PROJEKT z dnia 20.08.2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAWD

w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia naprawy

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

2017 r. poz. 1844 1 1458 oraz z 2018 r. poz. 697, 650 1 1515) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy zakres informacji zawartych w zleceniu, wzor

zlecenia na zaopatrzenie oraz wzor zlecenia naprawy.

§ 2. Szczegblowy zakres informacji zawartych w zleceniu na zaopatrzenie, okre§la wzor

zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne stanowiacy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. Szczegotowy zakres informacji zawartych w zleceniu naprawy, okresla wzor zlecenia

naprawy stanowiacy zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 pazdziernika 2018 r.?)

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie w sprawie szczegotowego zakresu dzialania
Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w
sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy (Dz. U. poz. 1678),
ktore utraci moc z dniem wejécia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z art. 12 pkt 2 ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektoérych innych ustaw (Dz.
U. poz. 1515).






UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne oraz zlecenia naprawy okresla szczegdtowy zakres informacji zawartych w zleceniu,
wz0r zlecenia na zaopatrzenie oraz wzor zlecenia naprawy (dalej wspolnie okreslane terminem
"zlecenia"). Powyzsze stanowi konsekwencje wprowadzenia nowego brzmienia art. 38 ust. 7
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2017 r. poz. 1844, z p6zn.
zm.), stanowigcego upowaznienie ustawowe do wydania niniejszego rozporzadzenia, na
podstawie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie

zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1515).

Szczegodtowy zakres informacji przedstawiaja nowe wzory zlecenia odzwierciedlajace
jednoczes$nie ustalenie nowych zasad postepowania ze zleceniem wprowadzonych na
podstawie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie
zdrowia oraz niektorych innych ustaw. Ponadto uwzgledniajg takze zmiane zakresu danych
jakie obejmuja zlecenia, ktora zostata wprowadzona do zmienionego brzmienia art. 38 ust. 5 1
6 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na podstawie ustawy z dnia 20 lipca
2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektdrych innych

ustaw.

Proponuje si¢, aby zawarte w projekcie przepisy weszty w zycie z dniem 1 pazdziernika
2018 r. Z tg datg wchodzi w zycie nowe brzmienie art. 38 ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych nadane ustawa z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie

informacji w ochronie zdrowia oraz niektdrych innych ustaw.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow

oraz matych i §rednich przedsiebiorcoéw.

Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.



Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom

1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepiséw 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) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajace osiggniecie zamierzonego celu.



