projekt z dnia 23.04.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu wyroboéw 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.

72023 r. poz. 826, 1733,1938 1 2105) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500) w zalagczniku
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) wczesci,, Grupa G — Ortezy konczyn dolnych wykonywane na zamowienie”:

a) w poz. G.05.01 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

Orteza stabilizujaca HKAFO obejmujaca obrecz biodrowa, uda, golenie i stopy bez

przegubow

b) wpoz. G.05.02 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

Orteza stabilizujaca HKAFO obejmujaca obrecz biodrowa, uda, golenie i stopy z

przegubami

2) w czesci ,,Grupa H — Ortezy konczyn dolnych produkowane seryjnie (z wylaczeniem opasek
elastycznych)”:

a) wpoz. H.05.01 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

Orteza jednostronna lub obustronna stawu biodrowego ograniczajgca odwodzenie

lub przywodzenie w stawie biodrowym

b) w poz. H.05.02 kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

Orteza jednostronna lub obustronna stawu biodrowego unieruchamiajaca z zakresem

regulacji zgigcia, wyprostu, odwodzenia i przywodzenia

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



3) w czescei ,,Grupa J — Ortezy konczyn gornych produkowane seryjnie — z wyltaczeniem opasek
elastycznych”:

a) wpoz.J.05.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CHI DZICHI OGOL
CHI ONKO

FIZJO

FIZJO SPEC
NEURO

NEURO DZI

ORTO TRAUMA
PALI HOSP

REHA

REUMA

b) wpoz. J.06.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CHI DZI
CHI OGOL

CHI ONKO
FIZJO

FIZJO SPEC
NEURO

NEURO DZI
ORTO TRAUMA
PALI HOSP
REHA

REUMA

4) w czgscei ,,Grupa K — Gorsety i ortezy glowy wykonywane na zaméwienie”:

a) w poz. K.01.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:



CHI DZI
CHI OGOL

CHI ONKO

FIZJO SPEC
NEURO

NEURO DZI
NEUROCHI
ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
ORTO TRAUMA
REHA

REUMA

b) w poz. K.01.02 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CHI DZI
CHI OGOL

CHI ONKO

FIZJO SPEC
NEURO

NEURO DZI
NEUROCHI
ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
ORTO TRAUMA
REHA

REUMA

¢) w poz. K.04.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FIZJO SPEC
NEURO

NEURO DZI
ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
ORTO TRAUMA
REHA

REUMA

5) w czescei ,,Grupa M — Obuwie ortopedyczne”:

a) w poz. M.01.01 kolumna 7 otrzymuje brzmienie:



6)

7)

raz na 6 miesiecy®, w przypadku 0séb dorostych liczba butow podlegajacych refundacji nie

moze przekroczy¢ 2 sztuk w przedziale kolejnych 24 miesigcy kalendarzowych®

b) w poz. M.02.01 kolumna 7 otrzymuje brzmienie:

raz na 6 miesiecy®, w przypadku 0séb dorostych liczba butow podlegajacych refundaciji nie moze

przekroczy¢ 2 sztuk w przedziale kolejnych 24 miesiecy kalendarzowych®

¢) w poz. M.03.01 kolumna 7 otrzymuje brzmienie:

raz na 6 miesiecy®, w przypadku 0s6b dorostych liczba butdow podlegajgcych refundacji nie

moze przekroczy¢ 2 sztuk w przedziale kolejnych 24 miesi¢cy kalendarzowych?®

d) w poz. M.04.01 kolumna 7 otrzymuje brzmienie:

raz na 6 miesiecy?, w przypadku oséb dorostych liczba butdow podlegajacych refundaciji nie moze

przekroczy¢ 2 sztuk w przedziale kolejnych 24 miesiecy kalendarzowych®

e) w poz. M.05.01 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

zaopatrzenie w M.01.01 lub M.02.01, lub M.03.01, lub M.04.01

f) w poz. M.05.01 kolumna 7 otrzymuje brzmienie:

raz na 6 miesigcy?, w przypadku oséb dorostych liczba butéw podlegajacych refundacji nie moze

przekroczy¢ 2 sztuk w przedziale kolejnych 24 miesi¢cy kalendarzowych®

w czescl ,,Grupa N — Wyroby kompresyjne wykonywane na zamdwienie 1 produkowane

seryjnie”w poz. N.16.01 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

jednorazowo w przypadku rekonstrukcji piersi:
1) po mastektomii z zastosowaniem implantu lub ekspandera lub
2) w przypadku wad rozwojowych lub urazow;

z wylaczeniem strojow kapielowych

w czesci ,,Grupa O — Wyroby optyczne wykonywane na zamowienie lub produkowane

seryjnie”:

a) w poz. 0.01.01 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

wady wzroku wymagajace korekcji sfera do + 6,00 dptr i cylinder do + 2,00 dptr, w tym

soczewka z mocg pryzmatyczng

wady wzroku wymagajace korekeji sfera od + 6,25 dptr i cylinder od 0,00 dptr, w tym soczewka
z mocg pryzmatyczna; sfera do + 6,00 dptr i cylinder od + 2,25 dptr, w tym soczewka z moca

pryzmatyczng

wady wzroku wymagajace korekcji sfera od + 10,00 dptr i cylinder od 0,00 dptr, w tym

soczewka z mocg pryzmatyczna

b) w poz. 0.01.02 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

wady wzroku wymagajace korekcji sfera do + 6,00 dptr i cylinder do = 2,00 dptr, w tym

soczewka z moca pryzmatyczng




wady wzroku wymagajace korekcji sfera od £ 6,25 dptr i cylinder od 0,00 dptr, w tym soczewka z
mocg pryzmatyczng; sfera do £ 6,00 dptr i cylinder od + 2,25 dptr, w tym soczewka z moca

pryzmatyczng
wady wzroku wymagajace korekcji sfera od £ 10,00 dptr i cylinder od 0,00 dptr, w tym soczewka

Z mocg pryzmatyczng

8) w czesci ,,Grupa R — Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagajace kontrolg
glikemii”:

a) poz. R.04.02% kolumna 2 otrzymuje brzmienie:

Transmiter/ nadajnik do systemu cigglego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-
RT) wymagajacy wymiany rzadziej niz raz na 3 miesiace do 3 sztuk
b)w poz. R.05.019. kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

dzieci od ukonczenia 4. do ukonczenia 18. roku zycia z cukrzyca typu 1 albo 3 z bardzo dobrze
monitorowang glikemia, tj. przy co najmniej 8-krotnych pomiarach glikemii na dobg Iub z
hiperinsulinizmem wrodzonym lub glikogenoza;

kobiety w okresie cigzy i potogu z cukrzyca;dorosli z:

1) cukrzyca typu 1 albo 3 albo z innymi typami cukrzycy posiadajacy orzeczenie o znacznym
stopniu niepelnosprawnosci ze wzgledu na stan wzroku, wymagajacy insulinoterapii albo

2) hiperinsulinizmem wrodzonym, albo

3) glikogenoza

— z wylaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w R.03.01 lub R.03.02 lub R.03.03 lub R.04.01 lub
R.04.02 Iub R.05.02; z zastrzezeniem, ze liczba sensoréw podlegajacych refundacji nie moze
przekroczy¢ 13 sztuk w przedziale kolejnych 6 miesi¢ey kalendarzowych

kolejne zlecenie moze zosta¢ wystawione, jezeli pacjent korzystat z refundacji na paski do
oznaczania glukozy we krwi $rednio miesigcznie w liczbie nie wigkszej niz 50 sztuk w okresie do
6 miesi¢cy poprzedzajacym wystawienie kolejnego zlecenia, z wylaczeniem miesigca, w ktorym
nastapita realizacja pierwszego zlecenia, bez wzgledu na liczbg zrefundowanych sensorow; w
przypadku braku mozliwosci kontynuacji ze wzgledu na liczbe zrefundowanych paskéw nowe
zlecenie moze by¢ wystawione po uplywie miesigca kalendarzowego nastgpujacego po miesigcu
zakonczenia realizacji poprzedniego zlecenia;

dane osobowe i jednostkowe dane medyczne w rozumieniu art. 2 pkt 7 ustawy z dnia 28 kwietnia
2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465), dotyczace
monitorowania poziomu glikemii u pacjentéw korzystajacych z wyrobu medycznego o kodzie
R.05.01, gromadzone przez podmiot gospodarczy, ktory wprowadzit ten wyrdb do obrotu lub do
uzywania, podmiot ten przekazuje do systemu, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, w celu monitorowania poziomu

glikemii u pacjentéw lub dokonywania analiz na rzecz systemu ochrony zdrowia

9) w czesci ,,Grupa S — Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagajace
niepelnosprawno$¢ ruchowa”:

a) w poz. S.01.01, S.01.02, S.01.03 1 S.02.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:



CH WEW
CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FELCZER
FIZJO

FIZJO SPEC
GERIA

MED RODZ
NEUROCHI
ORTO TRAUMA
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

POLO GIN

POZ

REHA

REUMA

b) w poz. S.03.019 1 S.04.019 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CH WEW
CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FELCZER
FIZJO

FIZJO SPEC
GERIA

MED RODZ
NEURO

NEURO DZI
NEUROCHI
ORTO TRAUMA
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

POZ

REHA

REUMA

¢) w poz. S.05.01, S.05.02, S.05.03 1 S.06.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:



CH WEW
CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FELCZER
FIZJO

FIZJO SPEC
GERIA

MED RODZ
NEURO

NEURO DZI
NEUROCHI
ORTO TRAUMA
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

POZ

REHA

REUMA

d) w poz. S.07.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CH WEW
CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FELCZER
FIZJO

FIZJO SPEC
GERIA

MED RODZ
NEURO

NEURO DZI
NEUROCHI
ORTO TRAUMA
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

POZ

REHA

REUMA




e) w poz. S.08.016), S.08.026), S.08.036), S.08.046), S.08.056) i S.08.066) kolumna 3

otrzymuje brzmienie:

CH WEW
CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FELCZER
FIZJO

FIZJO SPEC
GERIA

MED RODZ
NEURO

NEURO DZI
NEUROCHI
ORTO TRAUMA
OKU

PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

POZ

REHA

REUMA

f) w poz. S.14.01 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CH WEW
CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FIZJO SPEC
GERIA

MED RODZ
NEURO
NEUROCHI
NEURO DZI
ORTO TRAUMA
PALI HOSP
PEDIA

POZ

REHA

REUMA




g) w poz. S.15.01 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

dorosli z trwatymi dysfunkcjami ograniczajacymi samodzielne chodzenie, z zachowaniem
sprawnosci w konczynach gornych umozliwiajacej samodzielne poruszanie si¢ na wozku; z
wylaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w S.12.01 lub S.13.01, lub S.16.01, lub S.17.01, lub
S.18.01, lub S.19.01

10) w czgscei ,,Grupa T — Wyroby medyczne produkowane seryjnie tracheostomijne”:

a) w poz. T.01.019 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

AUDIO
AUDIO FON

CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO

FON

LARYNGO

ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
OTORYNOLAR
OTORYNOLAR DZI
PALI HOSP

POZ

b) w poz. T.02.019 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
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AUDIO
AUDIO FON

CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO

FON

GERIA

LARYNGO

ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
OTORYNOLAR
OTORYNOLAR DZI
PALI HOSP

PIEL POL KONT
POZ

¢) w poz. T.03.019 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

AUDIO
AUDIO FON

CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO

FON

GERIA

LARYNGO

MED RODZ

ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
OTORYNOLAR
OTORYNOLAR DZI
PALI HOSP

PIEL POL KONT
POZ

d) w poz. T.04.019 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
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AUDIO
AUDIO FON

CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO

FON

GERIA

LARYNGO

MED RODZ

ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
OTORYNOLAR
OTORYNOLAR DZI
PALI HOSP

PIEL POL KONT
POZ

11) w czesci ,,Grupa U — Wyroby medyczne produkowane seryjnie wspomagajace uktad
oddechowy”:

a) w poz. U.03.019 1 U.03.029 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CH PLUC

CH PLUC DZI
CH WEW
FELCZER
FI1ZJO SPEC
FTYZJATR
FTYZJATR DZI
GERIA

PALI HOSP
LARYNGO
MED RODZ
NEURO
PEDIA

POZ

REHA

b) w poz. U.03.019 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:
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mukowiscydoza; pierwotna dyskineza rzgsek; z wylaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w

U.04.01

¢) w poz. U.03.029 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

mukowiscydoza; pierwotna dyskineza rz¢sek; z wytaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w

U.04.02

d) w poz. U.04.019, U.04.029 1 U.05.019 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CH PLUC

CH PLUC DZI
CH WEW
FELCZER
FIZJO SPEC
FTYZJATR
FTYZJATR DZI
GERIA

PALI HOSP
LARYNGO
MED RODZ
NEURO
PEDIA

POZ

REHA

e) w poz. U.04.019 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

mukowiscydoza; pierwotna dyskineza rzesek; z wylaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w

U.03.01

f) w poz. U.04.029 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

mukowiscydoza; pierwotna dyskineza rzesek; z wylaczeniem jednoczesnego zaopatrzenia w

U.03.02

12) w czgscei ,,Grupa W — Wyroby medyczne produkowane seryjnie stomijne”:

a) w poz. W.01.019 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
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CH WEW
CHI DZI

CHI KLA PIER
CHI OGOL

CHI ONKO

CHI SZCZ TWA
FELCZER

FIZJO SPEC
GASTROENTERO
GERIA

GIN ONKO

MED RODZ
ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

PIEL POL KONT
POLO GIN

POZ

REHA

URO

b) w poz. W.01.029 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
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CH WEW
CHI DZI

CHI KLA PIER
CHI OGOL

CHI ONKO

CHI SZCZ TWA
FELCZER

FIZJO SPEC
GASTROENTERO
GERIA

GIN ONKO

MED RODZ
ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

POLO GIN

POZ

REHA

URO

¢) wpoz. W.02.019 1 W.02.029 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
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CH WEW
CHI DZI

CHI KLA PIER

CHI OGOL

CHI ONKO

CHI SZCZ TWA
FELCZER

FIZJO SPEC
GASTROENTERO
GERIA

GIN ONKO

MED RODZ

ONKO HEMA DZI
ONKO KLIN
OTOLARYNGO
OTOLARYNGO DZI
PALI HOSP

PEDIA

PIEL POL

PIEL POL KONT (dotyczy W.02.01)
POLO GIN

POZ

REHA

URO

13) w czesci ,,Grupa Y — Wyroby medyczne produkowane seryjnie przy inkontynencji

moczu”w poz. Y.04.019 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
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CH WEW
CHI DZI
CHI OGOL
CHI ONKO
FELCZER
FIZJO SPEC
GERIA
MED RODZ
NEFRO
NEFRO DZI
NEURO
NEURO DZI
ONKO KLIN
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL
PIEL POL KONT
POLO GIN
POZ

REHA

URO

14) w czesci ,,Grupa Z — Wyroby medyczne produkowane seryjnie”:

a) w poz. Z.01.02 kolumna 6 otrzymuje brzmienie:

operacyjne leczenie nowotworoéw piersi, wady rozwojowe, urazy; z wylaczeniem strojow

kapielowych

b) w poz. Z.03.019 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
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CH WEW
CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FELCZER
FIZJO

FIZJO SPEC
MED RODZ
ORTO TRAUMA
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

POZ

REHA

¢) w poz. Z.03.019 kolumna 5 otrzymuje brzmienie:

0%

d) w poz. Z.03.029 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:

CH WEW
CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FELCZER
FIZJO

FIZJO SPEC
MED RODZ
ORTO TRAUMA
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

POZ

REHA

e) w poz. Z.03.029 kolumna 5 otrzymuje brzmienie:

0%

f) w poz. Z.03.039 kolumna 3 otrzymuje brzmienie:
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CH WEW
CHI DZI

CHI OGOL

CHI ONKO
FELCZER
FIZJO

FIZJO SPEC
MED RODZ
ORTO TRAUMA
PALI HOSP
PEDIA

PIEL POL

POZ

REHA

g) w poz. Z.03.039 kolumna 5 otrzymuje brzmienie:

0%

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 wrze$nia 2024 r.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowaznienia okreslonego w art. 38 ust. 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, z pozn.
zm.) i dokonuje zmian w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie

wykazu wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500).

Projektowana nowelizacja wprowadza zmiany bedace odpowiedziag na postulaty
pacjentow, lekarzy 1 organizacji pacjenckich. Celem tych propozycji jest korekta
1 uszczegdlowienie obowigzujacych przepisOw, co pozwoli na wyeliminowanie problemow

interpretacyjnych.
Najwazniejsze zmiany merytoryczne obejmuja:

1) korekte katalogu oso6b uprawnionych do wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby

medyczne;

2) ujednolicenie na format procentowy w kolumnie 5 w zalaczniku do rozporzadzenia
wysokosci udzialu wlasnego $wiadczeniobiorcy w limicie finansowania ze $rodkéw

publicznych (kody Z.03.01, Z.03.02 i Z.03.03);

3) korekte wzajemnych wylaczen jednoczesnego zaopatrzenia w ramach kryteriow
przyznawania dla wyrobow medycznych wspomagajacych uktad oddechowy (kody U.03.01,
U.03.02, U.04.01 1 U.04.02) oraz wozkow inwalidzkich (kod S.15.01);

4) doszczegotowienie kryteriow przyznawania dla gorsetow (biustonoszy) kompresyjnych (kod
N.16.01) i biustonoszy pooperacyjnych lub do protez piersi (kod Z.01.02) poprzez wylaczenie

mozliwo$ci zaopatrzenia w stroje kapielowe;

5) przywrocenie mozliwos$ci skrocenia okresu uzytkowania dla obuwia ortopedycznego (kody

M.01.01, M.02.01, M.03.01, M.04.01 1 M.05.01);

6) korekte kryteriow przyznawania umozliwiajgca zaopatrzenia w soczewki okularowe
korekcyjne do blizy i do dali z mocg pryzmatyczna w przypadku wad wzroku wymagajacych
korekeji sfera od + 6,25 dptr i cylinder od 0,00 dptr (kody 0.01.011 0.01.02);

7) doprecyzowanie przystugujacej maksymalnej liczby sztuk zaopatrzenia dla transmiterow/

nadajnikow do systemu cigglego monitorowania glikemii w czasie rzeczywistym (CGM-RT)
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wymagajacych wymiany rzadziej niz raz na 3 miesigce w sposob odpowiadajacy wymaganej
czestotliwos$ci wymiany w skali ustalonej w zataczniku do zmienianego rozporzadzenia okresu

uzytkowania, ktory wynosi raz na rok (kod R.04.02);

8) korekte kryteriow przyznawania doprecyzowujaca maksymalng liczbe sensoréw do systemu
monitorowania stezenia glukozy flash (FGM) podlegajacych refundacji w przedziale kolejnych
6 miesigcy kalendarzowych (kod R.05.01);

9) przywrocenie doprecyzowania stronnosci ortez stawu biodrowego (kody H.05.01 1 H.05.02)
oraz brzmienia okreslonych przez kody G.05.01 1 G.05.02 czesci konczyny dolnej

obejmowanych przez ortezy.

Z uwagi na zakres i charakter zmian nie istnieje potrzeba formulowania przepisoOw

przejsciowych w przedmiotowym akcie normatywnym.

Ze wzgledu na konieczno$¢ dostosowania systemow informatycznych Narodowego

Funduszu Zdrowia nowelizacja powinna wej$¢ w zycie od dnia 1 wrzes$nia 2024 r.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych, w zwiazku 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 aktéw prawnych (Dz. U. z 2002 r. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkéw ochrony danych osobowych, o ktorej mowa w art.
5 ust. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietna
2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

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

Projektowane rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym
organom i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
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Przedmiotowy projekt nie ma wpltywu na dzialalno$¢ mikro-, matych i $rednich

przedsigbiorstw.

Jednocze$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w
stosunku do rozporzadzenia Srodkéw umozliwiajacych osiaggniecie zamierzonego celu, gdyz
jedynie podjecie prac legislacyjnych pozwoli na dokonanie odpowiednich zmian w

rozporzadzeniu.

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



		2024-04-26T07:34:47+0000
	Alina Budziszewska-Makulska




