DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 16 czerwca 2023 r.

Poz. 1127

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 25 maja 2023 r.

zmieniajace rozporzadzenie 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 prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 grudnia 2021 r. w sprawie zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medycz-
ne oraz zlecenia naprawy wyrobu medycznego (Dz. U. poz. 2499 oraz z 2022 r. poz. 2713) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

) w§2:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) identyfikator generowany przez system serwisOw internetowych lub ustug informatycznych Narodowego
Funduszu Zdrowia, zwanego dalej ,,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 srodkow
publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, 2674 1 2770 oraz z 2023 r. poz. 605, 650 i 658), zwany dalej ,,iden-
tyfikatorem zlecenia”, a w przypadku zlecenia w postaci papierowej — dodatkowo zapisany w postaci kodu
kreskowego;”,

b) w pkt4 lit. ¢ oraz d otrzymuja brzmienie:
,»C) 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 pub-
licznych, zwanej dalej ,,ustawg o §wiadczeniach”,

— rodzaj dokumentu potwierdzajacego uprawnienia dodatkowe, a w przypadku gdy takie dane wystepuja
na dokumencie — jego numer, date waznosci, date wystawienia oraz numer prawa wykonywania zawodu
osoby uprawnionej, ktéra go wystawila,

— informacj¢ o ciazy, w przypadku gdy stanowi ona kryterium przyznania wyrobu medycznego;”,
c) wpkt5wlit. a po tiret sme dodaje sig¢ tiret dziewigte w brzmieniu:

,— uzasadnienie medyczne przyznania wiekszej liczby sztuk wyrobu medycznego w przypadku uprawnie-
nia dodatkowego, o ktorym mowa w art. 47 ust. la i 1b ustawy o $wiadczeniach,”,

d) pkt 617 otrzymujg brzmienie:
,0) 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;

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).
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7)  informacje o osobie uprawnionej do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne:

a)
b)
¢)
d)

numer prawa wykonywania zawodu,
imi¢ (imiona) i nazwisko,
podpis, jezeli dotyczy,

data wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne;”,

e) po pkt 7 dodaje si¢ pkt 7a w brzmieniu:

,,7a) informacje o osobie upowaznionej, o ktoérej mowa w art. 41a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2022 r. poz. 1731, z p6zn. zm.?), do wystawienia zlecenia na zaopatrze-
nie w wyroby medyczne w postaci elektronicznej, jezeli dotyczy:

a)
b)
©)
d)

f)  wpkt8:

numer PESEL,
imi¢ (imiona) i nazwisko,
podpis,

data wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne;”,

— lit. a oraz b otrzymuja brzmienie:

,»a)  wynik weryfikacji, a w przypadku weryfikacji negatywnej — wskazanie jej przyczyny,

b)

okres, w ktorym zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne moze zosta¢ zrealizowane,”,

— lit. d otrzymuje brzmienie:

”d)

informacje dotyczace potwierdzenia limitu finansowania ze Srodkéw publicznych wyrobu medycznego:

grupe i liczbe porzadkowa wyrobu medycznego,

kod wyrobu medycznego,

umiejscowienie wyrobu medycznego, jezeli dotyczy,
potwierdzong liczbe sztuk wyrobu medycznego,

limit finansowania ze $rodkdéw publicznych wyrobu medycznego,

wysoko$¢ procentowego udziatu NFZ w limicie finansowania ze $srodkow publicznych wyrobu me-
dycznego,

date wazno$ci potwierdzenia limitu finansowania ze $srodkow publicznych wyrobu medycznego,”,

— lit. g otrzymuje brzmienie:

»Z)

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 po-
twierdzajacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej — takze dane identyfikujace ten dokument, zgod-
nie z zakresem danych identyfikujacych dokument potwierdzajacy prawo do $wiadczen, okre§lonym
w przepisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1 tej ustawy;”,

g) wpkt9 w lit. ¢ po wyrazach ,,miesigca albo miesiecy” dodaje si¢ wyrazy ,,oraz roku”,

h) pkt 11 otrzymuje brzmienie:

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

a)
b)

i)  wpkt12:

— w lit. a po wyrazach ,,0 ktorych mowa w pkt 4 lit. d” dodaje si¢ przecinek i wyrazy ,,jezeli dotyczy”,

sposob potwierdzenia prawa do $wiadczen opieki zdrowotne;j,

dane identyfikujace dokument potwierdzajacy prawo do §wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli dotyczy;”,

— lit. b otrzymuje brzmienie:

»b)

rodzaj dokumentu potwierdzajgcego uprawnienia dodatkowe, a w przypadku gdy takie dane wystgpuja
na dokumencie — jego numer, dat¢ waznos$ci, datg wystawienia oraz numer prawa wykonywania zawodu
osoby uprawnionej, ktora go wystawita,”,

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 1733, 27311 2770 oraz z 2023 r. poz. 605

1 650.
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j)  wpkt13:
— wlit. a:

— — tiret trzecie otrzymuje brzmienie:

»— producenta, model, nazwe¢ handlowa i niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu medycznego, o kto-
rym mowa w art. 27 ust. 1 lit. a rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow 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. UE L 117 z 05.05.2017, str. 1, z pozn. zm.Y), zwany dalej ,.kodem UDI”,
a w przypadku jego braku — numer seryjny wyrobu medycznego albo inny numer lub réwnowazny
symbol jednoznacznie identyfikujacy wyrob medyczny,”,

—— uchyla sig tiret szdste,

— w lit. b tiret drugie otrzymuje brzmienie:
,— Imi¢ (imiona) i nazwisko osoby wydajacej wyrdb medyczny;”;
2) w§3:
a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:
,»1) identyfikator zlecenia, a w przypadku zlecenia w postaci papierowej — dodatkowo zapisany w postaci kodu
kreskowego;”,
b) w pkt 2 lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
,»C) rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego prawo do §wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli dotyczy;”,
c) pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,,3) 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¢ wazno$ci, dat¢ wystawienia oraz numer prawa wykonywania zawo-
du osoby uprawnionej, ktéra go wystawita;”,

d) wpkt4:
— lit. b otrzymuje brzmienie:
,b) identyfikator zlecenia, na podstawie ktorego wydano wyrdb medyczny bedacy przedmiotem naprawy,”,
— lit. d otrzymuje brzmienie:

,d) nazwe naprawianego wyrobu medycznego, producenta, model, nazwe handlowsg, kod UDI, a w przypad-
ku jego braku — numer seryjny wyrobu medycznego albo inny numer lub réwnowazny symbol jedno-
znacznie identyfikujacy wyrob medyczny;”,

e) pktS5i6 otrzymuja brzmienie:

,»d) informacje dotyczace weryfikacji zlecenia naprawy wyrobu medycznego:
a) date¢ weryfikacji i jej wynik, a w przypadku weryfikacji negatywnej — wskazanie jej przyczyny,
b) date, od ktdrej zlecenie moze zostac przyjete do realizacji, i koncowa date realizacji tego zlecenia,
¢) limit ceny naprawy wyrobu medycznego,
d) kod wilasciwego dla pacjenta oddziatu wojewoddzkiego NFZ, ktory finansuje naprawe wyrobu medycz-
nego,
e) kod naprawy wyrobu medycznego,
f) informacj¢ o okresie wydhuzenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego,

g) informacje 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 potwierdza-
jacego prawo do $wiadczen opieki zdrowotnej — takze dane identyfikujace ten dokument, zgodnie z za-
kresem danych identyfikujacych dokument potwierdzajacy prawo do $wiadczen, okreslonym w prze-
pisach wydanych na podstawie art. 190 ust. 1 tej ustawy;

3 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 117 2 03.05.2019, str. 9, Dz. Urz. UE L 334 z27.12.2019,
str. 165, Dz. Urz. UE L 130 z 24.04.2020, str. 18, Dz. Urz. UE L 241 z 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.
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6) potwierdzenie udzielenia pacjentowi informacji o wydtuzeniu okresu uzytkowania wyrobu medycznego
proporcjonalnie do wykorzystanej czesci limitu naprawy, z zaokragleniem w dot do pelnego miesiaca
w przypadku dokonania naprawy i wykorzystania czesci lub catosci limitu naprawy;”,

f)  uchyla si¢ pkt 718,
g) pkt 121 13 otrzymuja brzmienie:
,,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;”,
h) po pkt 13 dodaje si¢ pkt 13a w brzmieniu:

,»13a) informacje o wysokosci limitu finansowania naprawy wyrobu medycznego ze §rodkoéw publicznych;”,
i)  wpkt 15 lit. b otrzymuje brzmienie:

,»b) imi¢ (imiona) i nazwisko osoby wydajacej naprawiony wyrob medyczny;”;

3)  zalgczniki nr 1 1 2 do rozporzadzenia otrzymujg brzmienie okreslone odpowiednio w zatacznikach nr 1 i 2 do niniej-
szego rozporzadzenia.

§ 2. 1. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, ktore przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zostaly:

1)  wystawione lub
2)  wystawione i potwierdzone, lub
3)  czeSciowo zrealizowane
— zachowujg waznos¢.
2. Zlecenia naprawy wyrobow medycznych, ktore przed dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia zostaty:
1)  wystawione lub
2)  wystawione i potwierdzone
— zachowuja waznosc¢.

3. Przy realizacji zlecen, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, nie wymaga si¢ uzyskania podpisu osoby wydajacej wyrdb me-
dyczny, o ktérym mowa w cz¢éciach IV.B.2 tych zlecen.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2023 r.

Minister Zdrowia: A. Niedzielski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 25 maja 2023 r. (Dz. U. poz. 1127)

Zalacznik nr 1

WZOR *

ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE
IDENTYFIKACJA ZLECENIA

[J ZLECENIE (] KONTYNUACIA ZLECENIAY

Identyfikator zlecenia Kod kreskowy

CZES'C' I. WYSTAWIENIE ZLECENIA (WYPELNIA | DRUKUJE OSOBA UPRAWNIONA DO WYSTAWIENIA ZLECENIA)

I.A. DANE PODMIOTU, W RAMACH KTOREGO WYSTAWIONO ZLECENIE
I.A.1 Nazwa I.A.2 Adres miejsca udzielania swiadczen: kod pocztowy, miejscowos, ulica,
numer domu lub lokalu?

1.A.3 REGON?

HNEEEEEEEEEEEE

.B. DANE PACJENTA

1.B.1 Imig (imiona) 1.B.2 Nazwisko

1.B.3 Numer PESEL 1.B.4 Data 1.B.5 1.B.6 Symbol 1.B.7 Rodzaj i numer dokumentu

‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ I I ‘ ‘ ‘ I urodzenia® | Pte¢? | panstwa, jezeli potwierdzajacego prawo do swiadczen
dotyczy® opieki zdrowotnej, jezeli dotyczy®

1.B.8 Dokument stwierdzajacy tozsamo$¢? 1.B.9 Seria i numer®

[paszport CLINNY? ... ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

1.B.10 Kraj wydania dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢, o ktorym mowa w pkt 1.B.8

I.BA. UPRAWNIENIE DODATKOWE LUB INNE UPRAWNIENIE, Z KTOREGO BEDZIE KORZYSTAL PACJENT

1.BA.1 Kod tytutu 1.BA.2 Dane identyfikujgce dokument potwierdzajacy uprawnienie dodatkowe® | I.BA.3 Cigza'®
uprawnienia dodatkowego?® O
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Identyfikator zlecenia Kod kreskowy

1.C. OKRESLENIE WYROBU MEDYCZNEGO

I.C.1 Grupa i liczba porzadkowa 1.C.2 Umiejscowienie (nie dotyczy stomii)

[ lewostronne [prawostronne [nie dotyczy

I.C.3 Liczba przetok (dotyczy stomii) 1.C.4 Rodzaj przetok (dotyczy stomii)

[ urostomia [ kolostomia [ ileostomia [ nefrostomia [ inna

1.C.5 Kod ICD-10 1.C.6 Liczba sztuk (dotyczy 1.C.7 Liczba sztuk na | 1.C.8 Pierwszy miesiac 1.C.9 Liczba miesiecy
zlecerl innych niz comiesigczne) miesiac (dotyczy zaopatrzenia zaopatrzenia
comiesigcznych zlecen)'2) comiesigcznego (format: MM- | COmiesigcznego (1-12)
RRRR)
1.C.10 Nazwa wyrobu medycznego | 1.C.11 Kryteria przyznania wyrobu 1.C.12 Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu!#
medycznego®?

1.C.13 Uzasadnienie medyczne przyznania wiekszej liczby sztuk wyrobu medycznego — w przypadku uprawnienia dodatkowego 47ZN,
47DN, 47ZDN

I.CA Soczewki okularowe

Sfera Cylinder | O$ Pryzma
oP
Do dali
oL Odlegtosé zrenic .............. mm
OoP
Do blizy oL

.D. DODATKOWE WSKAZANIA DO WYSTAWIENIA ZLECENIA (WYPEENIA OSOBA UPRAWNIONA DO WYSTAWIENIA ZLECENIA)

1.D.1 Skrécenie 1.D.2 Wskazanie kryterium skrécenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy'®
okresu uzytkowania
wyrobu medycznego 1.D.3 Uzasadnienie skrécenia okresu uzytkowania wyrobu medycznego, jezeli dotyczy

O

I.E. DANE OSOBY UPRAWNIONEJ DO WYSTAWIENIA ZLECENIA

I.E.1 Numer prawa wykonywania zawodu'® 1.E.2 Imie (imiona) i nazwisko

I.E.3 Data wystawienia I.E.4 Podpis osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia, jezeli dotyczy
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Identyfikator zlecenia Kod kreskowy

CZE§C' Il. WERYFIKACJA ZLECENIA (DOKONYWANA PRZEZ NFZ ZA POSREDNICTWEM UStUG INFORMATYCZNYCH NFZ ALBO BEZPOSREDNIO
W ODDZIALE WOJEWODZKIM NFZ — WOWCZAS DRUKUJE OSOBA UPRAWNIONA DO WYSTAWIENIA ZLECENIA)

IILA. WYNIK WERYFIKACJI
Il.A.1 Wynik weryfikacji'”)

1I.A.2 Kod oddziatu wojewddzkiego NFZ'8)

[ pozytywna [J negatywna

ILAA.1. Realizacja zlecenia od dnia 11.AA.2 Koricowa data realizacji zlecenia

I.B. POTWIERDZENIE LIMITU FINANSOWANIA ZE SRODKOW PUBLICZNYCH WYROBU MEDYCZNEGO

1.B.1 Grupa | 11.B.2 Kod 11.B.3 Umiejscowienie | 11.B.4 11.B.5 Limit 11.B.6 Wysokos¢ | 11.B.7 Data

iliczba wyrobu (L - lewostronne, Potwierdzona finansowania'® | procentowego waznosci

porzadkowa | medycznego P — prawostronne), liczba sztuk udziatu NFZ potwierdzenia
jezeli dotyczy w limicie limitu

finansowania®

finansowania??

11.BA. POTWIERDZONE PRAWO DO SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ
11.BA.1 Sposo6b potwierdzenia prawa do 11.BA.2 Dane identyfikujace dokument potwierdzajacy prawo do swiadczen, jezeli
$wiadczern?? w pkt I1.BA.1 zaznaczono ,dokument”?3)

O ewus$ [ oéwiadczenie [1 dokument

1I.C. PRZYCZYNA NEGATYWNEJ WERYFIKACIJI (JEZELI DOTYCZY)

I.D. DODATKOWE INFORMACIE DLA PACJENTA

I.E. POTWIERDZENIE WERYFIKACJI ZLECENIA
11.E.1 Data weryfikacji
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Identyfikator zlecenia Kod kreskowy

CZE§C' 11l. REALIZACJA ZLECENIA U SWIADCZENIODAWCY (WYPEENIA | DRUKUJE SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY ZLECENIE WEDEUG
STANU NA DZIEN PRZYJECIA DO REALIZACII?Y)
11ILA. PRZYJECIE DO REALIZACIJI ZLECENIA

111.A.1 Data przyjecia do realizacji | IIl.A.2 111.A.3 Miesiac albo miesigce i rok, ktérych dotyczy
realizacja zlecenia

[ cze$ciowa realizacja zlecenia

1.B DANE SWIADCZENIODAWCY REALIZUJACEGO ZLECENIE

111.B.1 Nazwa $wiadczeniodawcy 11.B.2 REGON?
111.B.3 Adres miejsca udzielania swiadczen: kod pocztowy, 111.B.4 Numer umowy z NFZ
miejscowosé, ulica, numer domu lub lokalu?

111.C. POTWIERDZENIE POSIADANIA PRAWA DO SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ, UPRAWNIENIA DODATKOWEGO
I LIMITU FINANSOWANIA ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

111.C.1 Sposéb potwierdzenia prawa do 111.C.2 Dane identyfikujace dokument potwierdzajgcy prawo do swiadczen, jezeli
$wiadczen? w pkt 111.C.1 zaznaczono ,,dokument”?)

O ewus$ [ oéwiadczenie [ dokument

111.C.3 Czy pacjent dysponuje nowymi 111.C.4 Kod tytutu uprawnienia dodatkowego, jezeli w pkt Ill.C.3 zaznaczono
uprawnieniami dodatkowymi lub innymi ,TAK"®)

uprawnieniami?

o TAK o NIE

111.C.5 Dane identyfikujace dokument potwierdzajacy uprawnienie dodatkowe, jezeli w pkt I1l.C.3 zaznaczono , TAK”®)

111.C.6 Zmiana wieku pacjenta 111.C.7 Zmiana limitu finansowania 111.C.8 Limit 111.C.9 Wysokos¢ procentowego
finansowania®® udziatu NFZ w limicie finansowania
O tak O nie [ nie dotyczy O tak O nie

CZE§C IV. POTWIERDZENIE WYDANIA WYROBU MEDYCZNEGO (WYPENIA | DRUKUJE SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY ZLECENIE)

IV.A. DANE DOTYCZACE WYDANEGO WYROBU MEDYCZNEGO (wWYPE£NIA SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY ZLECENIE)

IV.A.1 Kod IV.A.2 Umiejscowienie IV.A.3 Producent, model, nazwa handlowa i kod UDI?® IV.A.4 Liczba |[V.A.5 Cena

wyrobu (L - lewostronne, wydanych |detaliczna

medycznego [P — prawostronne), jezeli dotyczy sztuk sztuki
IV.A.6 taczna kwota IV.A.7 Kwota refundacji IV.A.8 Kwota doptaty pacjenta

vIV.B. INFORMACJE DOTYCZACE WYDANIA WYROBU MEDYCZNEGO (WYPELNIA SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY ZLECENIE)

IV.B.1 Data wydania IV.B.2 Imie (imiona) i nazwisko osoby wydajacej wyréb medyczny

IV.C. DANE DOTYCZACE ODBIORU WYROBU MEDYCZNEGO (WYPELNIA OSOBA ODBIERAJACA LUB SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY
ZLECENIE)
IV.C.1 Osoba odbierajgca

[ pacjent [J inna osoba odbierajaca

IV.C.2 Imie (imiona)?” IV.C.3 Nazwisko?” IV.C.4 Numer PESEL?")
IV.C.5 Rodzaj dokumentu stwierdzajqcego toisamoéém (nalezy wypetni¢ IV.C.6 Seria i numer27) (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy osoba odbierajaca nie ma numeru
w przypadku, gdy osoba odbierajaca nie ma numeru PESEL) PESEL)

Cpaszport? LTINNY28) ..o
IV.C.7 Data odbioru
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Objasnienia:

*

1)
2)
3)
4)
5)

6)

7)
8)
9)
10)

11)
12)

13)

14)
15)

16)
17)
18)
19)

20)

21)
22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

Wzdér moze by¢ edytowany w ten sposdb, ze wiasciwe jego komorki mogg by¢ powiekszane, jezeli jest to niezbedne do zamieszczenia w danej
komorce wymaganej informacji, ktorej objetos¢ wykracza poza rozmiar tej komorki okreslony we wzorze.

Dotyczy wyrobéw medycznych przystugujgcych comiesiecznie (wypetnia osoba uprawniona do wystawienia zlecenia).

W przypadku zlecen papierowych dopuszczalne jest wykorzystanie pieczatki albo naklejki zawierajgcych dane z pdl I.LA.1-3 lub 111.B.1-3.
Numer identyfikacyjny REGON. Nalezy wskaza¢ REGON —9 cyfr dla praktyk zawodowych albo 14 cyfr dla jednostek organizacyjnych.
Nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy pacjent nie ma numeru PESEL.

Symbol panistwa odpowiedniego dla instytucji wtasciwej dla osoby uprawnionej do Swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséow
o koordynacji.

W przypadku potwierdzenia prawa do $wiadczen w sposéb inny niz dokumentem elektronicznym, o ktérym mowa w art. 50 ust. 3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdzn. zm.), zwanej
dalej ,ustawg o $wiadczeniach”, tj. z uzyciem systemu eWUS — nalezy wskaza¢ rodzaj i numer (o ile dotyczy) dokumentu potwierdzajgcego
prawo do $wiadczen, np. o$wiadczenie pacjenta, decyzja wdjta, burmistrza, prezydenta, a w przypadku oséb uprawnionych do $wiadczer na
podstawie przepiséw o koordynacji — rodzaj i numer dokumentu uprawniajgcego i oznaczenie instytucji wtasciwej, ktéra wydata ten dokument.
W przypadku zaznaczenia pola ,inny” nalezy wpisa¢ rodzaj dokumentu stwierdzajgcego tozsamosc.

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

Nalezy wpisa¢ rodzaj dokumentu oraz — jezeli takie dane wystepuja na dokumencie — jego numer, date wystawienia, date waznosci oraz
numer prawa wykonywania zawodu osoby uprawnionej, ktéra wystawita dokument.

Nalezy zaznaczy¢, jezeli kobieta jest w cigzy, a cigza stanowi kryterium przyznania wyrobu medycznego.

W przypadku soczewek okularowych nalezy uzupetnic tylko te pola, ktére dotycza tej kategorii wyrobow medycznych.

W przypadku wyrobéw medycznych przystugujacych comiesiecznie, dla ktérych nie zostata okreslona liczba sztuk w przepisach wydanych
na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826), zwanej dalej ,,ustawa o refundacji”, nalezy wpisac liczbe 1 albo jej wielokrotnos¢
(w przypadku uprawnieri dodatkowych), z doktadnoscig do 1 miejsca po przecinku.

Kryteria przyznawania wyrobu medycznego wydawanego na zlecenie zostaty okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4
ustawy o refundacji. W przypadku zaopatrzenia obustronnego nalezy okresli¢ kryterium dla kazdej strony osobno.

Nalezy wpisa¢ dodatkowe informacje dotyczace wyrobu np. stopien ucisku, preferowane wyposazenie dodatkowe.

Zgodnie z kryteriami przyznawania wyrobéw medycznych, ktérych okres uzytkowania moze ulec skréceniu, okreslonymi w przepisach
wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy o refundacji.

W przypadku zlecen papierowych dopuszczalne jest wykorzystanie pieczatki albo naklejki zawierajgcych dane z p6l I.LE.1i |.E.2.

Wynik weryfikacji obejmuje potwierdzenie prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej oraz prawa do wyrobu medycznego.

Kod wtasciwego dla pacjenta oddziatu wojewddzkiego NFZ, ktéry finansuje zaopatrzenie w wyroby medyczne.

W przypadku zlecen comiesiecznych — dotyczy limitu na jeden miesiac.

Wysokos¢ udziatu wtasnego pacjenta w limicie finansowania ze sSrodkéw publicznych zostata okreslona w przepisach wydanych na podstawie
art. 38 ust. 4 ustawy o refundaciji.

Waznos$¢ potwierdzonego limitu finansowania ze srodkéw publicznych wyrobu medycznego nie dotyczy kobiet w cigzy.

Wynik weryfikacji prawa do éwiadczen opieki zdrowotnej: eWUS — w przypadku potwierdzenia prawa do $wiadczers opieki zdrowotnej
dokumentem elektronicznym, o ktérym mowa w art. 50 ust. 3 ustawy o $wiadczeniach; oswiadczenie — w przypadku ztozenia przez pacjenta
oswiadczenia, 0 ktérym mowa w art. 50 ust. 23, 6 albo ust. 9 ustawy o $wiadczeniach, albo dokument—w przypadku przedstawienia dokumentu
papierowego potwierdzajgcego prawo do swiadczen opieki zdrowotnej.

Nalezy wskazac rodzaj i numer (o ile dotyczy) dokumentu potwierdzajacego prawo do swiadczen opieki zdrowotnej, np. oswiadczenie
pacjenta, decyzja wdjta, burmistrza, prezydenta, a w przypadku oséb uprawnionych do swiadczen na podstawie przepisow o koordynacji —
rodzaj i numer dokumentu uprawniajacego i oznaczenie instytucji wtasciwej, ktéra wydata ten dokument.

W przypadku realizowania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne w czesciach swiadczeniodawca realizujacy zlecenie kazdorazowo
przy wydaniu wyrobu medycznego drukuje czesci lll i IV wzoru.

Nalezy zaznaczy¢ odpowiednio: eWUS — w przypadku potwierdzenia prawa do $wiadczeri opieki zdrowotnej dokumentem elektronicznym,
o ktéorym mowa w art. 50 ust. 3 ustawy o Swiadczeniach; o$wiadczenie — w przypadku ztozenia przez pacjenta o$wiadczenia, o ktérym mowa
w art. 50 ust. 23, 6 albo ust. 9 ustawy o $wiadczeniach, albo dokument —w przypadku przedstawienia dokumentu papierowego potwierdzajacego
prawo do swiadczen opieki zdrowotnej.

W przypadku braku kodu UDI nalezy wskaza¢ numer seryjny albo inny numer lub réwnowazny symbol jednoznacznie identyfikujgcy wyréb
medyczny.

Wypetnia sie w przypadku, gdy osobg odbierajaca jest inna osoba niz pacjent. W przypadku pacjenta wypetnia sie, jezeli dane pacjenta
zamieszczone w cz. |.B ulegty zmianie.

W przypadku zaznaczenia pola ,paszport” nalezy wpisa¢ panstwo wydania, a w przypadku zaznaczenia pola ,inny” nalezy wpisa¢ rodzaj
dokumentu stwierdzajacego tozsamos$¢ oraz panstwo jego wydania.



Dziennik Ustaw -10- Poz. 1127

Zalacznik nr 2
WZOR*
ZLECENIE NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO
IDENTYFIKACJA ZLECENIA
Identyfikator zlecenia Kod kreskowy
CZE§C I. ZLECENIE NAPRAWY (WYPELNIA | DRUKUJE ODDZIAL WOJEWODZKI NFZ)
I.A. DANE PACJENTA
I.A.1 Imie (imiona) I.A.2 Nazwisko
I.A.3 Numer PESEL I.A.4 Data 1.A.5 Pte¢!) | 1.A.6 Symbol I.A.7 Rodzaj i numer dokumentu
‘ ‘ ’ ‘ ’ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ urodzenia®) panstwa, jezeli potwierdzajacego prawo do swiadczen
dotyczy? opieki zdrowotnej, jezeli dotyczy?
1.A.8 Dokument stwierdzajacy tozsamosé? 1.A.9 Seria i numer?)
CIpaszport LHNNY? ...t sasaenas
1.A.10 Kraj wydania dokumentu stwierdzajacego tozsamos¢, o ktérym mowa w pkt I.A.8
I.AA. UPRAWNIENIE DODATKOWE, Z KTOREGO BEDZIE KORZYSTAt PACJENT
I.AA.1 Kod tytutu uprawnienia 1.AA.2 Dane identyfikujace dokument potwierdzajacy uprawnienia dodatkowe®
dodatkowego®

I.B. INFORMACIJE
W przypadku dokonania naprawy i wykorzystania czesci lub catosci limitu naprawy, okres uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydtuzeniu
proporcjonalnie do wykorzystanej czesci limitu naprawy, z zaokragleniem w dét do petnego miesigca.

1.B.1 Pacjent zostat poinformowany o wydtuzeniu okresu uzytkowania naprawianego wyrobu medycznego

O TAK

1.C. OKRESLENIE WYROBU MEDYCZNEGO BEDACEGO PRZEDMIOTEM NAPRAWY WRAZ Z UZASADNIENIEM
1.C.1 Wyréb medyczny

1.C.1.1 Grupa i liczba porzadkowa 1.C.1.2 Identyfikator zlecenia, na podstawie ktérego
wydano wyréb medyczny bedacy przedmiotem naprawy

1.C.1.3 Umiejscowienie

[ lewostronne Clprawostronne [nie dotyczy

1.C.1.4 Nazwa naprawianego wyrobu medycznego, producent, model, nazwa handlowa, kod UDI”) wraz z uzasadnieniem obejmujacym
jednostkowe dane medyczne pacjenta
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Identyfikator zlecenia

Kod kreskowy

CZFSC Il. WERYFIKACJA ZLECENIA NAPRAWY (WYPEENIA | DRUKUJE ODDZIAt WOJEWODZKI NFZ)

1ILA. WYNIK WERYFIKACII

II.A.1 Wynik weryfikacji®

[ pozytywna [] negatywna

11.A.2 Kod oddziatu wojewédzkiego NFZ®)

ILAA.1 Realizacja zlecenia od dnia

11.AA.2 Koricowa data realizacji zlecenia

I.B. POTWIERDZENIE LIMITU FINANSOWANIA ZE SRODKOW PUBLICZNYCH NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO

11.B.1 Limit ceny naprawy

11.B.2 Kod naprawy wyrobu medycznego

11.B.3 Okres uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydtuzeniu do

11.C. POTWIERDZONE PRAWO DO SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ

1.C.1 Sposéb potwierdzenia prawa do
$wiadczen!®

[ ewus$ [ dokument

1.C.2 Dane identyfikujace dokument potwierdzajacy prawo do swiadczen, jezeli
w pkt 1.C.1 zaznaczono ,,dokument”?

11.D. PRZYCZYNA NEGATYWNEJ WERYFIKACJI (JezEL DOTYCZY)

I.E. DODATKOWE INFORMACIJE DLA PACJENTA

I.F. POTWIERDZENIE WERYFIKACJI ZLECENIA

II.F.1 Data weryfikacji
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Identyfikator zlecenia Kod kreskowy

CZE§C I1l. REALIZACJA ZLECENIA NAPRAWY (WYPELNIA | DRUKUJE SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY NAPRAWE WEDEUG STANU NA DZIEN
PRZYJECIA DO REALIZACII)

lIl.LA. REALIZACJA ZLECENIA NAPRAWY

111.A.1 Data przyjecia zlecenia naprawy do realizacji

11.B. DANE SWIADCZENIODAWCY REALIZUJACEGO ZLECENIE NAPRAWY

111.B.1 Nazwa swiadczeniodawcy 111.B.2 REGON $wiadczeniodawcy'?
111.B.3 Adres miejsca udzielania swiadczen: kod pocztowy, miejscowos¢, 111.B.4 Numer umowy z NFZ
ulica, numer domu lub lokalu®?

I11.C. POTWIERDZENIE POSIADANIA PRAWA DO SWIADCZEN OPIEKI ZDROWOTNEJ, UPRAWNIENIA DODATKOWEGO
I LIMITU FINANSOWANIA ZE SRODKOW PUBLICZNYCH

111.C.1 Sposéb potwierdzenia prawa do $wiadczen® 111.C.2 Dane identyfikujgce dokument potwierdzajacy prawo do swiadczen,
jezeli w pkt 111.C.1 zaznaczono ,,dokument”?)

O ewus [ oéwiadczenie [ dokument

111.C.3 Czy pacjent dysponuje nowymi uprawnieniami| 111.C.4 Kod tytutu uprawnienia dodatkowego, jezeli w pkt 111.C.3 zaznaczono
dodatkowymi? , TAK”3)

O tak I NIE

111.C.5 Dane identyfikujgce dokument potwierdzajacy uprawnienie dodatkowe, jezeli 111.C.6 Limit finansowania

w pkt 111.C.3 zaznaczono , TAK”®)

CZE§C IV. POTWIERDZENIE WYDANIA NAPRAWIONEGO WYROBU MEDYCZNEGO (WYPELNIA | DRUKUJE SWIADCZENIODAWCA
REALIZUJACY ZLECENIE NAPRAWY)

IV.A. DANE DOTYCZACE NAPRAWIONEGO WYROBU MEDYCZNEGO

IV.A.1 Opis naprawionego wyrobu medycznego wraz z opisem naprawy

IV.A.2 t3czna kwota IV.A.3 Kwota finansowania ze IV.A.4 Doptata pacjenta do IV.A.5 Okres gwarancji
naprawy srodkéw publicznych naprawy naprawy

IV.B. INFORMACJE DOTYCZACE WYDANIA NAPRAWIONEGO WYROBU MEDYCZNEGO

IV.B.1 Data wydania IV.B.2 Imie (imiona) i nazwisko osoby wydajacej naprawiony wyréb medyczny

IV.C. DANE DOTYCZACE ODBIORU NAPRAWIONEGO WYROBU MEDYCZNEGO (WYPELNIA OSOBA ODBIERAJACA LUB
SWIADCZENIODAWCA REALIZUJACY ZLECENIE)

IV.C.1 Osoba odbierajaca

[ pacjent [ inna osoba odbierajgca

IV.C.2 Imie (imiona)®® IV.C.3 Nazwisko®®) IV.C.4 Numer PESEL'S)

IV.C.5 Rodzaj dokumentu stwierdzajacego

tOiSBmOS’(’:lS] (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy osoba odbierajaca nie L. 15
ma numeru PESEL) IV.C.6 Seria i numer ) (nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy osoba odbierajgca nie ma numeru PESEL)

[ paszport!® [ innye ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘ ‘

IV.C.7 Data odbioru
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Objasnienia:

1)
2)

3)

4)
5)
6)
7)
8)

9)
10)

11)

12)
13)
14)

15)

16)

Wzér moze by¢ edytowany w ten sposdb, ze wiasciwe jego komorki mogg by¢ powiekszane, jezeli jest to niezbedne do zamieszczenia w danej
komaorce wymaganej informacji, ktorej objetos¢ wykracza poza rozmiar tej komorki okreslony we wzorze.

Nalezy wypetni¢ w przypadku, gdy pacjent nie ma numeru PESEL.

Symbol panistwa odpowiedniego dla instytucji wtasciwej dla osoby uprawnionej do swiadczen opieki zdrowotnej na podstawie przepiséw
o koordynacji.

W przypadku potwierdzenia prawa do swiadczen w sposéb inny niz dokumentem elektronicznym, o ktérym mowa w art. 50 ust. 3 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561, z pdin.
zm.), zwanej dalej ,ustawa o $wiadczeniach”, tj. z uzyciem systemu eWUS — nalezy wskaza¢ rodzaj i numer (o ile dotyczy) dokumentu
potwierdzajacego prawo do $wiadczen, np. oswiadczenie pacjenta, decyzja wdjta, burmistrza, prezydenta, a w przypadku osdb
uprawnionych do $wiadczen na podstawie przepisow o koordynacji — rodzaj i numer dokumentu uprawniajacego i oznaczenie instytucji
wtasciwej, ktéra wydata ten dokument.

W przypadku zaznaczenia ,,inny” nalezy wpisa¢ rodzaj dokumentu stwierdzajgcego tozsamosc.

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

Nalezy wpisa¢ rodzaj i numer dokumentu oraz — jezeli takie dane wystepujg na dokumencie — jego date wystawienia, date waznosci
oraz numer prawa wykonywania zawodu osoby uprawnionej, ktéra wystawita dokument.

W przypadku braku kodu UDI nalezy wskaza¢ numer seryjny albo inny numer lub réwnowazny symbol jednoznacznie identyfikujgcy wyréb
medyczny.

Wynik weryfikacji obejmuje potwierdzenie prawa do swiadczen opieki zdrowotnej oraz prawo do naprawy wyrobu medycznego.

Kod wtasciwego dla pacjenta oddziatu wojewddzkiego NFZ, ktory finansuje naprawe wyrobu medycznego.

Wynik weryfikacji prawa do $wiadczer opieki zdrowotnej: eWUS — w przypadku potwierdzenia prawa do $wiadczeri opieki zdrowotnej
dokumentem elektronicznym, o ktérym mowa w art. 50 ust. 3 ustawy o Swiadczeniach; dokument —w przypadku przedstawienia dokumentu
papierowego potwierdzajgcego prawo do swiadczen opieki zdrowotnej.

Nalezy wskazac rodzaj i numer (o ile dotyczy) dokumentu potwierdzajacego prawo do Swiadczen opieki zdrowotnej, np. oswiadczenie
pacjenta, decyzja wdjta, burmistrza, prezydenta, a w przypadku oséb uprawnionych do swiadczen na podstawie przepisow o koordynacji —
rodzaj i numer dokumentu uprawniajacego i oznaczenie instytucji wtasciwej, ktéra wydata ten dokument.

Numer identyfikacyjny REGON. Nalezy wskaza¢ REGON — 9 cyfr dla praktyk zawodowych albo 14 cyfr dla jednostek organizacyjnych.

W przypadku zlecen papierowych dopuszczalne jest wykorzystanie pieczatki albo naklejki zawierajgcych dane z pdl 111.B.1-3.

Nalezy zaznaczy¢ odpowiednio: eWUS — w przypadku potwierdzenia prawa do $wiadczen opieki zdrowotnej dokumentem elektronicznym,
o ktérym mowa w art. 50 ust. 3 ustawy o Swiadczeniach; oswiadczenie — w przypadku ztozenia przez pacjenta oswiadczenia, o ktérym mowa
w art. 50 ust. 23, 6 albo ust. 9 ustawy o $wiadczeniach, albo dokument —w przypadku przedstawienia dokumentu papierowego potwierdzajacego
prawo do swiadczen opieki zdrowotnej.

Wypetnia sie w przypadku, gdy osobg odbierajaca jest inna osoba niz pacjent. W przypadku pacjenta wypetnia sie, jezeli dane pacjenta
zamieszczone w czesci I.A ulegly zmianie.

W przypadku zaznaczenia pola ,paszport” nalezy wpisa¢ panstwo wydania, a w przypadku zaznaczenia ,inny” nalezy wpisa¢ rodzaj
dokumentu stwierdzajgcego tozsamos¢ oraz panstwo jego wydania.



