ZARZADZENIE NR 90/2013/DSOZ
PREZESA
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

z dnia 24 grudnia 2013 r.

w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju

zaopatrzenie w wyroby medyczne

Na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21 125 oraz art. 159 ust. 2 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw
publicznych (Dz.U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pozn. zm.") zarzadza sie,

co nastepuje:

Rozdziat 1

Postanowienia ogodlne

§ 1. Zarzadzenie okresla postepowanie w sprawie zawarcia i realizacji umowy
o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne,
a takze warunki wymagane od $wiadczeniodawcow zainteresowanych zawarciem

umowy w tym rodzaju.
§ 2. 1. Uzyte w zarzadzeniu okres$lenia oznaczaja:

1) aplikacja ofertowa — aplikacja udostepniana przez Narodowy Fundusz Zdrowia
w celu przygotowania formularza wniosku;

2) Fundusz — Narodowy Fundusz Zdrowia;

" Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227,
poz. 1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92,
poz. 753, Nr 97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz.1241, Nr 161, poz.1278, Nr 178, poz.
1374, 2 2010 r. Nr 50, poz. 301, Nr 125 poz. 842, Nr 107, poz. 679, Nr 165, poz. 1116, Nr 127, poz. 857, Nr 225, poz. 1465, Nr 238,
poz. 1578, Nr 257, poz. 1723, Nr 182, poz. 1228. Nr 257, poz. 1725 oraz z 2011 r. Nr 45 poz. 235, Nr 73 poz. 390, Nr 81, poz. 440,
Nr 106 poz. 622, Nr 112 poz. 654, Nr 113 poz. 657, Nr 122 poz. 696, Nr 138 poz. 808, Nr 149 poz. 887, Nr 171 poz. 1016, Nr 205,
poz. 1203 i Nr 232, poz.1378, z 2012 r. poz. 123, 1016, 1342 i 1548 oraz z 2013 r. poz. 154, 879, 983 i 1290.



3)formularz wniosku — formularz wniosku o zawarcie umowy o udzielanie swiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, sporzadzony

za pomocg aplikacji ofertowej, w formie elektronicznej i papierowej;

4)Karta potwierdzenia uprawnienia na zaopatrzenie w wyroby medyczne
przystugujace comiesiecznie — dokument wydawany przez oddziat wojewodzki
Funduszu, ktéry przez okres do 12 miesiecy stuzy do potwierdzenia wystawionych
zlecen i ich realizacji;

5)rozporzadzenie MZ — rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r.
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U.
poz. 1565);

6) miejsce udzielania sSwiadczen - lokal podmiotu wykonujgcego czynnosci
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne, spetniajacy wymagania okreslone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 grudnia 2013 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinien odpowiada¢ lokal podmiotu
wykonujgcego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne dostepne na
Zlecenie (Dz. U. poz.1570);

7) Oddziat Funduszu — oddziat wojewddzki Funduszu;

8) Ogdlne warunki uméw - warunki umow okreslone w zatgczniku do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 6 maja 2008 r. w sprawie ogdlnych warunkéw uméw o

udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 81, poz. 484);

9) ustawa — ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j

finansowanych ze srodkéw publicznych;

10)ustawa o refundacji — ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
(Dz. U. Nr 122, poz. 696, z p6zn.zm.?);

11) ustawa o wyrobach medycznych - ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 oraz z 2011 r. Nr 102, poz. 586 i Nr 113,
poz.657);

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2012 r. poz. 95 i 742 oraz z 2013 r. poz. 766 i 1290.



12)Portal Narodowego Funduszu Zdrowia — informatyczne srodowisko komunikacji,
okreslone w zarzadzeniu Nr 45/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 5 pazdziernika 2009 r. w sprawie korzystania z Portalu Narodowego Funduszu

Zdrowia (z pdézn.zm);

13) swiadczenie — swiadczenie gwarantowane, o ktorym mowa w art. 5 pkt 37 i w art.

15 ust. 2 pkt 9 ustawy;

14) wniosek — wniosek osoby ubiegajgcej sie o zawarcie umowy o udzielanie
Swiadczen, ktéry sktada sie z formularza wniosku oraz dokumentow, o ktérych mowa
w§7;

15) wnioskodawca- swiadczeniodawca w rozumieniu art. 5 pkt 41 lit. d ustawy,

ubiegajacy sie o zawarcie umowy o udzielanie Swiadczen;

16)wyréb medyczny przystugujacy comiesiecznie — wyréb medyczny wymieniony
w zatagczniku do rozporzadzenia MZ, dla ktérego okres uzytkowania okreslono ,raz

na miesigc”;

17) wyréb medyczny wykonywany na zamoéwienie — wyrob medyczny, o ktérym
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 42 ustawy o wyrobach medycznych oraz wymieniony

w zatgczniku do rozporzadzenia MZ,

18)wyréb medyczny produkowany seryjnie — wyrob medyczny wymieniony

w zatgczniku do rozporzadzenia MZ,

19)zlecenie — dokument, ktérego wystawienie jest warunkiem uzyskania $swiadczenia,

ktory stanowi podstawe do rozliczenia $wiadczenia.

2. Okreslenia inne niz wymienione w ust. 1, uzyte w zarzadzeniu, majg znaczenie
nadane im w przepisach odrebnych, w tym, w szczegdlnosci w ustawie, ustawie

o refundaciji, rozporzadzeniu MZ oraz Ogolnych warunkach uméw.

3. llekro¢ w niniejszym zarzgdzeniu jest mowa o Swiadczeniach gwarantowanych
z zakresu zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi
oraz srodki pomocnicze, nalezy przez to rozumiec swiadczenia z zakresu zaopatrzenia
w wyroby medyczne na zlecenie osoby uprawnionej, oraz ich naprawy, o ktorych

mowa w ustawie o refundaciji.



Rozdziat 2

Przedmiot postepowania i umowy

§ 3. Przedmiotem postepowania, o ktérym mowa w § 1, jest zawarcie umowy
z wnioskodawcyg spetniajgcym w kazdym miejscu udzielania Swiadczen wymagania

okreslone, w szczegolnosci, w przepisach:
1) ustawy oraz rozporzadzen wydanych na mocy tej ustawy;

2) ustawy o wyrobach medycznych oraz rozporzgdzen wydanych na mocy tej

ustawy;
3) ustawy o refundaciji oraz rozporzgdzen wydanych na mocy tej ustawy;

4) niniejszego zarzadzenia oraz innych zarzadzeh Prezesa Funduszu w sprawie
warunkow postepowania dotyczacych zawierania umow o udzielanie Swiadczen

opieki zdrowotne;j.
§ 4. 1. Przedmiot umowy stanowi realizacja swiadczen w zakresach:

1) zaopatrzenie w przedmioty ortopedyczne, obejmujgce zaopatrzenie w wyroby
medyczne wykonywane na zamowienie oraz wyroby medyczne produkowane

seryjnie;

2) zaopatrzenie w $rodki pomocnicze z wytgczeniem s$rodkdéw pomocniczych
z zakresu protetyki stuchu i optyki okularowej, obejmujgce zaopatrzenie w wyroby
medyczne produkowane seryjnie, w tym zaopatrzenie w wyroby medyczne

przystugujace comiesiecznie;

3) zaopatrzenie w zakresie protetyki stuchu, obejmujace zaopatrzenie w wyroby

medyczne produkowane seryjnie;

4) zaopatrzenie w zakresie optyki okularowej, obejmujgce zaopatrzenie w wyroby

medyczne produkowane seryjnie.
2. Umowe zawiera sie w trybie art. 159 ust. 1 pkt 2 i ust. 2-4 ustawy.
3. Wzér umowy okreslony jest w zatgczniku nr 1 do zarzadzenia.

4. Odstgpienie od wzoru umowy wymaga zgody Prezesa Funduszu.



§ 5. Zgodnie ze Wspolnym Stownikiem Zamowien, okreslonym w rozporzgdzeniu
(WE) Parlamentu Europejskiego i Rady nr 2195/2002 z dnia 5 listopada 2002 r.
w sprawie Wspolnego Stownika Zamowien (CPV) - (DZ. Urz. WE L 340 z 16.12.2002,
str. 1 n., z pdzn.zm.) oraz zgodnie z art. 141 ust. 4 ustawy, przedmiot uméw obejmuje

nastepujgca nazwe i kod: 85120000-6 Ustugi medyczne i podobne.

Rozdziat 3
Zasady postepowania oraz wymagania wobec swiadczeniodawcéow

§ 6. 1. Swiadczenia w zakresach, o ktérych mowa w § 4 ust. 1, mogq byé
udzielane przez $Swiadczeniodawce zudziatem podwykonawcow udzielajgcych
Swiadczen na zlecenie Swiadczeniodawcy, wymienionych w ,Wykazie podwykonawcow”

okreslonym w zataczniku nr 2 do umowy, o ktérej mowa § 4.

2. Umowa zawarta pomiedzy $wiadczeniodawca, a podwykonawcg musi
zawiera¢ zastrzezenie o prawie Oddzialu Funduszu do przeprowadzenia kontroli
podwykonawcy, na zasadach okreslonych w ustawie, w zakresie wynikajgcym z umowy.
Oddziat Funduszu informuje $wiadczeniodawce o rozpoczeciu i zakonczeniu kontroli

podwykonawcy oraz jej wynikach.

3. Swiadczeniodawca udzielajacy $wiadczen z udziatem podwykonawcéw
obowigzany jest do przechowywania oryginatéw umow z podwykonawcami przez okres
5 lat od daty zawarcia umowy, a takze do przedstawiania ich do wgladu na zadanie

Oddziatu Funduszu.

4. Zaprzestanie wspotpracy z podwykonawcg wymienionym w zatgczniku nr 2
do umowy, wymaga zgtoszenia dyrektorowi Oddziatu Funduszu najpdzniej w dniu

poprzedzajacym dzien wejscia w zycie zmiany.
5. Nawigzanie wspotpracy z nowym podwykonawcg wymaga:

1) zgtoszenia dyrektorowi Oddziatu Funduszu najpézniej w terminie 14 dni przed

dniem wejscia w zycie zmiany;

2) podpisania aneksu do umowy, o ktérej mowa w § 4.



§ 7. 1. Do zawarcia umowy, o ktérej mowa w § 4, wymagane sg nastepujace
oryginaty dokumentow albo ich kopie potwierdzone za zgodnos¢ z oryginatem przez

wnioskodawce:

1) oswiadczenie wnioskodawcy, zgodne ze wzorem okreslonym w zalaczniku nr 2

do zarzadzenia;

2) oswiadczenie wnioskodawcy o wpisach do rejestrow, zgodne ze wzorem okreslonym

w zalaczniku nr 3 do zarzadzenia;

3) statut lub umowa spdtki — w przypadku wnioskodawcow prowadzacych dziatalnosc
w formie spotki innej niz spotka cywilna, zas w przypadku spétki cywilnej - umowa spotki
lub wyciag z tej umowy zawierajacy postanowienia o zasadach reprezentacji spotki albo
uchwata wspolnikow spofki cywilnej w przedmiocie zasad reprezentacji spotki lub
petnomocnictwa udzielone przez pozostatych wspdlnikow do prowadzenia spraw spofki

wykraczajgcych poza zakres zwyktych czynnosci;

4) polisa lub inny dokument potwierdzajgcy zawarcie przez wnioskodawce umowy
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z
udzielaniem $wiadczen, na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na

podstawie art. 136 b ust. 2 ustawy;

5) umowy 2z podwykonawcami zawierajgce zastrzezenie o prawie Funduszu

do przeprowadzenia kontroli podwykonawcy na zasadach okreslonych w ustawie;

6) petnomocnictwo do sktadania oswiadczenn woli w imieniu wnioskodawcy,
w szczegolnosci do ztozenia wniosku, udzielone przez osobe lub osoby, ktérych prawo
do reprezentowania wnioskodawcy wynika z dokumentéw przedstawionych wraz
zwnioskiem - w przypadku gdy wnioskodawca jest reprezentowany przez

petnomocnika.
2. Oddziat Funduszu moze zadac:

1) dokumentow potwierdzajgcych kwalifikacje os6b wymienionych w wykazie personelu

okreslonym w formularzu wniosku;

2) przedstawienia do wgladu oryginatu dokumentu w przypadku, gdy kopia dokumentu

jest nieczytelna lub budzi watpliwosci, co do jej zgodnosci z oryginatem.



3. W przypadku rozwigzania umowy w trybie okreslonym w § 36 Ogdlnych
warunkow umoéw, dyrektor Oddziatu Funduszu, ktéry rozwigzat umowe, informuje o tym

fakcie dyrektoréw pozostatych Oddziatow Funduszu.

4. Umowe zawiera sie ze swiadczeniodawca, z ktorym w okresie ostatnich dwéch
lat nie zostata rozwigzana umowa z Oddziatem Funduszu w trybie okreslonym w § 36

Ogolnych warunkéw umow.
§ 8. 1. Przygotowujac formularz wniosku, wnioskodawca obowigzany jest do:

1) uzyskania dostepu do korzystania z Portalu Narodowego Funduszu Zdrowia

oraz zarejestrowania profilu $wiadczeniodawcy z uzyciem tego Portalu;

2) pobrania aplikacji ofertowej oraz zapytania ofertowego ze stron internetowych
Oddziatu Funduszu;

3) wczytania zapytania ofertowego do udostepnionej przez Oddziat Funduszu
aplikaciji;
4) przygotowania formularza wniosku wytgcznie na podstawie udostepnionej

przez Oddziat Funduszu aplikacji ofertowej;

5) zapisania wersji elektronicznej formularza wniosku na ptycie CD w sposéb

zapewniajacy trwato$¢ zapisu informacji oraz opisanie nastepujgcymi informacjami:
a) nazwa i adresem wnioskodawcy,
b) przedmiotem postepowania;

6) wydrukowania wersji papierowej formularza wniosku i opatrzenia kazdej ze
stron czytelnym podpisem lub parafg z pieczatkg imienng wnioskodawcy lub osoby

uprawnionej do jego reprezentowania.
2. Wnioskodawca, w formularzu wniosku obowigzany jest do zgtoszenia:

1) wylacznie produktéw bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy
0 wyrobach medycznych, wymienionych w zatgczniku do rozporzadzenia MZ, ktérych

zastosowanie jest zgodne z kryteriami przyznawania okreslonymi w tym zatgczniku;



2) co najmniej jednego wyrobu medycznego w cenie nie wyzszej niz limit
finansowania ze srodkow publicznych okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia MZ,
z kazdego wyrobu medycznego oznaczonego grupg i liczbg porzadkowg
okreslong w zatgczniku do rozporzadzenia MZ, zgtoszonego w formularzu wniosku,

z wylgczeniem wyrobéw medycznych wydawanych na zamoéwienie.

3. Formularz wniosku sktada sie w zamknietej kopercie opisanej w sposob wskazany
w ust. 1 pkt 5. Koperte oraz dokumenty, o ktérych mowa w § 7, umieszcza sie w kolejnej
kopercie lub innym opakowaniu opisanym: ,Oznaczenie wniosku”, zgodnie ze wzorem

okreslonym w zataczniku nr 4 do zarzadzenia.

4. Jezeli wnioskodawca sktada wnioski dotyczace wiecej niz jednego zakresu
Swiadczenh okreslonego w § 4 ust. 1, moze dotgczy¢ dokumenty wytgcznie do wniosku
dla jednego zakresu swiadczen; jednoczesnie na wnioskach dotyczgacych pozostatych
zakresOw powinien umiesci¢ informacje o numerze postepowania oraz informacje,

do ktérego wniosku dotaczyt dokumenty.

5. Wnioskodawca sktada wniosek w zamknietej kopercie lub innym opakowaniu
oznaczonym zgodnie ze wzorem okreslonym w zataczniku nr 4 do zarzadzenia. Jezeli
wnioskodawca sktada wniosek osobiscie otrzymuje potwierdzenie ztozenia wniosku,

ktérego wzor okreslony jest w zataczniku nr 5 do zarzgdzenia.

6. Wniosek nalezy sporzadzi¢ w jezyku polskim w sposob czytelny pod rygorem
niewaznosci. Jezeli zawiera on dokumenty sktadane w jezyku obcym nalezy dotgczyc¢

ich ttumaczenie na jezyk polski, sporzgdzone przez ttumacza przysiegtego.

7. Wnioskodawca obowigzany jest do ziozenia w danym Oddziale Funduszu
wytgcznie jednego wniosku dotyczacego danego zakresu sSwiadczen, ktore bedg
realizowane w miejscach udzielania $Swiadczeh znajdujacych sie na obszarze

wiasciwosci tego Oddziatu Funduszu.

8. Whnioski mogg by¢ sktadane w ciggu catego roku kalendarzowego. Ztozenie
wniosku do 10. dnia miesigca do godz. 16-tej w tym dniu, bedzie podstawg do zawarcia
umowy od pierwszego dnia kolejnego okresu sprawozdawczego (miesigca

kalendarzowego).



9. Wnioskodawca przed podpisaniem umowy przesyta do Oddziatu Funduszu,
w formie elektronicznej poprzez Portal Narodowego Funduszu Zdrowia oraz w formie
pisemnej, podpisany przez osoby upowaznione, wniosek w sprawie rachunku
bankowego, ktérego wzor okreslony jest w zatgczniku nr 6 do zarzadzenia. Wniosek
ten stanowi podstawe wpisania numeru rachunku bankowego swiadczeniodawcy do

umowy.

§ 9. 1. W przypadku wezwania przez Oddziat Funduszu wnioskodawcy do usuniecia
brakbw w ztozonym wniosku, wnioskodawca obowigzany jest do uzupetnienia tych

brakéw w terminie okreslonym w wezwaniu.

2. Termin uzupetnienia brakow uwaza sie za zachowany, jezeli dokumenty zostang
doreczone do siedziby Oddziatu Funduszu do godziny 16-tej w dniu okreslonym

w wezwaniu do uzupetnienia brakow.

3. Koperte lub paczke zawierajgcg dokumenty stanowigce uzupetnienie brakéw
w ztozonym wniosku oznacza sie zgodnie z zalacznikiem nr 4 do zarzadzenia.

Na kopercie dodatkowo umieszcza sie wskazanie ,Usuniecie brakow”.

§ 10. 1. W przypadku pozytywnej oceny wniosku — Oddziat Funduszu przesyta
wnioskodawcy umowe, ktorej wzér okreslony jest w zatgczniku nr 1 do zarzadzenia lub

zaprasza wnioskodawce do siedziby Oddziatu Funduszu w celu podpisania umowy.

2. W przypadku negatywnej oceny wniosku — Oddziat Funduszu przesyta

wnioskodawcy informacje wskazujgcg przyczyny odmowy zawarcia umowy.

3. Oddziat Funduszu zastrzega sobie prawo do przeprowadzenia u wnioskodawcy
wizytacji w trakcie postepowania w sprawie zawarcia umowy, w celu sprawdzenia stanu

przedstawionego we wniosku.

4. Wizytacje, o ktérej mowa w ust. 3 przeprowadza, po uprzednim powiadomieniu
wnioskodawcy, co najmniej dwoch upowaznionych cztonkow powotanego przez
dyrektora Oddzialu Funduszu ,Zespotu do oceny wnioskow”, w obecnosci

whnioskodawcy lub osoby przez niego upowaznionej.

5. Osoby przeprowadzajgce wizytacje sporzadzajg protokot z wizytacji, potwierdzony

przez wnioskodawce lub osobe przez niego upowazniona.



Rozdziat 4

Zasady udzielania swiadczen

§ 11. 1. Swiadczeniodawca obowigzany jest do udzielania $wiadczen zgodnie
z wymaganiami okreslonymi w zarzadzeniu, umowie, o ktérej mowa w § 4 oraz

odrebnych przepisach, w tym, w szczegdlnosci w Ogoélnych warunkach umaow.

2. Swiadczenia, na wykonywanie ktérych Fundusz zawart umowe, o ktérej mowa
w § 4 udzielane sg osobiscie przez osoby wymienione w ,Harmonogramie-zasoby”
stanowigcym zatgcznik nr 1 do umowy, zwanym dalej ,harmonogramem”, posiadajace

kwalifikacje okreslone w zatgczniku nr 7 do zarzadzenia.

3. Swiadczeniodawca obowigzany jest do przedstawienia, na zadanie Oddziatu
Funduszu, dokumentéw potwierdzajgcych kwalifikacje osob realizujgcych swiadczenia

wymienionych w harmonogramie.

4. Swiadczeniodawca obowigzany jest do udzielania $wiadczen wytacznie w miejscu
udzielania swiadczen okreslonym w harmonogramie. Fundusz nie finansuje swiadczen

udzielonych poza miejscem okreslonym w umowie.

5. Swiadczeniodawca, przy zgtaszaniu zmian w harmonogramie, dotyczacych
asortymentu, obowigzany jest do zgtoszenia wytacznie produktéw bedacych wyrobami
medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, wymienionych w zatgczniku
do rozporzadzenia MZ, ktérych zastosowanie jest zgodne z kryteriami przyznawania

okreslonymi w tym zatgczniku.

6. Wymienione w harmonogramie produkty bedace wyrobami medycznymi
w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych, ale wydane swiadczeniobiorcy

niezgodnie ze zleceniem, nie podlegajg refundaciji.

7. Swiadczeniodawca, w celu zapoznania $wiadczeniobiorcy z dziataniem
i zastosowaniem wyrobu medycznego, obowigzany jest do posiadania w kazdym
miejscu udzielania $wiadczen co najmniej jednego wyrobu medycznego produkowanego
seryjnie, oznaczonego grupg i liczbg porzadkowg okreslong w rozporzadzeniu MZ,

zgtoszonego w harmonogramie.
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8. Swiadczeniodawca obowigzany jest do zgtaszania zmian w harmonogramie,
dotyczacych miejsca udzielania swiadczen oraz asortymentu, nie pozniej niz na 14 dni
przed koncem miesigca, co bedzie stanowito podstawe do podpisania aneksu do umowy
od pierwszego dnia kolejnego miesigca kalendarzowego nastepujgcego po miesigcu,

w ktérym zgtoszono zmiany.

9. Swiadczeniodawca obowigzany jest do zgtaszania zmian w harmonogramie

dotyczacych personelu, zgodnie z § 6 Ogodlnych warunkéw umaéw.

10. Osoba realizujgca zlecenie obowigzana jest do wydania $wiadczeniobiorcy

pisemnej:
1) instrukcji uzywania wyrobu medycznego oraz dokumentu sprzedazy;

2) gwarancji wytworcy dotyczacej bezptatnej naprawy lub wymiany wyrobu

medycznego, z wytgczeniem wyrobow medycznych przystugujgcych comiesiecznie.

11. Okres gwarancji, o ktérej mowa w ust. 10 pkt 2 winien by¢ co najmniej réwny

potowie okresu uzytkowania okreslonego w rozporzgadzeniu MZ.
12. Gwarancja, o ktérej mowa w ust. 10 pkt 2 powinna zawierac;
1) nazwe wytworcey;

2) nazwe handlowg wyrobu medycznego (model i numer seryjny jezeli jest

okreslony);
3) date zakupu; oraz

4) pieczatke podmiotu realizujacego czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyroby

medyczne, zawierajgcg adres miejsca udzielania Swiadczen.

13. Swiadczeniodawca obowigzany jest do zapewnienia $wiadczeniobiorcy
mozliwosci ptatnych napraw pogwarancyjnych wyrobu medycznego, w ktéry zaopatrzyt

Swiadczeniobiorce.

14. Swiadczeniodawca obowigzany jest do zaopatrywania $wiadczeniobiorcéw

wytgcznie w fabrycznie nowe wyroby medyczne.
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§ 12. 1. Podstawg do zaopatrzenia w wyroby medyczne jest zlecenie prawidtowo
wystawione przez osobe uprawniong do wystawienia zlecenia, potwierdzone do
realizacji przez Oddziat Funduszu, w ktorym zarejestrowany jest Swiadczeniobiorca,

z zastrzezeniem § 13 ust. 2.

2. Wzér zlecenia zostat okreslony w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie
wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz wzoru zlecenia naprawy,

wydanym na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy o refundac;ji.

3. Dla kazdego wyrobu medycznego oznaczonego grupg i liczbg porzadkowg

okreslong w zatgczniku do rozporzadzenia MZ winno by¢ wystawione odrebne zlecenie.

4. Oddziat Funduszu, w ktérym zarejestrowany jest Swiadczeniobiorca potwierdzajgc

Zlecenie:
1) weryfikuje prawo swiadczeniobiorcy do zleconego swiadczenia;
2) zapewnia srodki finansowe na realizacje tego swiadczenia;
3) nadaje numer ewidencyjny zlecenia;
4) wpisuje zlecenie do rejestru prowadzonego przez Oddziat Funduszu;

5) wystawia karte, o ktérej mowa w § 2 w ust. 1 pkt 4, o okreslonym okresie

waznosci (maksymalnie do 12 miesiecy).

5. Zlecenie, w celu jego potwierdzenia i zarejestrowania, moze dostarczy¢ do
Oddziatu Funduszu swiadczeniobiorca lub inna osoba w jego imieniu (z wytgczeniem
Swiadczeniodawcy, ktory zawart umowe oraz oséb przez niego zatrudnionych lub
udzielajgcych swiadczen w jego imieniu na innej podstawie niz umowa o prace, a takze
os6b ktorym udzielanie Swiadczeh powierzyt). Zlecenie przestane pocztg bedzie

odestane na adres Swiadczeniobiorcy.

6. W przypadku gdy zlecenie zawiera btedy formalne lub zostatlo wystawione
niezgodnie z obowigzujgcymi przepisami rozporzadzenia MZ, Oddziat Funduszu zwraca
Swiadczeniobiorcy zlecenie bez potwierdzenia, jednoczesnie informujac o przyczynie

odmowy potwierdzenia zlecenia.
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7. W przypadkach gdy konieczne jest pilne zaopatrzenie swiadczeniobiorcy
w wyroby medyczne dopuszcza sie, aby Oddziat Funduszu na terenie, ktorego
Swiadczeniobiorca przebywa posredniczyt z Oddziatem Funduszu, w ktérym

zarejestrowany jest Swiadczeniobiorca, w potwierdzeniu zlecenia przy pomocy faksu.

8. W przypadku braku Srodkéw finansowych na realizacje Swiadczeh Oddziat

Funduszu tworzy ewidencje zlecen oczekujgcych na potwierdzenie.

§ 13. 1. Podstawg do zaopatrzenia w wyroby medyczne przystugujgce comiesiecznie
jest zlecenie prawidtowo wystawione przez osobe uprawniong do wystawienia zlecenia
wraz z wazng karta, o ktérej mowa w § 2 w ust. 1 pkt 4, wystawiong i potwierdzong

przez Oddziat Funduszu, w ktérym zarejestrowany jest Swiadczeniobiorca.

2. Zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne przystugujgce comiesiecznie,
wystawiane w okresie waznosci karty, o ktérej mowa w § 2 w ust. 1 pkt 4, nie wymagajq

potwierdzenia przez Oddziat Funduszu.

3. Osoba realizujgca zlecenie na wyrdb medyczny przystugujgcy comiesieczne

ma obowigzek:

1) sprawdzenia w karcie, o ktorejf mowa w § 2 w ust. 1 pkt 4, uprawnienia
Swiadczeniobiorcy

do uzyskania kolejnego swiadczenia,

2) potwierdzenia na zleceniu oraz w karcie, o ktérej mowa w § 2 w ust. 1 pkt 4, realizacji

Swiadczenia za dany miesiac.

4. Swiadczeniobiorca moze byé zaopatrzony jednorazowo w wyroby medyczne
przystugujgce comiesiecznie na okres nie dtuzszy niz trzy kolejne miesiace,

z wylaczeniem miesiecy, ktore uptynety.
§ 14. 1. Potwierdzone i zarejestrowane przez Oddziat Funduszu zlecenie moze

zostaC zrealizowane u wybranego przez sSwiadczeniobiorce $wiadczeniodawcy,

w miejscu udzielania swiadczen okreslonym w harmonogramie.
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2. Datg zakonczenia realizacji Swiadczenia jest data potwierdzenia odbioru wyrobu
medycznego wpisywana na zleceniu, od ktorej jest liczony okres uzytkowania wyrobu
medycznego okreslony w zatgczniku do rozporzadzenia MZ, z wytaczeniem wyrobow

medycznych przystugujgcych comiesiecznie.

3. Potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego, z wyjatkiem wyroboéw medycznych
przystugujacych comiesiecznie, dokonuje $Swiadczeniobiorca lub w jego imieniu

przedstawiciel ustawowy albo inna osoba, na podstawie:
1) pisemnego upowaznienia wystawionego przez swiadczeniobiorce; lub

2) zaswiadczenia lekarza ubezpieczenia zdrowotnego o stanie zdrowia
Swiadczeniobiorcy uniemozliwiajgcym wystawienie przez niego upowaznienia, o ktérym

mowa w pkt 1

- Zz wylaczeniem swiadczeniodawcy, ktory zawart umowe, o ktérej mowa w § 4, oraz
0sOb przez niego zatrudnionych lub udzielajagcych swiadczen w jego imieniu na innej

podstawie niz umowa o prace, a takze oséb ktérym udzielanie Swiadczen powierzyt.

4. Pisemne upowaznienie, o ktérym mowa w ust. 3 pkt 1, wystawione w terminie
nieprzekraczajacym 7 dni przed datg odbioru wyrobu medycznego, powinno zawierac

informacije:
1) dotyczace osoby upowazniajgcej (Swiadczeniobiorcy):
a) imie i nazwisko,

b) nr dowodu osobistego i nr PESEL, a w przypadku gdy osoba nie posiada

nr PESEL - rodzaj, serie i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosg,
c) adres zamieszkania;
2) dotyczace osoby upowaznionej:
a) imie i nazwisko,
b) rodzaj, serie i numer dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc,
c) adres zamieszkania;

3) dotyczace odbieranego wyrobu medycznego;
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4) date wystawienia upowaznienia i czytelny podpis $wiadczeniobiorcy lub jego

przedstawiciela ustawowego.

5. Swiadczeniodawca jest obowigzany do przechowywania dokumentéw, o ktérych
mowa w ust. 4, przez okres 5 lat od daty odbioru wyrobu medycznego, a takze do

przedstawiania ich do wgladu na zgdanie Oddziatu Funduszu.

6. Potwierdzenia odbioru wyrobu medycznego przystugujgcego comiesiecznie
dokonuje swiadczeniobiorca albo inna osoba w jego imieniu, z wylgczeniem
Swiadczeniodawcy, ktory zawart umowe oraz osOb przez niego zatrudnionych lub
udzielajgcych swiadczen w jego imieniu na innej podstawie niz umowa o prace, a takze

0s0b ktérym udzielanie $wiadczen powierzyt.

7. Potwierdzeniem odbioru wyrobu medycznego jest podpis na zleceniu osoby

odbierajacej wraz z jej numerem PESEL, z zastrzezeniem § 15 ust. 3.

§ 15. 1. Realizacja zlecen drogg wysylkowg dotyczy wylgcznie

zaopatrzenia w wyroby medyczne przystugujgce comiesiecznie.

2. Realizacja zlecen drogg wysytkowg na wyroby medyczne przystugujace
comiesiecznie winna odbywaC sie z miejsca udzielania $wiadczen okreslonego
w  harmonogramie. Za  zgodno$¢  zawartosci przesytki ze  zleceniem

odpowiada osoba realizujgca zlecenie, wymieniona w harmonogramie.

3. W przypadku realizacji drogg wysytkowg zlecen, o ktérych mowa w ust. 1,
potwierdzeniem odbioru wyrobu medycznego jest czytelny podpis imieniem
i nazwiskiem osoby odbierajacej wraz z jej numerem PESEL na dokumencie

potwierdzajgcym odbidr przesyiki.

§ 16. 1. Zlecenie naprawy wyrobu medycznego wystawia i potwierdza Oddziat

Funduszu, ktéry zrefundowat dany wyrob medyczny.

2. Wzér zlecenia naprawy wyrobu medycznego zostat okreslony w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie wzoru zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne oraz

wzoru zlecenia naprawy wydanym na podstawie art. 38 ust. 7 ustawy o refundacji.
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Rozdziat 5
Zasady sprawozdawania, rozliczania i finansowania swiadczen

§ 17. 1. Sposdb finansowania $wiadczen okreslony jest w ustawie o refundacji.
2. Limity finansowania Swiadczen okreslone sg w zataczniku do rozporzadzenia
MZ, natomiast warunki rozliczania $wiadczen okreslone sg w Ogdlnych warunkach

umow oraz umowie.

§ 18. 1. Swiadczeniodawca obowigzany jest ztozy¢ dokumentacje rozliczeniowg
do Oddziatu Funduszu, ktéry potwierdzit zlecenia, w terminie do 10. dnia miesigca,

za miesigc poprzedni.
2. Dokumentacja rozliczeniowa obejmuje:

1) raport statystyczny w formie elektronicznej, zgodny ze szczegdtowym
komunikatem sprawozdawczym obejmujgcym wyroby medyczne wydane w danym
okresie, tworzony przy uzyciu komunikatu XML stosowanego do wymiany informacji
pomiedzy swiadczeniodawcami, a Funduszem, okreslonego w rozporzgadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informacji
gromadzonych przez swiadczeniodawcow, szczegotowego sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania
Swiadczen ze Srodkéw publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 1447) oraz w zarzgdzeniach

Prezesa Funduszu;

2) oryginaty zrealizowanych zlecen, a w przypadku realizacji zleceh na zaopatrzenie
w wyroby medyczne przystugujgce comiesiecznie drogg wysytkowg, oryginaty
zrealizowanych zlecen wraz z dokumentami, o ktorych mowa w § 15 ust. 3, utozone
zgodnie z kolejnoscig wskazang w komunikacie XML, o ktérym mowa w pkt 1;

3) rachunek albo note ksiegowa.

3. Raport statystyczny z realizacji $wiadczen podlega weryfikacji przez Oddziat

Funduszu.

4. Swiadczeniodawcy przystuguje prawo korygowania raportu statystycznego

bedacego podstawg wystawienia rachunku albo noty ksiegowe;.
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5. Naleznos¢ z tytutu realizacji umowy za okres sprawozdawczy, okreslona
w rachunku albo nocie ksiegowej przekazywanych przez Swiadczeniodawce, stanowi

sume naleznosci odpowiadajgcych poszczegolnym zakresom swiadczen.

6. Naleznos$¢ z tytutu realizacji Swiadczen udzielanych swiadczeniobiorcom, dla osob
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 pkt 2 i 3 ustawy, jest okreslona w odrebnych rachunkach
albo notach ksiegowych przekazywanych przez Swiadczeniodawce, dotyczacych

poszczegolnych kategorii oséb.

7. Naleznos¢ z tytutu realizacji $wiadczen udzielanych osobom uprawnionym do
Swiadczenh na podstawie przepiséw o koordynacji, rozliczanych na podstawie formularza
E-125, za okres sprawozdawczy, jest okreslona w odrebnych rachunkach albo notach
ksiegowych przekazywanych przez Swiadczeniodawce, dotyczacych poszczegdlnych

0sob.

Rozdziat 6
Postanowienia koncowe

§ 19. Przepisy zarzadzenia stosuje sie do postepowan w sprawie zawarcia lub
zmiany uméw o udzielanie $Swiadczen opieki zdrowotnej, dotyczacych udzielania

Swiadczen od dnia 1 stycznia 2014 r.

§ 20. Dyrektorzy Oddziatbw Funduszu moga, na zasadach okreslonych w art. 4
ustawy z dnia 11 pazdziernika 2013 r. o zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1290), przedtuzy¢ okres obowigzywania umow, ktérych termin uptywa

w dniu 31 grudnia 2013 r., na okres nie dtuzszy, niz do dnia 31grudnia 2014 r.

§ 21. 1. W okresie od dnia 1 stycznia 2014 r. do 30 czerwca 2014 r. obowigzujg
wzory zlecen okreslone w zatgcznikach nr 4 - 6 oraz nr 11 do zarzadzenia
Nr 58/2009/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 pazdziernika
2009 r. w sprawie okreslenia warunkOw zawierania i realizacji umow w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz srodkami

pomocniczymi (z pézn. zm.), z zastrzezeniem ust. 2.
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2. Osoba uprawniona do wystawienia zlecenia obowigzana jest do wprowadzenia
zmian w wystawianym zleceniu okreslonym w zatgczniku nr 4 lub 5 do zarzadzenia,
o ktorym mowa w ust. 1, dotyczacych w szczegdlnosci nazwy, grupy i liczby

porzadkowej wyrobu medycznego, okreslonych w zatgczniku do rozporzadzenia MZ.

§ 22. Z dniem 31 grudnia 2013 r. traci moc zarzadzenie Nr 58/2009/DSOZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 29 pazdziernika 2009 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne
bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz srodkami pomocniczymi, z wyjatkiem § 12

ust. 2 oraz § 16 ust. 2, ktére zachowujg moc do dnia 30 czerwca 2014 r.

§ 23. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem podpisania, z wyjatkiem § 12 ust. 2 oraz

§ 16 ust. 2, ktére wchodzg w zycie z dniem 1 lipca 2014 r.

Zastepca Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia

ds. Medycznych

Marcin Pakulski
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