projekt z dnia 14 grudnia 2022 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

uchylajace rozporzadzenie w sprawie uproszczonego wzoru zlecenia na zaopatrzenie w

wyroby medyczne przystugujace comiesi¢cznie w przypadku kontynuacji zlecenia

Na podstawie art. 38 ust. 7a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z

2022 r. poz.2555) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2019 r. w sprawie
uproszczonego wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace

comiesi¢cznie w przypadku kontynuacji zlecenia (Dz. U. z 2020 r. poz. 28).

§ 2. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, ktére przed dniem wejsScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia zostatly:
1) wystawione i potwierdzone, lub
2) czedciowo zrealizowane

— zachowuja waznos¢.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

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



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia uchyla rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2019 r.
W sprawie uproszczonego wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace
comiesi¢cznie w przypadku kontynuacji zlecenia (Dz.U. z 2020 r. poz. 28), zwane dalej
,rozporzadzeniem”, ktére zostalo wydane na podstawie fakultatywnego upowaznienia
zawartego w art. 38 ust. 7a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z

2022 r. poz. 2555).

Uchylenie rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2019 r. w sprawie
uproszczonego wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujace
comiesiecznie w przypadku kontynuacji zlecenia (Dz. U. z 2020 r. poz. 28) wynika z
prowadzonych prac legislacyjnych nad projektem rozporzadzenia Ministra Zdrowia
zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz
zlecenia naprawy wyrobu medycznego (MZ 1419), w ktorym przewiduje si¢ termin wejscia w
zycie na dzien 1 stycznia 2023 r. Biorac pod uwage funkcjonowanie Systemu Obstugi Procesu
Elektronicznego Weryfikowania 1 Potwierdzania Zlecenia na Zaopatrzenie w Wyroby
Medyczne (eZWM) i1 faktyczng realizacje zlecen w ponad 90% w postaci elektronicznej, nie
ma potrzeby okre$lenia uproszczonego wzoru zlecenia, ktory dotyczy zlecen w postaci
papierowej. Dodatkowo, ze wzgledu na planowane uruchomienie systemu e-zlecenia, od dnia
1 lipca 2023 r. wersja papierowa zlecenia bedzie mogta by¢ stosowana tylko w sytuacji braku

dostepu do systemu elektronicznego.
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2023 r.

Przedmiotowa zmiana ma uporzadkowac stan prawny tak, aby od dnia 1 stycznia 2023 r.
wystawiano tylko zlecenia okreslone w rozporzadzeniu zmieniajagcym rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 29 grudnia 2021 r. w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne

oraz zlecenia naprawy wyrobu medycznego.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

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

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projekt nie naklada Zadnych obowigzkéw o charakterze majatkowym na

mikroprzedsigbiorcow oraz matych i $rednich przedsiebiorcow.

Projektowana regulacja nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597), w zwiazku z czym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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