ROZPORZĄDZENIE
MINISTRA ZDROWIA[footnoteRef:1]) [1: )	Minister Zdrowia kieruje działem administracji rządowej – zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegółowego zakresu działania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz.  2704). ] 

z dnia 27 grudnia 2023 r.
w sprawie zmiany rozporządzenia zmieniającego rozporządzenie w sprawie wykazu wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie 
Na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733 i 1938) zarządza się, co następuje:
§ 1. W rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 13 października 2023 r. zmieniającym rozporządzenie w sprawie wykazu wyrobów medycznych wydawanych
na zlecenie (Dz. U. poz. 2461) wprowadza się następujące zmiany:
1) 	w § 2 w ust. 2 w części wspólnej w tabeli: 
[bookmark: _Hlk151633742]a)	lp. 114 otrzymuje brzmienie: 
	114
	S.01.02


b)	lp. 120 i 121 otrzymują brzmienie:
	120
	S.05.03

	121
	S.06.01


c)	lp. 124 otrzymuje brzmienie:
	124
	S.09.01


2) 	w załączniku do rozporządzenia:
a)	w części ,,Grupa O – Wyroby optyczne wykonywane na zamówienie lub produkowane seryjnie”:
– w  poz. O.01.01 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:
	wady wzroku wymagające korekcji sfera do ± 6,00 dptr i cylinder do ± 2,00 dptr, w tym soczewka z mocą pryzmatyczną

	wady wzroku wymagające korekcji sfera od ± 6,25 dptr i cylinder od 0,00 dptr; sfera do ± 6,00 dptr i cylinder od ± 2,25 dptr, w tym soczewka z mocą pryzmatyczną

	wady wzroku wymagające korekcji sfera od ± 10,00  dptr i cylinder od 0,00 dptr, w tym soczewka z mocą pryzmatyczną


–	w poz. O.01.02 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:
	wady wzroku wymagające korekcji sfera do ± 6,00 dptr i cylinder do ± 2,00 dptr, w tym soczewka z mocą pryzmatyczną

	wady wzroku wymagające korekcji sfera od ± 6,25 dptr i cylinder od 0,00 dptr; sfera do ± 6,00 dptr i cylinder od ± 2,25 dptr, w tym soczewka z mocą pryzmatyczną

	wady wzroku wymagające korekcji sfera od ± 10,00  dptr i cylinder od 0,00 dptr, w tym soczewka z mocą pryzmatyczną


b) 	w części ,,Grupa P – Wyroby wspomagające słyszenie na zamówienie lub produkowane seryjnie” w poz. P.03.01 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:
	Wkładka uszna


c) 	w części ,,Grupa R – Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagające kontrolę glikemii”: 
–	w poz. R.01.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
DIAB
ENDO
ENDO DIAB DZI
ENDO GIN ROZ
MED RODZ
PEDIA
PERINA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ


– 	w poz. R.02.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
DIAB
ENDO
ENDO DIAB DZI
ENDO GIN ROZ
MED RODZ
PEDIA
PERINA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ


d) 	w części ,,Grupa U – Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagające układ oddechowy”:
–	w poz. U.01.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	ANESTEZJO
CH PŁUC
CH PŁUC DZI
CHI DZI
CHI OGÓL
CHI ONKO
FELCZER
FTYZJATR
FTYZJATR DZI
PALI HOSP
LARYNGO
MED RODZ
NEURO
NEURO DZI
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POZ
REHA


–	w poz. U.02.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH PŁUC
CH PŁUC DZI
CH WEW
FIZJO SPEC
FTYZJATR
FTYZJATR DZI
GERIA
KARDIO
LARYNGO
NEURO
REHA


e) 	w części ,,Grupa W – Wyroby medyczne produkowane seryjnie stomijne”:
 –	w poz. W.01.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
CHI DZI
CHI KLA PIER
CHI OGÓL
CHI ONKO
CHI SZCZ TWA
FIZJO SPEC
GASTROENTERO
GERIA
GIN ONKO
MED RODZ
ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
PALI HOSP
PEDIA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ
REHA
URO


– 	w poz. W.01.02 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
CHI KLA PIER
CHI DZI
CHI OGÓL
CHI ONKO
CHI SZCZ TWA
FIZJO SPEC
GASTROENTERO
GERIA
GIN ONKO
MED RODZ
ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
PALI HOSP
PEDIA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ
REHA
URO


–	w poz. W.02.01 i W.02.02 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH KLA PIER
CH WEW
CHI DZI
CHI OGÓL
CHI ONKO
CHI SZCZ TWA
FIZJO SPEC
GASTROENTERO
GERIA
GIN ONKO
PALI HOSP
MED RODZ
ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
PEDIA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ
REHA
URO


f) 	w części ,,Grupa Y – Wyroby medyczne produkowane seryjnie przy inkontynencji moczu”:
–	w  poz. Y.01.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
CHI DZI
CHI OGÓL
CHI ONKO
FELCZER
FIZJO SPEC
GERIA
MED RODZ
NEFRO
NEFRO DZI
NEURO
NEURO DZI
PALI HOSP
PEDIA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ
REHA
URO


–	w poz. Y.02.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
CHI DZI
CHI OGÓL
CHI ONKO
FELCZER
FIZJO SPEC
GERIA
MED RODZ
NEFRO
NEFRO DZI
NEURO
NEURO DZI
PALI HOSP
PEDIA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ
REHA
URO


–	w  poz. Y.02.02” kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
CHI DZI
CHI OGÓL
CHI ONKO
FELCZER
FIZJO SPEC
GERIA
MED RODZ
NEFRO
NEFRO DZI
NEURO
NEURO DZI
PALI HOSP
PEDIA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ
REHA
URO


– 	w poz. Y.03.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
CHI DZI
CHI OGÓL
CHI ONKO
FELCZER
FIZJO SPEC
GERIA
GIN
MED RODZ
NEFRO
NEFRO DZI
NEURO
NEURO DZI
PALI HOSP
PEDIA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ
REHA
URO


–	w poz. Y.04.01 i Y.05.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
CHI DZI
CHI OGÓL
CHI ONKO
FELCZER
FIZJO SPEC
GERIA
MED RODZ
NEFRO
NEFRO DZI
NEURO
NEURO DZI
PALI HOSP
PEDIA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ
REHA
URO


[bookmark: _Hlk153187018]– 	w poz. Y.06.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
	CH WEW
CHI DZI
CHI OGÓL
CHI ONKO
FELCZER
FIZJO SPEC
GERIA
GIN ONKO
MED RODZ
NEFRO
NEFRO DZI
NEURO
NEURO DZI
ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
PALI HOSP
PEDIA
PIEL POŁ
PIEL POŁ KONT
POŁO GIN
POZ
REHA
URO


g) 	w objaśnieniu nr 1 wyrazy „CH PŁUC – lekarz posiadający specjalizację w dziedzinie chorób płuc lub chorób płuc dzieci” zastępuje się wyrazami „CH PŁUC – lekarz posiadający specjalizację w dziedzinie chorób płuc”. 
        § 2. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem 1 stycznia 2024 r.
minister zdrowia 


– 2 –

	UZASADNIENIE
Projektowane rozporządzenie nowelizuje rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 października 2023 r. zmieniające rozporządzenie w sprawie wykazu wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 2461), zwane dalej „rozporządzeniem”, wykonujące upoważnienie zawarte w art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z późn. zm.).
Celem projektowanej nowelizacji jest korekta przepisu przejściowego zawartego w § 2 ust. 2 rozporządzenia dla wykazu wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie w zakresie wyrobów z lp. 114, 120, 121 oraz 124 dotychczasowego wykazu, polegająca na wskazaniu poprawnych odesłań do kodów wyrobów medycznych określonych w załączniku do rozporządzenia. Zmiana ta pozwoli na prawidłową realizację zleceń wystawionych lub wystawionych i potwierdzonych, lub częściowo zrealizowanych przed dniem 1 stycznia 2024 r. Ponadto przywrócono dotychczasowe kryteria przyznawania soczewek okularowych korekcyjnych do bliży i dali dla kodów O.01.01 i O.01.02 oraz uwzględniono tożsame kryterium w przypadku dodanego rozporządzeniem limitu finansowania ze środków publicznych dla soczewek stosowanych w wadach wzroku wymagających korekcji sfera od 10,00 dptr. W celu nieograniczania dostępu do wkładek usznych zrezygnowano z dookreślenia dotyczącego wykonania na zamówienie, mając jednocześnie na uwadze, że grupa P, do której należy wyrób medyczny określony kodem P.03.01, dedykowana jest wyrobom medycznym na zamówienie lub produkowanym seryjnie. Dokonano również korekty mającej na celu przywrócenie do katalogu osób uprawnionych do wystawiania zleceń na zaopatrzenie w wyroby medyczne określone kodem U.02.01 lekarza posiadającego specjalizację w dziedzinie chorób wewnętrznych, a w ramach kodów R.01.01, R.02.01, U.01.01, W.01.01, W.01.02, W.02.01, W.02.02, Y.01.01, Y.02.01, Y.02.02, Y.03.01, Y.04.01, Y.05.01 i Y.06.01 przywrócono możliwość kontynuacji zlecenia przez pielęgniarkę lub położną, o której mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. 2022 r. poz. 2702, z późn. zm.). Poprawiono również objaśnienie skrótu oznaczającego osoby uprawnione „CH PŁUC – lekarz posiadający specjalizację w dziedzinie chorób płuc lub chorób płuc dzieci”, które powinno brzmieć „CH PŁUC – lekarz posiadający specjalizację w dziedzinie chorób płuc”, ponieważ lekarz posiadający specjalizację w dziedzinie chorób płuc dzieci wpisany jest w postaci skrótu „CH PŁUC DZI”.
Z uwagi na zakres i charakter zmian, które obejmują dokonanie nowelizacji rozporządzenia będącego w okresie vacatio legis, nie istnieje potrzeba formułowania przepisów przejściowych w przedmiotowym akcie normatywnym.
Projektowane rozporządzenie wejdzie w życie z dniem 1 stycznia 2024 r. Wskazana data wejścia w życie została skorelowana z datą wejścia w życie rozporządzenia, która również określona została na dzień l stycznia 2024 r. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogłaszaniu aktów normatywnych i niektórych innych aktów prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne mogą wchodzić w życie w terminie krótszym niż 14 dni, a jeżeli ważny interes państwa wymaga natychmiastowego wejścia w życie aktu normatywnego i zasady demokratycznego państwa prawnego nie stoją temu na przeszkodzie, dniem wejścia w życie może być dzień następujący po ogłoszeniu tego aktu w dzienniku urzędowym. Skróconej vacatio legis w tym przypadku nie stoją na przeszkodzie zasady demokratycznego państwa prawnego. Wejście w życie niniejszego rozporządzenia z dniem 1 stycznia 2024 r. jest konieczne, aby zapewnić prawidłowość zmian przewidzianych w rozporządzeniu. 
Projekt rozporządzenia nie zawiera przepisów technicznych, w związku z czym nie podlega notyfikacji w trybie przewidzianym w przepisach rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
Projekt aktu nie zawiera wymogów nakładanych na usługodawców podlegających notyfikacji, o której mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczącej usług na rynku wewnętrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).
Rozporządzenie nie podlega obowiązkowi przedstawienia właściwym organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Przedmiotowy projekt nie ma wpływu na działalność mikro-, małych i średnich przedsiębiorstw.
Jednocześnie należy wskazać, że nie ma możliwości podjęcia alternatywnych w stosunku do rozporządzenia środków umożliwiających osiągnięcie zamierzonego celu, gdyż jedynie podjęcie prac legislacyjnych pozwoli na dokonanie odpowiednich zmian w rozporządzeniu.
Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objęty zakresem prawa Unii Europejskiej.
