie.

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 aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597)

1 w zwiazku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

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

do projektu rozporzadzenia, Srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.



