ZARZADZENIE NR 74/2022/DSOZ
PREZESA NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

z dnia 3 czerwca 2022 r.

zmieniajace zarzadzenie w sprawie warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju swiadczen
zaopatrzenie w wyroby medyczne

Na podstawie art. 102 ust. 5 pkt 21 i 25 oraz art. 159 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.D) zarzadza
si¢, co nastepuje:

§ 1. W zarzadzeniu Nr 26/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 4 marca 2022 r.
w sprawie warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne,
wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w § 2 wust. 1 pkt 14 otrzymuje brzmienie:

»14) wyréb medyczny wykonywany na zaméwienie — wyrob medyczny, oktorym mowa
w art. 2 pkt 36 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974), zwanej
dalej "ustawa o wyrobach medycznych", oraz wymieniony w zataczniku do rozporzadzenia w sprawie
wykazu wyrobow medycznych;”;

2) w § 8 wust. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) wylacznie produktow bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach
medycznych, wymienionych w zalaczniku do rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobow
medycznych, ktorych zastosowanie jest zgodne zkryteriami przyznawania okreslonymi w tym
zataczniku a nazwa handlowa wyrobu medycznego pozostaje w zgodnosci z nazwa handlowa wyrobu
zawarta w zgloszeniu lub powiadomieniu, o ktéorych mowa wart. 138 ustawy o wyrobach
medycznych;”;

3) w § 10 ust. 11 otrzymuje brzmienie:

,11. Swiadczeniodawca przy zglaszaniu zmian dotyczacych asortymentu obowiazany jest do zgloszenia
wylacznie produktow bedacych wyrobami medycznymi w rozumieniu ustawy o wyrobach medycznych,
wymienionych w zalagczniku do rozporzadzenia w sprawie wykazu wyrobow medycznych, ktorych
zastosowanie jest zgodne z kryteriami przyznawania okre§lonymi w tym zataczniku a nazwa handlowa
wyrobu medycznego pozostaje w zgodnosci znazwg handlowa wyrobu zawartg w zgloszeniu lub
powiadomieniu, o ktorych mowa w art. 138 ustawy o wyrobach medycznych.”;

4) zatacznik nr 2 do zarzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku do niniejszego zarzadzenia.

§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu podpisania.

PREZES
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

Bernard Wasko

wz. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
/Dokument podpisano elektronicznie/

D Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773, 1834,
1981, 2120, 2232 i 2270 oraz z 2022 r. poz. 64 , 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002 i 1079.
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Zatacznik do zarzadzenia Nr 74/2022/DSOZ
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia

z dnia 3 czerwca 2022 r.

WZOR

nazwa, adres i nr telefonu siedziby wnioskodawcy

OSWIADCZENIE WNIOSKODAWCY

Oswiadczam, ze:

1) nie zachodzi wobec mnie przeszkoda do zawarcia umowy, o ktorej mowa w art. 132 ust. 3 ustawy z dnia
27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U.
z 2021 r. poz. 1285, z pdzn. zm.);

2) zapoznatem si¢ z zarzadzeniem Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie warunkéw zawierania
i realizacji umow w rodzaju $wiadczen zaopatrzenie w wyroby medyczne, zwanym dalej ,,zarzadzeniem”
i zobowiazuje si¢ do realizacji umowy zgodnie z tym zarzadzeniem i odrgbnymi przepisami dotyczacymi
udzielania §wiadczen w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne, na zlecenie osoby uprawnionej oraz ich
naprawy, o ktérych mowa w ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, $rodkoéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 463, z pdzn.
zm.);

3) osoby realizujgce umowge posiadajg kwalifikacje okreslone w zalaczniku nr 7 do zarzadzenia oraz spetniaja
kryteria okreslone w innych przepisach prawa;

4) osoby realizujace umoweg¢ w kazdym miejscu udzielania $wiadczen maja dostgp do systemu
informatycznego udostepnionego przez Fundusz albo do systemu informatycznego Swiadczeniodawcy
zintegrowanego z systemem informatycznym Funduszu za posrednictwem ustug sieciowych;

5) przedstawitlem we wniosku o zawarcie umowy o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
zaopatrzenie w wyroby medyczne wylacznie wyroby medyczne, ktore zostaly wprowadzone do obrotu i do
uzywania zgodnie z przepisami ustawy zdnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U.
poz. 974);

6) spelniam, w kazdym miejscu udzielania $wiadczen, wymagania lokalowe okreslone w rozporzadzeniu
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wydanym na podstawie art. 159 ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych oraz posiadam tytut
prawny do lokalu;

7) ztozytem wymagane zarzadzeniem dokumenty iwnosze o podpisanie umowy o udzielanie $wiadczen
opieki zdrowotnej w rodzaju zaopatrzenie w wyroby medyczne.

Podanie nieprawdziwych informacji skutkuje niewaznoscia umowy, oile zostanie zawarta, oraz
odpowiedzialno$cia wynikajaca z art. 193 pkt 7 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych.

miejscowos¢ i1 data pieczatka i czytelny podpis
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Uzasadnienie

Niniejsze zarzadzenie zmieniajgce zarzadzenie Nr 26/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 4 marca 2022 r. w sprawie warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju swiadczen zaopatrzenie
w wyroby medyczne stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 159 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze S$rodkow publicznych (Dz. U. z2021r.
poz. 1285, z pdzn. zm.).

Zmiany wprowadzone niniejszym zarzadzeniem wynikaja z wejScia w zycie ustawy zdnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz.974), zgodnie zktéra od dnia 26 maja 2022 r. zgloszenia
i powiadomienia do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych sa dokonywane na podstawie art. 138 ww. ustawy.

W zwiazku zpowyzszym, dokonano zmian w zarzadzeniu Nr 26/2022/DSOZ w zakresie §2 ust. 1
pkt 14, § 8ust. 2 pkt1 1§ 10 ust. 11 oraz w zataczniku nr 2 do zarzadzenia o charakterze porzadkujacym
i dostosowujacym przepisy zarzadzenia do obowigzujacego stanu prawnego.

Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu podpisania.

Powyzsze dzialania zostaly podjete w ramach realizacji celu nr 2 Strategii Narodowego Funduszu Zdrowia
na lata 2019-2023 dotyczacego poprawy jakosci i dostepnosci S$wiadczen opieki zdrowotne;j.
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