ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru 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.

Nr 122, poz. 696, z pézn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ wzor zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, stanowiacy zalgcznik

nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Ustala si¢ wzor zlecenia naprawy wyrobu medycznego, stanowigcy zatgcznik nr 2

do rozporzadzenia.

§ 3. Potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia wyrobem medycznym dokonane przed
dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzgdzenia w przypadku:
1) wyrobéw medycznych przystugujacych comiesigcznie zachowuje waznos¢ do dnia 31
grudnia 2014 r.;
2) wyrobéw medycznych innych niz okreslone w pkt 1 zachowuje waznos$¢ do dnia 31 lipca

2014 r.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2014 .
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Zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
2 dNia v 2013 1. (pOZ. i)
WZOR
Zatgcznik nr 1
(czesc A)

ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE*

NUMET @WIAENCYJNY ZIECENIAT 1. cveueeitieeeetisins et iet e sea asse st sasset s sk esa ek s a8 en e 4t 44 et bt S i 42 E 44k sSh i eE i b4 ee b e e

Pieczatka lub nadruk zawierajace dane adresowe przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego/praktyki
zawodowe] wraz z numerem REGON oraz numerem umowy z NFZ

WYPELNIA OSOBA
UPRAWNIONA DO WYSTAWIENIA ZLECENIA LUB KONTYNUACJI ZAOPATRZENIA

I. DANE SWIADCZENIOBIORCY

NAZWISKO | IMIGS saisisussivsiwssssimssinmmsvtssisissisisminsisssssasimsis ssivnm st ssisas roovs 15 sovesssasssusdSea a0 e G5 Vo0 o PP 800 AN VSN S
Adres zamieszkania

Kod POCZEOWY: ...ciiiiiiiiciiiiiniiices MIRJSCOMWOSE: ettt et e bbb b bbb e ab s
] ot PO UURTRSSUUTOURIN | of o (o) 1 1 11 IOORUTSRORIORUR M. coeecnerenneeee s smeesaesasns e renrasnsense

Numer PESEL, a w przypadku jego braku nazwa i
numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc:

Il. OKRESLENIE WYROBU MEDYCZNEGO**

Liczba porzadkowa wyrobu medycznego / | ‘ ‘

liczba sztuk ..................

Okreslenie wyrobu medycznego wraz z pisemnym uzasadnieniem (np. wedtug kiasyfikacji ICD-10): .....coveveiceinincinninniennns

Zaopatrzenie:

prawostronnel:l lewostronne l:l nie dotyczy l:l

Soczewki okularowe korekcyjne

Sfera Cylinder 0s Pryzma
Do dali oP Odlegtosc Zrenic
oL snspssssaspassrassess MM
Doblizy | OP Odlegtoéé zrenic
oL ( 1 ] e mm
11.DODATKOWE WSKAZANIA ZLECAJACEGO ZAOPATRZENIE: ..........cocoooieeiiieiioreiimsessisisiosssesssssasssesessasssisssnssassainessensines
Miesigc, ktorego dotyczy zaopatrZENIE COMIBSIECZNEG: ......ovwicueueeeeicaeeiesissabe et esesesstasr st es s st a s e e ab b sesari et ses et e
Data wystawienia zlecenia Pieczatka i podpis osoby uprawnionej do wystawienia zlecenia

lub kontynuacji zaopatrzenia wraz z numerem prawa
wykonywania zawodu
* Zlecenie na zaopatrzenie comiesieczne moze by¢ wystawione na okres nie dtuzszy niz trzy kolejne miesiace. Zlecenie na zaopatrzenie comiesieczne
moze zostac zrealizowane wytacznie w miesigcach, na ktére zostato wystawione, z wytaczeniem miesiecy, ktére uptynety.
** Zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z péin. zm.).




WYPEENIA PRACOWNIK ODDZIALU WOJEWODZKIEGO
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

IV. POTWIERDZENIE UPRAWNIENIA DO ZAOPATRZENIA WNIOSKOWANYM WYROBEM MEDYCZNYM

KOO EYEUIU UPTAWNIEINIA c...ceieeect ettt et s st e e st st ses bt e b bt sa e ea e ee s o b s b sh s bt sr e e b sheen e emeemesas et
Kod tytutu uprawnienia dodatkoOWego ........ccevrencinninesisnmissnisisisssss e IEAOKUMENTU crviiisiesesi i
Nazwa i numer oddziatu wojewddzkiego Narodowego FUNAUSZU ZATOWIA: ...ttt s
Limit finansowania ze srodkéw publicznych ...................... Refundacja Narodowego Funduszu Zdrowia ..........ccccccece0ii. %

Przyczyna odmowy potwierdzenia prawa do refUnNdaci ....ovorermimssomss sttt e

Data POtWIEIAZENIA ZIECENIA ...ttt et bbb ea s fh sS4 R 28 b2 s e S0 s s R emss s eheaeb b es e eh b s s aas e bra s e en st

Pieczatka i podpis pracownika oddziatu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia

WYPELNIA PODMIOT REALIZUJACY CZYNNOSCI Z ZAKRESU ZAOPATRZENIA W WYROBY MEDYCZNE

V. POTWIERDZENIE ODBIORU WYROBU MEDYCZNEGO U SWIADCZENIODAWCY

Data przyjecia do realizacji Pieczatka podmiotu realizujacego czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne, w tym adres miejsca
udzielania §wiadczen wraz z numerem umowy z NFZ

Liczba Sztuk ......cccreerrvvvennecne. Dane dotyczace wyrobu medycznego (wytwérca, model, nazwa handlowa) .....cccinineci,

Cena detaliczna wyrobu medycznego ............... Kwota refundacji ...........c.oervenecee.. DOplata Swiadczeniobiorcy ...

Potwierdzam wydanie wyrobu medycznego zgodnie ze zleceniem

Data, pieczatka i podpis osoby realizujqcej zlecenie

Potwierdzam odbidr wyrobu medycznego zgodnie ze zleceniem

Data odbioru, imie i nazwisko, numer PESEL, a w przypadku jego braku
nazwa i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ osoby odbierajacej
{wypetni¢ drukowanymi literami)

podpis osoby odbierajgcej***

*** W przypadku osoby niewidomej forma potwierdzenia odbioru moze by¢ réwniez faksymile podpisu ztozona w obecnosci osoby wydajacej
wyréb medyczny.




Zatgcznik nr 1
(czesc B)

ZLECENIE NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE
KARTA POTWIERDZENIA UPRAWNIENIA NA ZAOPATRZENIE W WYROBY MEDYCZNE PRZYStUGUJACE
COMIESIECZNIE*
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Pieczatka oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia

2

WYPEENIA PRACOWNIK ODDZIALU WOJEWODZKIEGO NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

I.DANE SWIADCZENIOBIORCY
NAZWISKO T IMIQ: wvsiusivasusumssssussiimiivmontavsasss s s s s i oo s v s b5 o s BRSO S oo b e ST s sa e s dabsaas
Adres zamieszkania

Kod poCztowy: ....ccoccuvcccivciniccice: MIEJSCOWOSE! coueeiiiiii ittt ars s b bas b s sr s sms s ek edses e

UICA criiecriiciesiieceeeecraancaeesseesesssseesseneesaesnessesnesserseresasesseseessasrssns FIT COMMU veerermeverasrresersesssess [Tl creseevesuansesterasereessassensasesessanans

Numer PESEL, a w przypadku jego braku nazwa i
numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢:

KOO EYEUIU UPFaWNIBNIA: 1.vitivisietieieeire i i seassnsesenseesasssnessnasesesaresassssssssasassesssebassses vedsussts s ens et s4es a8 sassmssre sssesseessmssrsesanssantansasssnsasunss

Kod tytutu uprawnienia dodatkowego: ... NUMEr dOKUMENTU: (i

Data waznosci Karty od .........cevverencenseseieseneres O eiieierieeiiieriiiesissessresceseneses
(miesiac, rok) (miesiac, rok)

Il. OKRESLENIE WYROBU MEDYCZNEGO**

Liczba porzadkowa wyrobu medycznego /

Liczba sztuk: ......ccccvvvevenee

OKresSIenie WYTOhU MEAYCZNEEO: .. cocvuirrieeirriieinsearasessrseasstsesessesssssessesssesesses ssesss semsss st stmsssesstsanssebabensssebebensesthebebsssebabsstebebed sesmas ssasemses

Pieczatka i podpis pracownika oddziatu wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia

*Potwierdzenie uprawnienia do zaopatrzenia comiesiecznego wystawia oddziat wojewddzkiego Narodowego Fundusz Zdrowia na okres nie duzszy niz
12 miesiecy.

** Zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z péin. zm.).




POTWIERDZENIE WYSTAWIONYCH ZLECEN ORAZ ICH REALIZACJI***

wpisac stownie)

kontynuacji
zlecenia****

Pieczatka i o
. ] Data realizacji
Data Zaopatrzenie podpis osoby
. Liczba dotyczy miesiqca | uprawnionej do . . .
Lp. | wystawienia Nazwa L . Pieczatka i podpis
. sztuk (nazwe miesigca | wystawienia lub L
zlecenia wyrobu medycznego osoby realizujgcej

swiadczenie

WYPELNIA ZLECAJACY ORAZ PODMIOT REALIZUJACY CZYNNOSCI Z ZAKRESU ZAOPATRZENIA W WYROBY MEDYCZNE

*** potwierdzenie wystawionych zlecen oraz ich realizacji staje sie whasnoscig $wiadczeniobiorcy.
**%* przy pierwszym zleceniu, pierwszy wiersz wypetnia pracownik oddziatu wojewddzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia.




WZOR
Zatgcznik nr 2

ZLECENIE NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO

NUMEr @WIAENCYJNY ZIBCENIA ... oottt e s s et e e b s S48 482 h 284k e s e et b e s s s s enca e s ek s b b

WYPEENIA PRACOWNIK ODDZIALU WOJEWODZKIEGO NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

I. DANE SWIADCZENIOBIORCY

INBZWISKO 1 I 1uisiiuiieire i cteetietetn et e it seeeseeeaeseseaeese et sansseteas eeeasssseeassemass sessmeote et e seeseners ame s sea e sasess ot eheb oA eE S 2t an eheemesemaessesasseresrssmmereens
Adres zamieszkania

[CoTe [ oo Tor.4 01T LY PP |V |11 (ol 0170 1 o OO OT TP

Ulica ssmimmimnsinnmmmsaiinivanaminsaiiimymmasiisssssssnsssarreasrassasss T GOMU woieerneirsnionseresrvansess Y it isas v sssass s s mpmemen rangn

Numer PESEL, a w przypadku jego braku nazwa i
numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé

Il. OKRESLENIE WYROBU MEDYCZNEGO
Dane dotyczace wyrobu medycznego (wytwdrca, model, nazwa handlowa) wraz z pisemnym uzasadnieniem, numer
ewidencyjny zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, na podstawie kt6érego zostato zrealizowane $wiadczenie

KOO EYEUTU UDTaWIN B3 wo5gurisuiossmonsssnsnmsnssmovsns oo oo oo 5 s iy sk e sy s ass s Ha e s e oM
Kod tytutu uprawnienia dodatkowWego .........ciiviiiiiciisiccrienciiisierisinisssnesssecsenees NEAOKUMENTU wovviviiciiiics it
Nazwa i numer oddziatu wojewoddzkiego Narodowego FUNAUSZU ZATOWIA ....v.eeeeeveereintinssssesissessssnssssss s ssensssssassenssnsssssssseeess

OKreslenie WYrODU MEAYCZNEEO™: ... ivrivsiierinseessaresim e essessssessanesssiesestabsas s s b ss sed e s st s s et et ae R 4R et b et 2t s st e

Liczba porzadkowa wyrobu medycznego* /

LIMIT CENY NAPTAWY™ ..ottt ettt e seeeeessssesesesesesesesenaressreses saeasesesers sessss sessassemese st s2nsesssessesbos st e e aem s edsd s ea b e e e eh e s s ee s ebeanseasranensnes

Przyczyna odmowy potwierdzenia prawa do refundacji NAPTAWY ......ccoeeeeieereseeeesssnninseesersmsesesssesesssessesessrsessssessssssssssssessssans

Data potwierdzenia zlecenia .........ccoeeceverieneeceee e

IV. INFORMACJA DLA SWIADCZENIOBIORCY

Zostatem poinformowany, ze w przypadku dokonania naprawy i wykorzystaniu czesci lub catosci tego limitu okres
uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydtuzeniu proporcjonalnie do wykorzystanej czesci limitu naprawy, z
zaokragleniem w dét do petnego miesiaca.

Data i podpis osoby wnioskujgcej

Podpis i pieczatka pracownika
oddziatu wojewodzkiego Narodowego Funduszu Zdrowia
* Zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia oraz wyrobdw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdin. zm.).




=

WYPELNIA PODMIOT REALIZUJACY CZYNNOSCI Z ZAKRESU ZAOPATRZENIA W WYROBY
MEDYCZNE

V. POTWIERDZENIE NAPRAWY WYROBU MEDYCZNEGO U SWIADCZENIODAWCY

Data przyjecia do realizacji Pieczatka podmiotu realizujgcego czynnosci
2 zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne

Dane dotyczace wyrobu medycznego (wytworca, model, nazwa handlowa) ... e,

Opis przeprowadzonej Naprawy Wraz € SPECYFIKACIA: . o i s e sre s s nsaen b ens et arssbssaese s sneanans

Na wyzej wymieniong naprawe udzielam ........oevveccnineeernceecenenes okresu gwaranciji.

CeNa NAPTAWY WYTODU MEAYCZNEEO .cueuvurrerireecuririeioteeenseesiseetsmresenesesereresessas e sresosesssessassassssans st sasssesans sbasinsbesss stesesarosssnnssnsesssnsbessses

Potwierdzam naprawe wyrobu medycznego, wykonang zgodnie ze zleceniem.

Data, pieczatka i podpis podmiotu realizujacego czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne

WYPELNIA OSOBA ODBIERAJACA

VI. POTWIERDZENIE ODBIORU
Potwierdzam odbidr naprawionego wyrobu medycznego

Data odbioru, imie i nazwisko, numer PESEL, a w przypadku jego braku
nazwa i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ osoby odbierajacej
(wypetni¢ drukowanymi literami)

podpis osoby odbierajqcej**

** W przypadku osoby niewidomej forma potwierdzenia odbioru moze by¢ réwniei faksymile podpisu ztozona w obecnosci osoby wydajacej wyréb
medyczny.




UZASADNIENIE

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia w sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie
w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy stanowi wykonanie upowaznienia
ustawowego zawartego w art. 38 ust. 7 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z pdzn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg refundacyjng”. Przedmiotowa
regulacja dotyczy zaopatrzenia 1 naprawy wyrobow medycznych enumeratywnie
wymienionych w rozporzagdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie wykazu wyrobow medycznych

wydawanych na zlecenie, bedgcym aktem wykonawczym do ustawy refundacyjne;j.

Poprzednio kwestie zwigzane z realizacjg zaopatrzenia okreslalo zarzadzenie Nr
58/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2009 r.
w sprawie okreSlenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju zaopatrzenie

w wyroby medyczne bedgce przedmiotami ortopedycznymi oraz srodkami pomocniczymi.

Projekt przedmiotowego rozporzagdzenia okresla w zalgczniku nr 1 wzér zlecenia na
zaopatrzenie w wyroby medyczne, ktory sktada si¢ z dwoch czgsci. Wzor zlecenia na
zapatrzenie w wyroby medyczne w ,,czgsci A” okreéla: dane $wiadczeniobiorcy (imig
i nazwisko, adres zamieszkania, numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢); okreslenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia wraz
z pisemnym uzasadnieniem; dodatkowe wskazania zlecajacego zaopatrzenie; potwierdzenie
uprawnienia do zaopatrzenia wnioskowanym wyrobem medycznym; potwierdzenie odbioru
wyrobu medycznego przez podmiot realizujgcy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby
medyczne. Natomiast wzdr zlecenia ,,cze$¢ B” stanowi karte potwierdzenia uprawnienia na
zaopatrzenic w wyroby medyczne przystugujace comiesi¢czne, ktéra obejmuje dane
$wiadczeniobiorcy, okreslenie wyrobu medycznego bedacego przedmiotem zaopatrzenia oraz

potwierdzenie wystawionych zlecen i ich realizacji.

Zgodnie z brzmieniem ustawy refundacyjnej $wiadczeniobiorcom przystuguje, na
zasadach okre$lonych w ustawie, zaopatrzenie w wyroby medyczne, na zlecenie osoby
uprawnionej, oraz ich naprawa. Kontynuacja zaopatrzenia w wyroby medyczne moze
odbywaé si¢ takze na zlecenie pielegniarki lub poloznej ubezpieczenia zdrowotnego.
Podstawag do zaopatrzenia w wyroby medyczne jest zlecenie na zaopatrzenie w wyroby

medyczne (,,cze$¢ A”) prawidlowo wystawione przez osobe uprawniong do wystawienia



zlecenia, potwierdzone do realizacji przez wilasciwy oddzial wojewddzki Narodowego
Funduszu Zdrowia, w ktérym zarejestrowany jest $wiadczeniobiorca. Dla kazdego rodzaju
wyrobu medycznego oznaczonego odrgbng liczbg porzadkows, musi by¢ wystawione odr¢bne
zlecenie. Otrzymane zlecenie $wiadczeniobiorca musi potwierdzi¢ do refundacji przez
wilasciwy oddzial wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia. Z potwierdzonym zleceniem
w celu jego realizacji pacjent udaje sie do podmiotu realizujacego czynnosci z zakresu
zaopatrzenia w wyroby medyczne majgcego zawarta umow¢ z Narodowym Funduszem
Zdrowia. Tam zostawia zlecenie, ktére nastgpnie $wiadczeniodawca celem rozliczenia
przesyla do Narodowego Funduszu Zdrowia. Powyzej opisana procedura dotyczy wszystkich

wyrobow medycznych, z wylgczeniem zaopatrzenia comiesi¢cznego.

W przypadku zaopatrzenia comiesiecznego $wiadczeniobiorca nie musi kazdorazowo
potwierdza¢ zlecenia w oddziale wojewddzkim Narodowego Funduszu Zdrowia przed jego
realizacjg. Przy tego typu cyklicznym zaopatrzeniu po wystawieniu zlecenia (,,cz¢$¢ A”) na
okreslony miesigc przez uprawnionego lekarza lub osobg uprawniong do kontynuacji,
swiadczeniobiorcy wydawane jest zlecenie na zaopatrzenie w wyroby medyczne (,,cz¢s¢ B”)
bedace kartg potwierdzenia uprawnienia do zaopatrzenia w wyroby medyczne przystugujace
comiesigcznie — wazne maksymalnie 12 miesi¢ey. ,,Cz¢$¢ B” zlecenia wydaje oddziat
wojewddzki Narodowego Funduszu Zdrowia przy potwierdzeniu pierwszego zlecenia (,,czg$¢
A”). ,,Czgs¢ B” zlecenia staje si¢ wilasno$cig $wiadczeniobiorcy. Dzigki ,.czeSci B”
$wiadczeniobiorca nie musi co miesigc potwierdza¢ refundacji w oddziale wojewodzkim
Narodowego Funduszu Zdrowia. Przy kolejnym zleceniu na zaopatrzenie wyroby medyczne
(,czes¢ A”) wystawionym przez osob¢ uprawniong do wystawienia lub kontynuacji
$wiadczeniobiorca udaje si¢ z ,czeScig A” i ,.czescia B” zlecenia bezposrednio do
swiadczeniodawcy, ktéry ma zawarta umowe¢ z Narodowym Funduszem Zdrowia. Tam

realizuje zlecenie zostawiajac ,,cz¢$¢ A” zlecenia, a zachowujac dla siebie ,,cz¢s¢ B”.

Zlecenie na  zaopatrzenie przystugujagce comiesigcznie  realizowane  jest
u $wiadczeniodawcy, tylko z wazng ,czeScia B” zlecenia. Zlecenie na zaopatrzenie
comiesig¢czne moze by¢ wystawione na okres nie dtuzszy niz trzy kolejne miesiace. Zlecenie
na zaopatrzenie comiesigczne moze zosta¢ zrealizowane wylacznie w miesigcach, na ktdre
zostato wystawione, z wylgczeniem miesiecy, ktére uplynety. Swiadczeniodawca realizujacy
zlecenie na zaopatrzenie przystugujace comiesieczne ma obowigzek sprawdzenia w ,,czgsci

B” zlecenia uprawnienia $wiadczeniobiorcy do uzyskania kolejnego swiadczenia.



Zalacznik nr 2 projektowanego rozporzadzenia okresla wzor zlecenia naprawy wyrobu
medycznego, ktory zawiera: dane §wiadczeniobiorcy (imi¢ i nazwisko, adres zamieszkania,
numer PESEL albo numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢); okreslenie wyrobu
medycznego bedacego przedmiotem naprawy wraz z pisemnym uzasadnieniem;
potwierdzenie uprawnienia do naprawy wyrobu medycznego; potwierdzenie naprawy wyrobu
medycznego u s$wiadczeniodawcy. W zwigzku z przepisami ustawy refundacyjnej
wprowadzajgcymi zapis stanowiacy, ze w przypadku dokonania naprawy i wykorzystaniu
czesei lub calosci tego limitu okres uzytkowania wyrobu medycznego ulega wydluzeniu
proporcjonalnie do wykorzystanej czesci limitu naprawy, z zaokragleniem w dot do petnego
miesigca, wzor zlecenia na wykonanie naprawy zawiera rowniez informacj¢ okreslajaca datg
okresu uzytkowania wyrobu medycznego, wyliczona przez pracownika Funduszu, po

wydtuzeniu okresu uzytkowania na skutek naprawy.

Projekt przewiduje wprowadzenie w przepisach przejsciowych rozwigzania
umozliwiajacego $wiadczeniobiorcom zachowanie wazno$ci potwierdzenia uprawnienia do
zaopatrzenia wyrobem medycznym dokonanego przez Narodowy Fundusz Zdrowia przed
dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia, w przypadku wyrobéw medycznych
przystugujacych comiesiecznie do dnia 31 grudnia 2014 r., za§ w przypadku wyrobow
medycznych innych niz przystugujace comiesigcznie do dnia 31 lipca 2014 r. Zastosowanie
dwdch terminéw wynika z dotychczasowego sposobu dokonywania tych potwierdzen, tak by
po wejsciu w zycie niniejszego rozporzadzenia nie powodowaé koniecznosci powtarzania tej

czynnosci przez pacjentéw i Narodowy Fundusz Zdrowia.

Termin wejscia w zycie rozporzadzenia okreslono na dzien 1 lipca 2014 r., co
podyktowane bylo koniecznoscig umozliwienia osobom uprawnionym do wystawiania
zlecenia, S$wiadczeniodawcom oraz pracownikom Narodowego Funduszu Zdrowia
zapoznania si¢ z trescia majacych wejsé w zycie wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy.
Projekt rozporzadzenia nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepiséw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzagdzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 239, poz.

2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.



Stosownie do przepisow ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), z
chwilg przekazania niniejszego projektu do uzgodnien z cztonkami Rady Ministréw, zostal on
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia. W trakcie uzgodnien
nie zgloszono zainteresowania pracami nad projektem w trybie okreslonym w ww. ustawie.
Zgodnie z uchwata nr 49 Rady Ministrow z dnia 19 marca 2002 r. — Regulamin Pracy Rady
Ministrow (M.P. Nr 13, poz. 221, z p6zn. zm.), projekt zostal rowniez udostepniony w

Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum Legislacji.



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja prawna

Rozporzadzenie bedzie oddzialywalo na $wiadczeniodawcow, $wiadczeniobiorcow,
osoby uprawnione do wystawienia zlecenia na zaopatrzenic w wyroby medyczne oraz

Narodowy Fundusz Zdrowia.

2. Konsultacje spoleczne

Réwnolegle z uzgodnieniami migdzyresortowymi projekt rozporzadzenia zostal

przestany do zaopiniowania, w szczegdlnosci nastepujagcym podmiotom:
1) Naczelnej Radzie Lekarskiej;
2) Naczelnej Radzie Aptekarskiej;
3) Naczelnej Radzie Pielegniarek i Poloznych;
4) Ogoélnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobow Medycznych POLMED;
5) Polskiej Izbie Przemystu Farmaceutycznego i Sprzgtu Medycznego ,,POLFARMED”;
6) Izbie Gospodarczej ,,Farmacja Polska™;
7) Izbie Gospodarczej ,,Apteka Polska™;
8) Unii Farmaceutow Wlascicieli Aptek;
9) Zwigzkowi Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych;
10) Federacji Zwiazkdéw Pracodawcow Zaktadéw Opieki Zdrowotnej;
11) Rzecznikowi Praw Pacjenta;
12) Polskiej Konfederacji Pracodawcéw Prywatnych;
13) Krajowej Izbie Gospodarczej;
14) Ogo6lnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych;

15) Polskiemu Towarzystwu Ortoptyki i Protetyki Narzadu Ruchu;



16) Prezesowi Narodowego Funduszu Zdrowia;

17) Federacji Zwigzkow Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie

Zielonogorskie”;
18) Konfederacji Pracodawcow Polskich.

Podczas konsultacji zewngtrznych strona spoleczna zglosita do projektu uwagi, ktore
dotyczyly nizej wymienionych kwestii. Ogdlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow
Medycznych POLMED, Matopolski Sejmik Organizacji Os6b Niepelnosprawnych, Federacja
Zwiazkéw Pracodawcow Ochrony Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”, Medtronic,
Convatec Polska Sp. z 0.0. wniesli o umozliwienie jednorazowego zaopatrzenia pacjenta
w wyroby medyczne przystugujace comiesi¢cznie na okres trzech miesiecy, co zostalo
uwzglednione. Ponadto Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobow Medycznych POLMED
zglosita sugesti¢ uzupetnienia uwage rubryki ,,okreslenie wyrobu medycznego, uzasadnienie
przyznania” o zapis ,,rodzaj schorzenia - wedlug klasyfikacji 1CD-10, co réwniez zostalo
przyjete. Szymon Janicki Orto Partner nadestal uwage dotyczacg niezasadno$ci przyznania
uprawnien do kontynuacji zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne dla pielegniarki
1 poloznej ubezpieczenia zdrowotnego. Uwaga nie zostala przyjeta, gdyz przepisy ustawy
refundacyjnej zakladaja, iz kontynuacja zaopatrzenia w wyroby medyczne okre$lone
w przepisach wydanych na podstawie art. 38 ust. 4 moze odbywaé sie¢ takze na zlecenie
pielegniarki Iub poloznej ubezpieczenia zdrowotnego, o ktorej mowa w art. 5 pkt 26 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z p6zn. zm.).

3. Wplyw regulacji na sektor finansoéw publicznych, w tym na budzet panstwa i

budzet jednostek samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia nie b¢dzie miatlo wptywu na sektor
finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu

terytorialnego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Przedmiotowe rozporzadzenie nie bedzie miatlo wplywu na rynek pracy.



5. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ i przedsi¢gbiorczo$¢, w tym

funkcjonowanie przedsigbiorstw

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsigbiorczo$é, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzgdzenie nie bedzie miato wplywu na sytuacj¢ i rozwoj regionalny.

7. Wplyw regulacji na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka chorob

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo bezposredniego wplywu na ochrong

zdrowia i zmniejszenie ryzyka chordb.



