Projekt z dnia 16 grudnia 2021 r.
ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zdnia 2021r.

w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia naprawy wyrobu

medycznego

Na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z

2021 r. poz. 523, 1292, 1559, 2054 1 2120) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy zakres informacji zawartych w zleceniu na

zaopatrzenie w wyroby medyczne i zleceniu naprawy wyrobu medycznego, wzor zlecenia na

zaopatrzenie w wyroby medyczne w postaci papierowej oraz wzOr zlecenia naprawy wyrobu

medycznego w postaci papierowe;.

1)

2)

3)

4)

§ 2. Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne zawiera:

unikalny numer identyfikacyjny i unikalny numer identyfikacyjny w postaci kodu

kreskowego nadane przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej ,,NFZ”, w celu

identyfikacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne;

informacje, czy zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jest nowym zleceniem czy

kontynuacja zlecenia uprzednio wystawionego;

dane podmiotu, w ramach ktérego wystawiono zlecenie na zaopatrzenic w wyroby

medyczne:

a) nazwe,

b) adres miejsca udzielania $wiadczen, w ramach ktérego wystawione zostato zlecenie:
kod pocztowy, miejscowos¢, ulicg, numer domu lub lokalu,

¢) REGON;

szczegotowe dane Swiadczeniobiorcy, zwanego dalej ,,pacjentem’:

D

Minister Zdrowia kieruje dziatlem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



d)

okreslenie rodzaju dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ oraz panstwa wydania
dokumentu — w przypadku braku numeru PESEL i wskazania dokumentu innego niz
paszport,

symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji wtasciwej dla osoby uprawnionej do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji, jezeli dotyczy,
rodzaj 1 numer dokumentu uprawniajacego do uzyskania przez pacjenta §wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, jezeli dotyczy,
informacje o posiadanych przez pacjenta uprawnieniach dodatkowych lub innych

uprawnieniach:

rodzaj dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe lub wpisanie litery
,»C” na oznaczenie kobiety w cigzy,

— numer dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe,

— datg waznos$ci dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe,

— date wystawienia dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe,

— numer prawa wykonywania zawodu osoby uprawnionej, ktora wystawita
dokument potwierdzajacy uprawnienia dodatkowe, jezeli dotyczy,

—  kod tytulu uprawnienia dodatkowego;

5) szczego6lowe informacje dotyczace wyrobu medycznego:

a)

b)

dla wyrobéw medycznych:

— grupe i liczbe porzadkowa wyrobu medycznego,

— liczbe przetok i ich rodzaj w przypadku stomii albo umiejscowienie w przypadku
innych wyrobow medycznych,

—  kod ICD-10,

— liczbe sztuk w przypadku zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne innych
niz comiesigczne albo liczbe sztuk na miesigc w przypadku zlecen
comiesiecznych,

— informacj¢ o pierwszym miesigcu zaopatrzenia comiesigcznego oraz liczbie
miesigcy zaopatrzenia comiesi¢cznego w przypadku zlecen comiesigcznych,

— nazwg¢ wyrobu medycznego,

—  kryteria przyznania wyrobu medycznego,

dla soczewek okularowych — informacje umozliwiajace prawidlowe wykonanie

wyrobu medycznego, odpowiadajace rodzajowi wady wzroku pacjenta oraz jego

budowie anatomicznej;



6)

7)

8)

informacje o dodatkowych wskazaniach osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia na

zaopatrzenie w wyroby medyczne:

a) dotyczace skrocenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

b) wuzasadnienie skrocenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego, o ktérym mowa w
lit. a;

informacje o osobie uprawnionej do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

medyczne:

a) numer prawa wykonywania zawodu, a jezeli nie zostat on nadany — numer PESEL,

b) date wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne,

¢) 1imi¢ (imiona), nazwisko i podpis osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne;

informacje umozliwiajagce dokonanie weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

medyczne:

a) informacje umozliwiajagce ustalenie wyniku weryfikacji przez wskazanie, czy
weryfikacja jest uznana za pozytywna czy negatywna, a w przypadku uznania
weryfikacji za negatywng — informacj¢ o przyczynie negatywnej weryfikacji zlecenia
na zaopatrzenie w wyroby medyczne,

b) ustalenie okresu, w ktérym zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne moze
zostac zrealizowane,

c¢) kod wilasciwego dla pacjenta oddzialu wojewoddzkiego NFZ, ktory finansuje
zaopatrzenie w wyroby medyczne,

d) informacje umozliwiajace potwierdzenie limitu finansowania ze S$rodkow

publicznych wyrobu medycznego:

umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

— potwierdzong liczbe sztuk wyrobu medycznego,

— wskazanie danych niezbednych do ustalenia limitu finansowania ze §rodkow
publicznych wyrobu medycznego: grupy 1 liczby porzadkowej wyrobu
medycznego, kodu wyrobu medycznego, limitu finansowania ze $rodkéw
publicznych wyrobu medycznego, wysokosci procentowego udziatu NFZ w
limicie finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu medycznego,

— date waznosci potwierdzenia limitu finansowania ze $rodkéw publicznych

wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

e) informacje dla pacjenta, jezeli dotyczy,



9)

10)

11)

g)

informacje potwierdzajaca dokonanie weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w
wyroby medyczne przez wskazanie daty weryfikacji,

informacje¢ o weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne za
posrednictwem serwisow internetowych lub ustug informatycznych NFZ, o ktorych
mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. 22021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?), a w przypadku weryfikacji sporzgdzone;j

W postaci papierowej — imi¢ (imiona), nazwisko i1 podpis pracownika oddziatu

wojewodzkiego NFZ;
informacje dotyczace przyjecia do realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne:
a) date przyjecia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne do realizacji,
b) informacj¢ potwierdzajaca cz¢sciowg realizacje zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne,
¢) informacj¢ dotyczaca miesigca albo miesigcy, ktorych dotyczy realizacja zlecenia na

zaopatrzenie w wyroby medyczne;

informacje o $wiadczeniodawcy realizujgcym zlecenie na zaopatrzenie w wyroby

medyczne:

a) nazwe $wiadczeniodawcy,

b) REGON,

¢) adres miejsca udzielania $wiadczen, w ramach ktérego zlecenie na wyroby medyczne
jest realizowane: kod pocztowy, miejscowos¢, ulicg, numer domu lub lokalu,

d) numer umowy z NFZ;

informacje dotyczace potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej:

a) informacj¢ wskazujacag na wynik potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen
opieki zdrowotnej przez oznaczenie, ze potwierdzono prawo do §wiadczen opieki
zdrowotnej albo nastgpila odmowa potwierdzenia prawa do $wiadczen opieki
zdrowotnej,

b) informacj¢ o potwierdzeniu posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej na

podstawie oswiadczenia zlozonego przez pacjenta albo jego przedstawiciela

ustawowego, opiekuna prawnego, pelnomocnika albo opiekuna faktycznego w

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232 1 2270.



rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849);

12) informacje dotyczace sprawdzenia posiadanych przez pacjenta dodatkowych uprawnien

13)

14)

lub innych uprawnien:

a)

b)
©)

d)

informacj¢ o nowym uprawnieniu dodatkowym lub innym uprawnieniu na podstawie
informacji, o ktorych mowa w pkt 4 lit. d,

rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe,

informacje o aktualnosci dotychczasowego limitu finansowania ze S$rodkow
publicznych wyrobu medycznego i1 jego wysokosci, w tym informacj¢ o wptywie
(lub jego braku) zmiany wieku pacjenta na limit finansowania,

informacje o wysokos$ci procentowego udziatu NFZ w limicie finansowania ze

srodkow publicznych wyrobu medycznego;

informacje dotyczace potwierdzenia wydania wyrobu medycznego u §wiadczeniodawcy:

a)

b)

dane dotyczace wydanego wyrobu medycznego:

— kod wyrobu medycznego,

— umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

— wytworce, model, nazwe handlowg 1 numer seryjny wyrobu medycznego,

— liczbe wydanych sztuk wyrobu medycznego,

— ceng detaliczng sztuki wyrobu medycznego,

— informacj¢ o miesigcu lub miesigcach, ktérych dotyczy odbidr czeSciowy
wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

— laczna kwote za wyrdb medyczny,

— kwotg refundacji wyrobu medycznego,

— kwotg doplaty pacjenta do wyrobu medycznego,

dane potwierdzajace wydanie wyrobu medycznego:

— date wydania wyrobu medycznego,

— imi¢ (imiona), nazwisko i1 podpis osoby wydajacej wyrdb medyczny;

szczegotowe informacje dotyczace potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego:

a)

b)

w zakresie danych osoby odbierajacej wyrob medyczny — okreslenie rodzaju
dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ oraz panstwa wydania dokumentu — w
przypadku braku numeru PESEL i wskazania dokumentu innego niz paszport,

w zakresie innych danych:

— informacj¢ o dacie odbioru wyrobu medycznego,



1)

2)

3)
4)

S)

— czytelny podpis osoby odbierajacej wyrdb medyczny zawierajacy imi¢ (imiona)

1 nazwisko.

§ 3. Zlecenie naprawy wyrobu medycznego zawiera:

unikalny numer identyfikacyjny 1 unikalny numer identyfikacyjny w postaci kodu

kreskowego nadane przez NFZ w celu identyfikacji zlecenia naprawy wyrobu

medycznego;

szczegotowe dane pacjenta:

a)

b)

¢)

okreslenie rodzaju dokumentu stwierdzajagcego tozsamos¢ oraz panstwa wydania
dokumentu — w przypadku braku numeru PESEL i wskazania dokumentu innego niz
paszport,

symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji wtasciwej dla osoby uprawnionej do
swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, jezeli dotyczy,
rodzaj i numer dokumentu uprawniajacego do uzyskania przez pacjenta Swiadczen

opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji;

informacj¢ o posiadaniu uprawnien dodatkowych;

szczegodtowe informacje dotyczace wyrobu medycznego bedacego przedmiotem

naprawy:

a) grupeg 1 liczbe porzadkowa wyrobu medycznego,

b) numer ewidencyjny zlecenia, na ktérego podstawie wydano wyrdb medyczny bedacy
przedmiotem naprawy,

¢) umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

d) nazwe naprawianego wyrobu medycznego, wytwoérce, model, nazwe¢ handlowa,

numer seryjny, jezeli dotyczy;

informacje umozliwiajace weryfikacje zlecenia naprawy wyrobu medycznego:

a)

b)

d)

informacje potwierdzajace dokonanie weryfikacji zlecenia naprawy wyrobu
medycznego przez wskazanie daty weryfikacji,

informacje umozliwiajace ustalenie wyniku weryfikacji przez wskazanie, czy zostato
potwierdzone uprawnienie do naprawy wyrobu medycznego; w przypadku odmowy
naprawy wyrobu medycznego — informacje o przyczynie odmowy naprawy wyrobu
medycznego,

limit ceny naprawy wyrobu medycznego,

kod wtasciwego dla pacjenta oddzialu wojewodzkiego NFZ, ktory finansuje naprawe

wyrobu medycznego,



6)

7)

8)

9)
10)
11)

12)

13)

e) kod naprawy wyrobu medycznego;
informacj¢ majaca na celu poinformowanie pacjenta, ze w przypadku dokonania naprawy
1 wykorzystania czesci lub catosci limitu naprawy okres uzytkowania wyrobu
medycznego ulega wydtuzeniu proporcjonalnie do wykorzystanej czgsci limitu naprawy,
z zaokragleniem w dot do pelnego miesigca, wraz ze wskazaniem okresu, o ktory okres
uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydluzeniu,
date oraz czytelny podpis pacjenta zawierajacy imi¢ (imiona) i nazwisko, potwierdzajacy
zapoznanie si¢ z informacja, o ktorej mowa w pkt 6;
informacje o weryfikacji zlecenia naprawy wyrobu medycznego za posrednictwem
serwisOw internetowych lub ustug informatycznych NFZ, o ktérych mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 137 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkow publicznych, a w przypadku weryfikacji
sporzadzonej w postaci papierowej — podpis, imi¢ (imiona) i nazwisko pracownika
oddziatu wojewodzkiego NFZ;

inne informacje dla pacjenta, jezeli dotyczy;

datg przyjecia zlecenia naprawy wyrobu medycznego do realizacji;

dane §wiadczeniodawcy realizujacego zlecenie naprawy wyrobu medycznego:

a) nazwe,

b) REGON,

c) adres miejsca udzielania $wiadczen, w ramach ktorego zlecenie na wyroby medyczne
jest realizowane: kod pocztowy, miejscowos¢, ulica, numer domu lub lokalu,

d) numer umowy z NFZ;

informacje dotyczace potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej:

a) informacj¢ wskazujaca na wynik potwierdzenia posiadania prawa do $wiadczen
opieki zdrowotnej przez oznaczenie, ze potwierdzono prawo do $§wiadczen opieki
zdrowotnej albo nastapila odmowa potwierdzenia prawa do $wiadczen opieki
zdrowotne;j,

b) informacj¢ o potwierdzeniu posiadania prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej na
podstawie oswiadczenia ztozonego przez pacjenta albo jego przedstawiciela
ustawowego, opiekuna prawnego, petnomocnika albo opiekuna faktycznego w
rozumieniu ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta;

informacje dotyczace sprawdzenia posiadanych przez pacjenta uprawnien dodatkowych:



informacje o nowym uprawnieniu dodatkowym na podstawie informacji, o ktorych
mowa w pkt 3,

rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe, jezeli dotyczy,
informacje o wysokos$ci limitu finansowania ze $rodkéw publicznych naprawy

wyrobu medycznego;

14) informacje dotyczace naprawionego wyrobu medycznego:

a)
b)
©)
d)
e)

opis naprawionego wyrobu medycznego wraz z opisem naprawy,

taczng kwote naprawy wyrobu medycznego,

kwote finansowania ze srodkow publicznych naprawy wyrobu medycznego,
doplate pacjenta do naprawy wyrobu medycznego,

okres gwarancji naprawy wyrobu medycznego;

15) informacje dotyczace potwierdzenia wydania naprawionego wyrobu medycznego:

a)
b)

dat¢ wydania naprawionego wyrobu medycznego,

imi¢ (imiona), nazwisko i1 podpis osoby wydajacej naprawiony wyrob medyczny;

16) informacje dotyczace potwierdzenia odbioru naprawionego wyrobu medycznego:

a)

b)

w zakresie danych osoby odbierajacej naprawiony wyréb medyczny — okreslenie
rodzaju dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢ oraz panstwa wydania dokumentu —
w przypadku braku numeru PESEL i1 wskazania dokumentu innego niz paszport,

w zakresie innych danych:

— date odbioru naprawionego wyrobu medycznego,

— czytelny podpis osoby odbierajgcej naprawiony wyrob medyczny zawierajacy

imi¢ (imiona) i nazwisko.

§ 4. Wzor zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne w postaci papierowej jest

okreslony w zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 5. Wzor zlecenia naprawy wyrobu medycznego w postaci papierowej jest okreslony w

zalgczniku nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. Do dnia 30 czerwca 2022 r. zlecenia na wyroby medyczne i zlecenia naprawy moga

by¢ wystawiane, weryfikowane i realizowane na dotychczasowych zasadach.



§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.%)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

ANNA SKOWRONSKA-KOTRA
ZASTEPCA DYREKTORA

DEPARTAMENTU PRAWNEGO MINISTERSTWA ZDROWIA

/PODPISANO KWALIFIKOWANYM PODPISEM ELEKTRONICZNYM/

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 sierpnia 2019 r.
w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia naprawy wyrobu medycznego (Dz. U.
poz. 1555), ktore utracito moc zgodnie z art. 30 ustawy z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw
w celu zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr
medycznych (Dz. U. poz. 2401 oraz z 2021 r. poz. 1104).
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