Projekt z dnia 17.02.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgace rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych
ordynowanych przez pielegniarki i polozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na

ktore majg prawo wystawia¢ skierowania pielegniarki i polozne

Na podstawie art. 15a ust. 8 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i
potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702 1 2705 oraz z 2023 r. poz. 185) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu
substancji czynnych zawartych w lekach, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych ordynowanych przez pielegniarki i potozne oraz
wykazu badan diagnostycznych, na ktére maja prawo wystawia¢ skierowania pielggniarki
i potozne (Dz. U. z 2018 r. poz. 299) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a) Ip. 7 otrzymuje brzmienie:

Lp. | Grupa lekow Substancje czynne Posta¢ i droga podania

) . postacie do podawania
1. Trimethoprim
doustnego

leki przeciwzakazne i :
postacie do podawania

7 stosowane w chorobach | 2. Furazidinum
doustnego
drog moczowych : :
3. Fosfomycinum granulat do sporzadzania
trometamolum roztworu doustnego

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



b) dodaje si¢ Ip. 17 w brzmieniu:
Lp. | Grupa lekow Substancje czynne Posta¢ i droga podania
1. Sulfathiazolum krem do podawania na
leki stosowane do
argentum skore
leczenia trudno
17 2. Octenidinum roztwor, aerozol — do

gojacych si¢ ran,

oparzen

dihydrochloridum +

Phenoxyethanolum

podawania na skore

2) w zalagczniku nr 3 do rozporzadzenia:

a) Ip. 5 otrzymuje brzmienie:
Lp. |Nazwa wyrobu medycznego
Cewniki jednorazowe urologiczne lub cewniki jednorazowe urologiczne
5 niepowlekane, lub w réwnowartosci ich kosztu jednorazowe hydrofilowe
cewniki urologiczne
b) Ip. 26 otrzymuje brzmienie:
Lp. [Nazwa wyrobu medycznego
26  |Opatrunki
c) dodaje si¢ Ip. 28 1 29 w brzmieniu:
Lp. |Nazwa wyrobu medycznego
28 |Paski do oznaczania glukozy i ciat ketonowych w moczu
29 |Igly do insulin

3) w zalaczniku 4 do rozporzadzenia:

a)

Ip. 2 otrzymuje brzmienie:

Lp.

Rodzaj badania

Nazwa badania diagnostycznego

Badania biochemiczne i
immunochemiczne w

surowicy krwi

sod
potas
kreatynina

glukoza

hemoglobina glikowana (HbAIc)




doustny test tolerancji glukozy (DTTG)

biatko C-reaktywne (CRP)

badanie w kierunku toksoplazmozy (IgG, IgM)
badanie w kierunku rozyczki (IgG, IgM)

badanie przeciwciat anty-HCV, anty-HBs

badania w kierunku kity (VDRL)

badanie stezenia we krwi cholesterolu catkowitego,

LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydow**

b) Ip. 7 otrzymuje brzmienie:

Lp.|Rodzaj badania

Nazwa badania diagnostycznego

Badania

mikrobiologiczne

szybki test lateksowy
posiew moczu z antybiogramem

test antygenowy SARS-CoV-2 uzyskiwany za pomocg

Systemu Dystrybucji Szczepionek (SDS)

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/




Uzasadnienie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu
substancji czynnych zawartych w lekach, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych ordynowanych przez pielegniarki 1 polozne oraz
wykazu badan diagnostycznych, na ktére majg prawo wystawia¢ skierowania pielggniarki i
potozne, jest wydawane na podstawie upowaznienia zawartego art. 15a ust. 8 ustawy z dnia 15
lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702, z pdézn. zm.),

zwanej dalej “ustawg”.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zataczniku nr 1, 3 i 4 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych
w lekach, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych ordynowanych przez pielegniarki 1 potozne oraz wykazu badan diagnostycznych,
na ktore majg prawo wystawiac skierowania pielegniarki i potozne (Dz. U. z 2018 1. poz. 299),
zwanego dalej ,,rozporzadzeniem”, polegajace na rozszerzeniu wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach i wyrobéw medycznych ordynowanych przez pielegniarki i potozne oraz
wykazu badan diagnostycznych, na ktdére maja prawo wystawia¢ skierowania pielggniarki 1

potozne.

Glownym celem projektowanych zmian jest poprawa dostgpnosci do $wiadczen
zdrowotnych realizowanych przez pielegniarki i potozne, bez koniecznosci odbycia przez
swiadczeniobiorce wizyty lekarskiej. Ponadto, projekt rozporzadzenia poszerza uprawnienia
zawodowe pielegniarek 1 potoznych, wynikajace z art. 15a ustawy, w kontek$cie zmieniajacych

si¢ potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa oraz zmian demograficznych.

W zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia rozszerzono wykaz substancji czynnych w grupie
lekow przeciwzakaznych stosowanych w chorobach drég moczowych, ktore beda mogty
ordynowa¢ uprawnione pielggniarki i potozne oraz, na ktore beda moglty wystawia¢ recepty,
realizujgc $wiadczenia zdrowotne, m. in. w ramach porady pielggniarki podstawowej opieki
zdrowotnej, porady potoznej podstawowej opieki zdrowotnej oraz porad pielegniarek i
potoznych okreslonych w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (porada pielegniarska —
diabetologia, porada pielegniarska — kardiologia, porada pielegniarska — chirurgia ogolna,
porada potoznej — potoznictwo i ginekologia), po uprzednim przeprowadzeniu badania

fizykalnego w celu zdefiniowania probleméw zdrowotnych.



Do grupy lekéw przeciwzakaznych stosowanych w chorobach drég moczowych zostaty
dodane dwie substancje czynne do ordynacji 1 wypisywania recept przez uprawnione
pielegniarki i potozne, tj.:

1) Furazidinum - tabletki do podawania doustnie;

2) Fosfomycinum trometamolum - granulat do sporzadzania roztworu doustnego.

Powyzsze substancje czynne beda wykorzystywane przez uprawnione pielggniarki i
potozne m.in. w podstawowej opiece zdrowotnej przy samodzielnym udzielaniu §wiadczen

zdrowotnych pacjentom z zakazeniami gornych i dolnych drog moczowych.

Do wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, ktére mogg by¢ ordynowane przez
uprawnione pielegniarki i potozne, oraz na ktdre pielegniarki i polozne majg prawo wystawiac
recepty, zostata dodana grupa lekdéw stosowanych do leczenia trudno gojacych si¢ ran, oparzen,
gdzie zostaly wskazane dwie substancje czynne, tj.:

1) Sulfathiazolum argentum — krem do podawania na skore;
2)  Octenidinum dihydrochloridum+Phenoxyethanolum — roztwor, aerozol — do podawania

na skore.

Powyzsze substancje czynne beda wykorzystywane przez uprawnione pielgegniarki i
potozne przy samodzielnym udzielaniu §wiadczen zdrowotnych w leczeniu ran przewlektych i
trudno gojacych si¢ m.in. w przypadku: odlezyn, przewlektych owrzodzen podudzi, oparzen
skory wszystkich stopni oraz przy wspomaganiu leczenia mniejszych ran powierzchniowych,

pourazowych, krwawigcych 1 narazonych na zakazenie.

W zalgczniku nr 3 do rozporzadzenia poszerzono grupe wyrobow medycznych o cewniki
urologiczne niepowlekane, na ktore pielegniarki i potozne posiadajace kwalifikacje okreslone
w art. 15a ust. 1 pkt 2 ustawy, beda mogly wystawia¢ zlecenia. Powyzsza zmiana ma takze na
celu ujednolicenie przepiséw zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29
maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2021
r. poz. 704, z pozn. zm.). W zalgczniku do ww. rozporzadzenia (poz. 96) okreslono, iz
pielegniarka i polozna jest uprawniona do wystawiania zlecenia na cewniki jednorazowe

urologiczne niepowlekane.

Wykaz wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie, o ktorym mowa w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow
medycznych wydawanych na zlecenie, powoduje problemy interpretacyjne w zakresie

stosowania przepisOw dotyczacych uprawnien pielegniarek i potoznych do samodzielnego



ordynowania opatrunkéw z grupy opatrunkow hydrozelowych oraz hydrozelowych ztozonych,
ktére obejmuja nie tylko opatrunki w formie plastréw (emplastrii), ale takze w formie zelu.
Jednoczesnie, ww. wykaz wyrobow medycznych wydawanych na zlecenie nie przewiduje
wystawiania przez uprawnione pielggniarki i potozne recept na: paski do oznaczania glukozy 1

ciat ketonowych w moczu oraz na objg¢te refundacjg od 1 dnia stycznia 2022 r. — igly do insulin.

Projektowany przepis umozliwi ordynowanie przez pielggniarki i potozne wszystkich
opatrunkoéw wydawanych w aptece na recepte, paskow diagnostycznych do oznaczania glukozy

1 ciat ketonowych w moczu oraz igiet do insulin.

W zataczniku 4 do rozporzadzenia rozszerzono wykaz badan diagnostycznych, na ktore
pielegniarki 1 potozne bgda miaty mozliwos¢ wystawiania skierowania. W grupie badan
biochemicznych krwi dodano badanie st¢zenia we krwi cholesterolu catkowitego, LDL-
cholesterolu, HDL-cholesterolu oraz triglicerydow. Projektowana zmiana wynika z potrzeby
ujednolicenia przepiséw projektowanego rozporzadzenia zgodnie z regulacjami okreslonymi
w rozporzadzeniu Ministra zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r.w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 540, z p6zn.
zm.), ktore umozliwiajg realizacj¢ przez pielegniarki podstawowej opieki zdrowotnej
swiadczenia profilaktycznego, jakim jest program profilaktyki choréb uktadu krazenia
(ChUK). W ramach ww. programu pielegniarka podstawowej opieki zdrowotnej moze
wystawi¢ pacjentom korzystajacych ze $swiadczen z zakresu profilaktyki choréb uktadu
krazenia, skierowanie na ww. badania diagnostyczne, co przyczyni si¢ do zwigkszenia dostepu

do $wiadczen z zakresu profilaktyki ChUK.

Ponadto w grupie badan mikrobiologicznych dodano badanie diagnostyczne — test
antygenowy SARS-CoV-2 uzyskiwany za pomoca Systemu Dystrybucji Szczepionek.
Wprowadzona zmiana umozliwi pielggniarkom i1 potoznym wystawianie skierowania na
wykonanie testow antygenowych stuzacych do wykrywania obecnos$ci antygendéw wirusa
SARS-CoV-2, co przyczyni si¢ do poprawy dostgpnosci do swiadczen diagnostycznych.

Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszlo w zycie po uptywie 14 od dnia ogtoszenia.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga wprowadzania przepisOw przejsciowych —
rozszerzenie uprawnien pielggniarek i1 poloznych w zakresie ordynowania substancji czynnych

zawartych w lekach, wystawiania recept 1 zlecen na wyroby medyczne oraz skierowan na

badania diagnostyczne nie powoduje potrzeby formutowania takich przepisow.



Regulacje zawarte w projektowanym rozporzadzeniu nie stanowig przepisOw
technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.
w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych

(Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), zatem nie podlega ono notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie wprowadza nowych rozwigzan, w stosunku do obecnie

obowigzujacych, ktore miatyby wpltyw na sektor mikro-, matych i §rednich przedsiebiorstw.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia sSrodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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