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Dotyczy: wystawiania zleceń na wyroby medyczne  

Szanowny Panie,

w odpowiedzi na pytanie przedstawione w piśmie znak: DPP.335.2023.1 z 23 listopada 2023 r. w 

sprawie zasad wystawiania zleceń na zaopatrzenie wyroby medyczne, uprzejmie wyjaśniam.  

Od 1 października 2023 r. wszedł w życie obowiązek wystawiania zleceń na zaopatrzenie w wyroby 

medyczne i zleceń naprawy wyrobu medycznego w postaci elektronicznej (e-zlecenia).

Tym samym od 1 października 2023 r. osoby wystawiające zlecenia na zaopatrzenie w wyroby 

medyczne mają obowiązek podpisać zlecenie jedną z form określonych 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 integralności danych dostępnego w 

systemie teleinformatycznym udostępnionym bezpłatnie przez Zakład Ubezpieczeń Społecznych 

(certyfikat e-ZLA).

Stosowny komunikat została 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 sposób w jaki mogą być wystawiane zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne reguluje 

art. 38c ustawy o refundacji, zgodnie z którym zlecenia mogą być wystawiane po uprzednim osobistym 

badaniu fizykalnym świadczeniobiorcy lub badaniu za pośrednictwem systemów teleinformatycznych 

https://www.nfz.gov.pl/aktualnosci/aktualnosci-centrali/komunikat-w-sprawie-wystawiania-zlecen-na-wyroby-medyczne-od-1-pazdziernika-2023-r-,8474.html
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lub systemów łączności, a w przypadku zaopatrzenia w wyroby medyczne przysługujące comiesięcznie 

- także na podstawie dokumentacji medycznej świadczeniobiorcy. Podkreślić należy, że ww. przepisy 

zostały wprowadzone na podstawie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie 

informacji w ochronie zdrowia oraz niektórych innych ustaw (Dz.U. z 2018 r. poz. 1515) i obowiązują 

od 1 października 2018 r. Powyższe zasady nie uległy zmianie po 1 października 2023 r. 

Ponadto, zgodnie z art. 42 ust. 1 ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty [2], lekarz orzeka o 

stanie zdrowia określonej osoby po uprzednim, osobistym jej zbadaniu lub zbadaniu jej za 

pośrednictwem systemów teleinformatycznych lub systemów łączności, a także po analizie dostępnej 

dokumentacji medycznej tej osoby. Ww. przepisy zostały wprowadzone również na podstawie ustawy 

z dnia 20 lipca 2018 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektórych 

innych ustaw, i obowiązują od 1 października 2018 r. 

Podsumowując, obecnie obowiązujące przepisy umożliwiają wystawianie zleceń na zaopatrzenie w 

wyroby medyczne zarówno po uprzednim osobistym badaniu fizykalnym, po badaniu za 

pośrednictwem systemów teleinformatycznych lub na podstawie dokumentacji medycznej. Niemniej 

jednak decyzję o wystawieniu zlecenia zawsze podejmuje osoba uprawniona np. lekarz na podstawie 

oceny stanu zdrowia pacjenta oraz kryteriów przyznawania wyrobów medycznych określonych w 

rozporządzeniu w sprawie wykazu [3].

Podstawa prawna

[1] Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 

żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz.U. z 2023 r. poz. 826, z późn. zm.).

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

późn zm.).

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

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