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Dotyczy: wystawiania zlecen na wyroby medyczne

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na pytanie przedstawione w pi$mie znak: DPP.335.2023.1 z 23 listopada 2023 r. w

sprawie zasad wystawiania zlecen na zaopatrzenie wyroby medyczne, uprzejmie wyjasniam.

Od 1 pazdziernika 2023 r. wszedt w zycie obowigzek wystawiania zlecen na zaopatrzenie w wyroby
medyczne i zlecen naprawy wyrobu medycznego w postaci elektronicznej (e-zlecenia).

Tym samym od 1 pazdziernika 2023 r. osoby wystawiajgce zlecenia na zaopatrzenie w wyroby
medyczne majg obowigzek podpisac zlecenie jedng z form okreslonych w art. 38 ust. 4d ustawy o
refundacji [1], tj.:

1) kwalifikowanym podpisem elektronicznym,

2) podpisem zaufanym albo

3) z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w
systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
(certyfikat e-ZLA).

Stosowny komunikat zostata zmieszczony na stronie internetowej Centrali

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-w-sprawie-wystawiania-zlecen-

na-wyroby-medyczne-od-1-pazdziernika-2023-r-,8474.html

Natomiast sposdb w jaki moga by¢ wystawiane zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne reguluje
art. 38c ustawy o refundacji, zgodnie z ktérym zlecenia mogg by¢ wystawiane po uprzednim osobistym

badaniu fizykalnym swiadczeniobiorcy lub badaniu za posrednictwem systemow teleinformatycznych
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lub systemow tacznosci, a w przypadku zaopatrzenia w wyroby medyczne przystugujgce comiesiecznie
- takze na podstawie dokumentacji medycznej swiadczeniobiorcy. Podkresli¢ nalezy, ze ww. przepisy
zostaty wprowadzone na podstawie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie
informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw (Dz.U. z 2018 r. poz. 1515) i obowigzuja
od 1 pazdziernika 2018 r. Powyzsze zasady nie ulegty zmianie po 1 pazdziernika 2023 r.

Ponadto, zgodnie z art. 42 ust. 1 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty [2], lekarz orzeka o
stanie zdrowia okreslonej osoby po uprzednim, osobistym jej zbadaniu lub zbadaniu jej za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemdw tacznosci, a takze po analizie dostepnej
dokumentacji medycznej tej osoby. Ww. przepisy zostaty wprowadzone réwniez na podstawie ustawy
z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektdrych

innych ustaw, i obowigzujg od 1 pazdziernika 2018 r.

Podsumowujac, obecnie obowigzujgce przepisy umozliwiajg wystawianie zlecen na zaopatrzenie w
wyroby medyczne zaréwno po uprzednim osobistym badaniu fizykalnym, po badaniu za
posrednictwem systemow teleinformatycznych lub na podstawie dokumentacji medycznej. Niemniej
jednak decyzje o wystawieniu zlecenia zawsze podejmuje osoba uprawniona np. lekarz na podstawie
oceny stanu zdrowia pacjenta oraz kryteriéw przyznawania wyrobéw medycznych okreslonych w

rozporzadzeniu w sprawie wykazu [3].

Podstawa prawna

[1] Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826, z pdzn. zm.).

[2] Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2023 r. poz. 1516, z
pdzn zm.).

[3] Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobdw medycznych

wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2023 r. poz. 823, z pdzn. zm.).
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