Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenie naprawy wyrobu medycznego.

Dz.U.2023.2334 t.j. z dnia 2023.10.27
Status: Akt obowiazujacy

Wersja od: 27 pazdziernika 2023r.
tekst jednolity

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA 1

z dnia 29 grudnia 2021 r.

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

(Tj. Dz. U. 7 2023 r. poz. 2334.)

Na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733,

1938 1 2105) 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;.

§ 2. Zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne zawiera:

1) identyfikator generowany przez system serwisow internetowych lub ushug informatycznych
Narodowego Funduszu Zdrowia, zwanego dalej "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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pézn. zm. 2 ), zwany dalej
"identyfikatorem zlecenia", a w przypadku zlecenia w postaci papierowej - dodatkowo zapisany w

postaci kodu kreskowego;

2) informacjg, czy zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne jest nowym zleceniem czy

kontynuacja zlecenia uprzednio wystawionego;

3) dane podmiotu, w ramach ktérego wystawiono zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne:
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a) nazwe,
b) adres miejsca udzielania §wiadczen, w ramach ktorego wystawione zostato zlecenie: kod
pocztowy, miejscowos¢, ulicg, numer domu lub lokalu,
¢) REGON;

4) szczegdlowe dane §wiadczeniobiorcy, zwanego dalej "pacjentem":
a) okreslenie rodzaju dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ oraz panstwa wydania dokumentu - w
przypadku braku numeru PESEL i wskazania dokumentu innego niz paszport,
b) symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji wlasciwej dla osoby uprawnionej do §wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepisow o koordynacji, jezeli dotyczy,
¢) rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego prawo do $§wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli
dotyczy,
d) informacje o posiadanych uprawnieniach dodatkowych lub innych uprawnieniach, jezeli
dotyczy:
— kod tytulu uprawnienia dodatkowego, okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 190
ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych, zwanej dalej "ustawa o $wiadczeniach",
— rodzaj dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe, a w przypadku gdy takie dane
wystepuja na dokumencie - jego numer, dat¢ wazno$ci, dat¢ wystawienia oraz numer prawa
wykonywania zawodu osoby uprawnionej, ktora go wystawila,

— informacj¢ o ciazy, w przypadku gdy stanowi ona kryterium przyznania wyrobu medycznego;

5) szczegbdtowe informacje dotyczace wyrobu medycznego:
a) dla wyrobow medycznych:
— grupg i liczbg porzadkowa wyrobu medycznego,
— liczbg przetok i ich rodzaj w przypadku stomii albo umiejscowienie w przypadku innych
wyrobow medycznych,
— kod ICD-10,
— liczbg sztuk w przypadku zlecen na zaopatrzenie w wyroby medyczne innych niz comiesi¢czne
albo liczbe sztuk na miesigc w przypadku zlecen comiesigcznych,
— informacj¢ o pierwszym miesigcu zaopatrzenia comiesi¢gcznego oraz liczbie miesigey
zaopatrzenia comiesigcznego w przypadku zlecen comiesigcznych,
— nazwe¢ wyrobu medycznego,
— kryteria przyznania wyrobu medycznego,

— dodatkowe informacje dotyczace wyrobu medycznego,
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— uzasadnienie medyczne przyznania wigkszej liczby sztuk wyrobu medycznego w przypadku
uprawnienia dodatkowego, o ktorym mowa w art. 47 ust. la i 1b ustawy o $wiadczeniach,
b) dla soczewek okularowych - informacje umozliwiajace prawidtowe wykonanie wyrobu

medycznego, odpowiadajace rodzajowi wady wzroku pacjenta oraz jego budowie anatomicznej;

6) informacje o dodatkowych wskazaniach do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne:

a) dotyczace skrocenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego,

b) kryterium oraz uzasadnienie skrocenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego, o ktérym

mowa w lit. a, jezeli dotyczy;

7) informacje o osobie uprawnionej do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne:
a) numer prawa wykonywania zawodu,
b) imig¢ (imiona) i nazwisko,
¢) podpis, jezeli dotyczy,
d) data wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne;
7a) informacje o osobie upowaznionej, o ktorej mowa w art. 41a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz. 1516, 1617, 1831 i 1972), do wystawienia
zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne w postaci elektronicznej, jezeli dotyczy:
a) numer PESEL,
b) imi¢ (imiona) i nazwisko,
¢) podpis,
d) data wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne;
8) informacje umozliwiajace dokonanie weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne:
a) wynik weryfikacji, a w przypadku weryfikacji negatywnej - wskazanie jej przyczyny,
b) okres, w ktorym zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne moze zosta¢ zrealizowane,
¢) kod whasciwego dla pacjenta oddziatu wojewddzkiego NFZ, ktory finansuje zaopatrzenie w
wyroby medyczne,
d) informacje dotyczace potwierdzenia limitu finansowania ze srodkdéw publicznych wyrobu
medycznego:
— grupe i liczbe porzadkowa wyrobu medycznego,
— kod wyrobu medycznego,
— umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,
— potwierdzong liczbg sztuk wyrobu medycznego,

— limit finansowania ze $rodkéw publicznych wyrobu medycznego,
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— wysokos$¢ procentowego udziatu NFZ w limicie finansowania ze $srodkdéw publicznych wyrobu
medycznego,

— dat¢ waznosci potwierdzenia limitu finansowania ze srodkow publicznych wyrobu medycznego,
e) informacje dla pacjenta, jezeli dotyczy,

f) informacj¢ potwierdzajaca dokonanie weryfikacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne
przez wskazanie daty weryfikacji,

g) informacj¢ o sposobie potwierdzenia prawa do §wiadczen opieki zdrowotnej, zgodnie z art. 50
ust. 1-3, 6 albo ust. 9 ustawy o $wiadczeniach, a w przypadku przedstawienia dokumentu w postaci
papierowej potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej - takze dane identyfikujace
ten dokument, zgodnie z zakresem danych identyfikujacych dokument potwierdzajacy prawo do

$wiadczen, okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1 tej ustawy;

9) informacje dotyczace przyjecia do realizacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne:

a) datg przyjecia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne do realizacji,
b) informacje¢ potwierdzajaca cz¢sciows realizacje zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne,
¢) informacje¢ dotyczaca miesigca albo miesiecy oraz roku, ktorych dotyczy realizacja zlecenia na

zaopatrzenie w wyroby medyczne;

10) informacje o §$wiadczeniodawcy realizujacym zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne:

a) nazwe Swiadczeniodawcy,

b) REGON,

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

d) numer umowy z NFZ;

11) informacje potwierdzajace prawo do §wiadczen opieki zdrowotne;j:

a) sposob potwierdzenia prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej,
b) dane identyfikujace dokument potwierdzajacy prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli
dotyczy;

12) informacje dotyczace sprawdzenia posiadanych przez pacjenta dodatkowych uprawnien lub

innych uprawnien:

a) informacje o nowym uprawnieniu dodatkowym lub innym uprawnieniu na podstawie informacji,
o ktorych mowa w pkt 4 lit. d, jezeli dotyczy

b) rodzaj dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe, a w przypadku gdy takie dane
wystepuja na dokumencie - jego numer, dat¢ wazno$ci, dat¢ wystawienia oraz numer prawa

wykonywania zawodu osoby uprawnionej, ktora go wystawita,
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¢) informacje o aktualno$ci dotychczasowego limitu finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu
medycznego i jego wysokos$ci, w tym informacje¢ o wptywie (lub jego braku) zmiany wieku
pacjenta na limit finansowania,

d) informacj¢ o wysokosci procentowego udzialu NFZ w limicie finansowania ze §rodkow

publicznych wyrobu medycznego;

13) informacje dotyczace potwierdzenia wydania wyrobu medycznego u §wiadczeniodawcy:

a) dane dotyczace wydanego wyrobu medycznego:

— kod wyrobu medycznego,

— umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

— producenta, model, nazwe¢ handlowa i niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego,
o ktorym mowa w art. 27 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/
745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UEL 117 z 05.05.2017, str. 1, z p6zn. zm. 3 ), zwany
dalej "kodem UDI", a w przypadku jego braku — numer seryjny wyrobu medycznego albo inny
numer lub rownowazny symbol jednoznacznie identyfikujacy wyrdb medyczny,

— liczbe wydanych sztuk wyrobu medycznego,

— ceng detaliczng sztuki wyrobu medycznego,

— (uchylone),

— taczna kwote za wyréb medyczny,

— kwote refundacji wyrobu medycznego,

— kwote doptaty pacjenta do wyrobu medycznego,

b) dane potwierdzajace wydanie wyrobu medycznego:

— dat¢ wydania wyrobu medycznego,

— imig (imiona) i nazwisko osoby wydajacej wyrob medyczny;

14) informacje dotyczace odbioru wyrobu medycznego:

§ 3.

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

b) w zakresie innych danych:

— informacje¢ o dacie odbioru wyrobu medycznego,

— imi¢ (imiona) i nazwisko osoby odbierajacej wyréb medyczny.

Zlecenie naprawy wyrobu medycznego zawiera:
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1

identyfikator zlecenia, a w przypadku zlecenia w postaci papierowej - dodatkowo zapisany w

postaci kodu kreskowego;

2)

3)

4)

5)

szczegdtowe dane pacjenta:

a) okreslenie rodzaju dokumentu stwierdzajacego tozsamo$¢ oraz panstwa wydania dokumentu - w
przypadku braku numeru PESEL i wskazania dokumentu innego niz paszport,

b) symbol panstwa odpowiedniego dla instytucji wtasciwej dla osoby uprawnionej do §wiadczen
opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw o koordynacji, jezeli dotyczy,

¢) rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego prawo do $§wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli
dotyczy;

informacje o posiadanych uprawnieniach dodatkowych, jezeli dotyczy:

a) kod tytutu uprawnienia dodatkowego, okreslony w przepisach wydanych na podstawie art. 190
ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,

b) rodzaj dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe, a w przypadku gdy takie dane
wystepuja na dokumencie - jego numer, dat¢ waznosci, dat¢ wystawienia oraz numer prawa

wykonywania zawodu osoby uprawnionej, ktéra go wystawila;

szczegodtowe informacje dotyczace wyrobu medycznego bedacego przedmiotem naprawy:

a) grupe i liczbg porzadkowa wyrobu medycznego,

b) identyfikator zlecenia, na podstawie ktorego wydano wyrdb medyczny bedacy przedmiotem
naprawy,

¢) umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,

d) nazwe naprawianego wyrobu medycznego, producenta, model, nazw¢ handlowa, kod UDI, a w
przypadku jego braku - numer seryjny wyrobu medycznego albo inny numer lub rownowazny
symbol jednoznacznie identyfikujacy wyrdb medyczny;

informacje dotyczace weryfikacji zlecenia naprawy wyrobu medycznego:

a) date weryfikacji 1 jej wynik, a w przypadku weryfikacji negatywnej - wskazanie jej przyczyny,
b) date, od ktdrej zlecenie moze zostaé przyjete do realizacji, i koncowa datg realizacji tego
zlecenia,

¢) limit ceny naprawy wyrobu medycznego,

d) kod wtasciwego dla pacjenta oddziatu wojewodzkiego NFZ, ktory finansuje naprawe wyrobu
medycznego,

e) kod naprawy wyrobu medycznego,

f) informacj¢ o okresie wydtuzenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego,
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g) informacj¢ o sposobie potwierdzenia prawa do §wiadczen opieki zdrowotnej, zgodnie z art. 50
ust. 1-3 ustawy o $wiadczeniach, a w przypadku przedstawienia dokumentu w postaci papierowej
potwierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej - takze dane identyfikujgce ten dokument,
zgodnie z zakresem danych identyfikujacych dokument potwierdzajacy prawo do $wiadczen,

okreslonym w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1 tej ustawy;
6) potwierdzenie udzielenia pacjentowi informacji o wydhuzeniu okresu uzytkowania wyrobu
medycznego proporcjonalnie do wykorzystanej czesci limitu naprawy, z zaokragleniem w dot do
pelnego miesiaca w przypadku dokonania naprawy i wykorzystania cze¢$ci lub catosci limitu naprawy;
7) (uchylony);
8) (uchylony);
9) inne informacje dla pacjenta, jezeli dotyczy;
10) date przyjgcia zlecenia naprawy wyrobu medycznego do realizacji;

11) dane $wiadczeniodawcy realizujacego zlecenie naprawy wyrobu medycznego:
a) nazwe,
b) REGON,
¢) adres miejsca udzielania §wiadczen, w ramach ktdrego zlecenie na wyroby medyczne jest
realizowane: kod pocztowy, miejscowos¢, ulicg, numer domu lub lokalu,

d) numer umowy z NFZ;

12) informacje potwierdzajace prawo do §wiadczen opieki zdrowotne;j:
a) sposob potwierdzenia prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej,
b) dane identyfikujace dokument potwierdzajacy prawo do $§wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli
dotyczy;
13) informacje o posiadanych uprawnieniach dodatkowych, jezeli dotyczy:
a) informacje o nowym uprawnieniu dodatkowym na podstawie informacji, o ktorych mowa w pkt
3,
b) dane identyfikujace dokument potwierdzajacy uprawnienie dodatkowe, o ktorych mowa w pkt 3
lit. b;
13a) informacje o wysokosci limitu finansowania naprawy wyrobu medycznego ze srodkow
publicznych;
14) informacje dotyczace naprawionego wyrobu medycznego:
a) opis naprawionego wyrobu medycznego wraz z opisem naprawy,

b) taczng kwotg naprawy wyrobu medycznego,
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¢) kwote finansowania ze $srodkoéw publicznych naprawy wyrobu medycznego,
d) doptate pacjenta do naprawy wyrobu medycznego,
e) okres gwarancji naprawy wyrobu medycznego;
15) informacje dotyczace potwierdzenia wydania naprawionego wyrobu medycznego:
a) dat¢ wydania naprawionego wyrobu medycznego,
b) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby wydajacej naprawiony wyrdéb medyczny;
16) informacje dotyczace odbioru naprawionego wyrobu medycznego:
a) w zakresie danych osoby odbierajacej naprawiony wyrdéb medyczny - okreslenie rodzaju
dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢ oraz panstwa wydania dokumentu - w przypadku braku
numeru PESEL i wskazania dokumentu innego niz paszport,
b) w zakresie innych danych:
— informacje o dacie odbioru naprawionego wyrobu medycznego,

— imi¢ (imiona) i nazwisko osoby odbierajacej naprawiony wyrdb medyczny.

§ 4. Wzor zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne w postaci papierowe;j jest okreslony w

zataczniku nr 1 do rozporzadzenia.

§ 5. Wzor zlecenia naprawy wyrobu medycznego w postaci papierowej jest okreslony w zalaczniku nr 2

do rozporzadzenia.

§ 6. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne i zlecenia naprawy wyrobu medycznego wystawione

przed dniem wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia zachowujg swoja waznosc.

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r. 4

ZALACZNIKI

ZALACZNIK Nr 1

WZOR*
ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE

wzOr

ZALACZNIK Nr 2
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WZOR*
ZLECENIE NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO

wzor

! Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu

dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 2674 1 2770
oraz z 2023 r. poz. 605, 650, 658, 1234, 1429, 1675, 1692, 1733, 1831, 18721 1938.

3 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogltoszone w Dz. Urz. UE L 117 z 03.05.2019, str. 9,
Dz. Urz. UE L 334 2 27.12.2019, str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18, Dz. Urz. UE L 241

7z 08.07.2021, str. 7, Dz. Urz. UE L 311 z 02.12.2022, str. 94, Dz. Urz. UE L 70 z 08.03.2023, str. 1 oraz

Dz. Urz. UE L 80 z 20.03.2023, str. 24.

4 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 sierpnia 2019
1. W sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz zlecenia naprawy wyrobu medycznego

(Dz. U. poz. 1555), ktore traci moc z dniem 1 stycznia 2022 r. 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 i 2459).
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