projekt z dnia 29.11.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie zmiany rozporzadzenia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wykazu

wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

Na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z

2023 r. poz. 826, 1733 1 1938) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 pazdziernika 2023 r. zmieniajacym
rozporzadzenie w sprawie wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U.
poz. 2461) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w§2wpkt2w czesci wspdlnej w tabeli w wierszu oznaczonym jako:

a) lIp. 114 w kolumnie 2 wyraz ,,S.01.01” zastepuje si¢ wyrazem ,,S.01.02”,

b) Ip. 120 w kolumnie 2 wyraz ,,S.06.03” zastepuje si¢ wyrazem ,,S.05.03”,

c) Ip. 121 w kolumnie 2 wyraz ,,S.06.04” zastepuje si¢ wyrazem ,,S.06.01”,

d) Ip. 124 w kolumnie 2 wyraz ,,S.07.01” zastepuje si¢ wyrazem ,,S.09.01”.

2) w zalaczniku w objasnieniu 1 wyrazy ,,CH PLUC — lekarz posiadajacy specjalizacje w
dziedzinie choréb ptuc lub choréb ptuc dzieci” zastepuje si¢ wyrazami ,,CH PLUC —

lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie chordéb ptuc”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJINYM
Dominik Gajewski
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 28 listopada 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2587).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie nowelizuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13
pazdziernika 2023 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 2461), zwane dalej ,,rozporzadzeniem”, wykonujace
upowaznienie zawarte w art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkdéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

(Dz. U. 22023 r. poz. 826, z pdzn. zm.).

Celem projektowanej nowelizacji jest korekta wykazu wyrobéw medycznych
wydawanych na zlecenie w zakresie ,,mapowania” wyroboéw medycznych z Ip. 114, 120, 121 1
124 zalacznika do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. 22023 r. poz. 823 i 1826), w brzmieniu
przed wejsciem w zycie rozporzadzenia. Przedmiotowa nowelizacja dotyczy rdéwniez
objasnienia skrétu oznaczajacego osoby uprawnione ,,CH PLUC - lekarz posiadajacy
specjalizacje w dziedzinie chordb ptuc lub choréb pluc dzieci”, ktore powinno brzmie¢ ,,CH
PLUC - lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie chorob ptuc”, z uwagi na to, ze lekarz
posiadajacy specjalizacje w dziedzinie chorob pluc dzieci wpisany jest w postaci skrotu ,,CH

PLUC DZI”.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2024 r. Wskazana data wejscia w
zycie zostata skorelowana z datg wejscia w Zycie rozporzadzenia, ktdra rdwniez okreslona

zostata na dzien 1 stycznia 2024 r..

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych, w zwigzku z czym nie
podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach 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).

Projekt aktu nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

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

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Przedmiotowy projekt nie ma wplywu na dziatalno$¢ mikro-, matych 1 $rednich

przedsigbiorstw.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.

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

do rozporzadzenia srodkow umozliwiajgcych osiggniecie zamierzonego celu.
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