DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 4 kwietnia 2024 r.

Poz. 500

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 28 lutego 2024 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

1. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktow normatywnych i niektoérych innych
aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) oglasza si¢ w zalaczniku do niniejszego obwieszczenia jednolity tekst rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
(Dz. U. 22023 r. poz. 823), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1)  rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 wrzesnia 2023 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie wykazu wyro-
bow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1826);

2)  rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 pazdziernika 2023 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie wykazu
wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 2461 i1 2819).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

1)  § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 wrze$nia 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wykazu wy-
robow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1826), ktory stanowi:

»$ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia, z mocg od dnia 1 stycznia
2023 1.”;

2)  § 21§ 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 pazdziernika 2023 r. zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 2461 i 2819), ktore stanowia:

,»$ 2. 1. Zlecenia na wyroby medyczne, o ktorych mowa w Ip. 3,4, 5, 6, 8, 12, 14, 18, 19, 28-31, 34, 35, 39, 41, 42,
45, 48-50, 53, 59 1 60 zalacznika do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu dotychczasowym, ktore przed
dniem wejsécia w zycie niniejszego rozporzadzenia zostaty:

1)  wystawione lub
2)  wystawione i potwierdzone, lub
3)  czeSciowo zrealizowane

— sg realizowane na dotychczasowych zasadach.

2. Zlecenia na wyroby medyczne inne niz wymienione w ust. 1, ktoére przed dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zostaty:

1)  wystawione lub

2)  wystawione i potwierdzone, lub

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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3)  czeSciowo zrealizowane

— sg realizowane na zasadach okreslonych w rozporzadzeniu zmienianym w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym
rozporzadzeniem, gdzie dla wyrobu medycznego okreslonego dang lp. z zatacznika do rozporzadzenia zmienianego
w § 1, w brzmieniu dotychczasowym, odpowiada kod wyrobu medycznego z zalacznika do rozporzadzenia zmienia-
nego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem:

Lp. Kod

1. A.01.01
2. A.02.01
7. B.02.01
9. B.04.01
10. B.05.01
11. B.06.01
13. C.02.01
15. C.04.01
16. C.05.01
17. C.06.01
20. D.02.01
21. E.01.01
22. F.01.01
23. F.02.01
24, F.04.01
25. F.05.01
26. F.07.01
27. F.08.01
32. G.06.01
33. G.07.01
36. H.01.01
37. H.02.01
38. H.03.02
40. H.05.02
43. H.06.01
44, H.08.01
46. 1.02.01

47. J.01.01

S1. J.05.01

52. J.06.01

54. K.01.02
S5. K.03.01
56. K.04.01
57. L.01.01
S8. L.02.01
61. L.05.02
62. L.05.01
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63. L.06.01
64. M.01.01
65. M.02.01
66. M.03.01
67. M.04.01
68. M.05.01
69. N.01.01
69A. N.01.02
69B. N.02.01
69C. N.03.01
69D. N.03.02
70. N.04.01
70A. N.04.02
70B. N.05.01
70C. N.06.01
70D. N.07.01
70E. N.08.01
70F. N.08.02
70G. N.08.03
71. 0.01.01
72. 0.01.02
73. 0.01.01
74. 0.01.02
75. 0.02.01
76. 0.03.01
77. 0.04.01
78. 0.05.01
79. 0.06.01
80. 0.07.01
81. 0.08.01
82. 0.09.01
83. 0.09.01
84. P.01.01
85. P.02.01
86. P.03.01
87. P.04.01
88. T.01.01
89. T.02.01
90. U.01.01
91. R.01.01
92. 7.01.01
93. 7.02.01
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94. Y.01.01
95s. Y.02.01
96. Y.03.01
97. Y.04.01
98. Y.05.01
99. W.01.01
99A. W.01.02
100. Y.06.01
101. Y.06.01
102. U.02.01
102A. U.02.02
103. U.03.01
103A. U.04.01
104. U.03.02
104A. U.04.02
105. U.05.01
106. 7.03.01
107. 7.03.01
108. 7.03.01
109. 7.03.03
110. 7.03.02
111. 7.03.02
112. 7.03.02
113. S.01.01
114. S.01.02
115. S.02.01
116. S.03.01
117. S.04.01
118. S.05.01
119. S.05.02
120. S.05.03
121. S.06.01
122. S.08.03
123. S.07.01
124. S.09.01
125. S.10.01
126. S.11.01
127. S.12.01
127A. S.13.01
128. S.14.01
129. S.15.01
129A. S.15.02
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130. S.16.01
130A. S.17.01
130B. S.18.01
130C. S.19.01
131. S.20.01
131A. S.21.01
131B. S.22.01
132. S.23.01
133. S.24.01
134. R.02.01
135. R.03.01
135A. R.03.02
135B. R.03.03
136. R.04.01
136A. R.04.02
137. R.05.01
137A. R.05.02
138. T.03.01
139. N.09.01
139A. N.10.01
140. N.11.01
140A. N.12.01
140B. N.13.01
141. W.02.01
141A. W.02.02

3. Do okresu uzytkowania i limitu cen naprawy wyrobu medycznego, ktory zostat wydany przed dniem wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z dotychczasowymi przepisami, uzytkowanego po tym dniu, stosuje si¢
przepisy rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu dotychczasowym.

4. Do dnia 31 grudnia 2024 r. wyroby medyczne oznaczone kodami R.03.01, R.03.02 oraz R.03.03 w zataczniku
do rozporzadzenia zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, nie musza spetnia¢ wyma-
gania pozwalajacego na dawkowanie insuliny na podstawie odczytow.

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

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny
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Zafacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia
z dnia 28 lutego 2024 r. (Dz. U. poz. 500)

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 29 maja 2017 r.

w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie

Na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego prze-

znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733, 1938 1 2105) zarzadza sig¢, co naste-
puje:

D)

2)
3)
4)

§ 1. Ustala sie:

wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie osoby uprawnionej oraz pielegniarki i potoznej, o ktorej mowa
w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702
12705 oraz z 2023 r. poz. 185 i 1234), wraz z okresleniem limitéw ich finansowania ze $srodkow publicznych i wyso-
kos$ci udziatu wlasnego §wiadczeniobiorcy w tym limicie,

kryteria przyznawania wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie,
okresy uzytkowania wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie,

limity cen napraw wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie

— stanowigce zalacznik do rozporzadzenia.

§ 2. 1. Ilekro¢ w zalaczniku do rozporzadzenia jest mowa o lekarzu posiadajacym specjalizacje w konkretnej dziedzinie

medycyny, rozumie si¢ przez to takze lekarza w trakcie specjalizacji w tej dziedzinie.

2.2 Przez lekarza w trakcie specjalizacji rozumie sie lekarza, w stosunku do ktorego kierownik specjalizacji stwierdzit,

ze posiada umiejetnosci samodzielnego udzielania §wiadczen zdrowotnych, jezeli:

1)

jest w trakcie odbywania szkolenia specjalizacyjnego, do odbywania ktoérego zostat zakwalifikowany przed dniem
30 wrzesnia 2014 r., oraz:

a) rozpoczat szkolenie specjalizacyjne w dotychczas szczegotowej dziedzinie medycyny okreslonej w rozporzadze-
niu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2005 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystow (Dz. U.
poz. 1779, z 2007 r. poz. 85, z 2008 r. poz. 1050, z 2010 r. poz. 1320 oraz z 2011 r. poz. 1627), rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia 2001 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy stomatologow (Dz. U.
poz. 9051 1661, z 2003 r. poz. 784 1 1992 oraz z 2004 r. poz. 2284) lub rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opie-
ki Spotecznej z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy stomatologoéw (Dz. U. poz. 302
1676 oraz z 2000 r. poz. 84) — w przypadku posiadania specjalizacji II stopnia lub tytutu specjalisty w odpowied-
niej dziedzinie medycyny albo

b) ukonczyl pierwszy rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku szkolenia specjalizacyjnego w dotychczas
podstawowej dziedzinie medycyny, okreslonej w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika
2005 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy dentystow, rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 sierpnia
2001 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy stomatologow lub rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 25 marca 1999 r. w sprawie specjalizacji lekarzy i lekarzy stomatologdéw, z wyjatkiem dziedzin
medycyny, o ktorych mowa w lit. ¢, albo

¢) ukonczyt drugi rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku specjalizacji w dziedzinie okulistyki lub dermato-
logii i wenerologii;

2)

Na dzien ogloszenia obwieszczenia w Dzienniku Ustaw Rzeczypospolitej Polskiej dziatem administracji rzadowej — zdrowie kieruje
Minister Zdrowia, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdtowe-
go zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

W brzmieniu ustalonym przez § 1 pkt 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 13 pazdziernika 2023 r. zmieniajgcego rozporzadze-
nie w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 2461 i 2819), ktére weszto w zycie z dniem
1 stycznia 2024 r.
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2)  jestw trakcie odbywania szkolenia specjalizacyjnego, do odbywania ktorego zostat zakwalifikowany po dniu 30 wrzes-
nia 2014 r., oraz:

a) ukonczyl pierwszy rok modutu specjalistycznego — w przypadku lekarzy nieposiadajacych odpowiedniej specja-

lizacji, pod warunkiem zrealizowania i zaliczenia modutu podstawowego wlasciwego dla danej specjalizacji albo

b) rozpoczal pierwszy rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku lekarzy posiadajacych odpowiednia specjali-
zacje 11 stopnia lub tytut specjalisty, albo

c) ukonczyl pierwszy rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku odbywania szkolenia specjalizacyjnego:
— przez lekarza posiadajacego odpowiednia specjalizacje I stopnia,
— jednomodutowego,
— dwumodutowego o nazwie modutu podstawowego tozsamej z nazwa modutu specjalistycznego, albo

d) ukonczyl drugi rok szkolenia specjalizacyjnego — w przypadku odbywania szkolenia specjalizacyjnego jednomo-
dutowego, ktorego czas trwania jest dluzszy niz 5 lat;

3)  zakonczyl szkolenie specjalizacyjne i uzyskat potwierdzenie zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego albo uzyskat
decyzje, o ktorej mowa w art. 16 ust. 7 albo 9 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz.U.z2023 r. poz. 1516, 1617, 1831 1 1972) — jednak nie dtuzej niz do zakonczenia okresu, o ktorym mowa w art. 16r
ust. 11 tej ustawy.

3. Przez specjalist¢ w dziedzinie fizjoterapii rozumie si¢ fizjoterapeute posiadajacego tytut specjalisty w dziedzinie
fizjoterapii lub fizjoterapeute posiadajacego tytut specjalisty rehabilitacji ruchowej II stopnia.

§ 3. 1. Do okresu uzytkowania i limitu cen naprawy wyrobu medycznego oraz srodka pomocniczego, ktory zostat wy-
dany przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 29 sierpnia 2009 r. w sprawie §wiadczen gwarantowanych z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przed-
miotami ortopedycznymi oraz §rodki pomocnicze (Dz. U. poz. 1141, 22010 r. poz. 166 oraz z 2011 r. poz. 127) lub rozpo-
rzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie
(Dz. U. poz. 1565), uzytkowanego po tym dniu, stosuje si¢ te przepisy.

2. Mozliwo$¢ skrocenia okresu uzytkowania dla wyrobow medycznych wymienionych w lp. 127-131 zalacznika do
rozporzadzenia stosuje si¢ rowniez do wyrobow medycznych wydanych na podstawie dotychczasowych przepisow.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia®.¥

3 Rozporzadzenie zostalo ogloszone w dniu 31 maja 2017 r.

4 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. poz. 1565), ktore utracito moc z dniem 31 maja 2017 r. zgodnie z art. 155 ustawy
z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994 oraz z 2017 r. poz. 599).
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