Projekt

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia?l)
zdnia coeeeiei 2006 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu produktow leczniczych,
ktore moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym
Swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych
wchodzacych w skiad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie

Na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr
53, poz. 533 z pozn. zm.z)), zarzadza sie, co nastepuje :

g 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu produktow
leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawdéw
przeciwwstrzasowych, ratujgcych zycie ( Dz. U. z 2004 r. Nr 236, poz. 2000) zatgczniki nr 2 i 3 do
rozporzadzenia otrzymujg brzmienie okreslone w zatgcznikach nr 1 i 2 do niniejszego
rozporzadzenia.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogfoszenia.

Minister Zdrowia

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej- zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz.
625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr
273, poz. 2703, 2005r. Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz. 1485 i Nr 184, poz. 1539
oraz z 2006 r. Nr 170, poz. 1217 i Nr 171, poz. 1225.

Zatgczniki
1. Zalacznik nr 1
2. Zatacznik nr 2

UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 z p6zn. zm.).

Projekt ma na celu zmiane zatacznika nr 3 do rozporzadzania Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia
2002 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad
zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie.

Z uwagi na sytuacje jaka zaistniata obecnie na rynku oraz czasowy brak produktu leczniczego
zawierajacego w swoim skfadzie Hydrocortisonum proponuje sig, dla zabezpieczenia zycia i zdrowia
pacjentéw, dodanie w pkt 12 zatacznika nr 2 oreslajgcym wykaz produktow leczniczych



wchodzacych w skiad zestawu przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie, ktére moga by¢ podawane
przez lekarza,lekarza stomatologa, felczera (starszego felczera) oraz w zatgqczniku nr 3,
okreslajacym wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzasowego,
ratujacego zycie, ktére mogq by¢ podane przez pielegniarke, potozng, w pkt 5 produktu leczniczego
Methylprednizolonum 40 mg -1 fiol. a 40 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum 125 mg - 1 fiol.
a 125 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum 250 mg - 1 fiol. a 250 mg + 1 amp. rozp,
Methylprednizolonum 500 mg - 1 fiol. a 500 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum 1000 mg - 1
fiol. a 1000 mg + 1 amp. rozp.

Zgodnie z art. 4 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. ( Dz. U. z 2005r. Nr 190, poz. 1606) o ogtaszaniu
aktow normatywnych i niektérych innych aktéow prawnych, dniem wejscia w zycie aktu
normatywnego moze by¢ dzien ogtoszenia tego aktu w dzienniku urzedowym, jezeli wazny interes
panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie tego aktu i zasady demokratycznego panstwa
prawnego nie stojg temu na przeszkodzie. Tak krétki okres vacatio legis w tym przypadku
podyktowany jest potrzebg zagwarantowania pacjentom dostepu do kortykosteroidow podawanych
dozylnie, stosowanych np. we wstrzasach anafilaktycznych czy alergicznych.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddziatuje rozporzadzenie
Pacjenci, lekarze, pielegniarki, potozne oraz podmioty odpowiedzialne.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostat przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnosnie zaproponowanych
w nim rozwigzan, w szczegoélnosci do: Izby Gospodarczej “Farmacja Polska”, Polskiej Izby
Przemystu Farmaceutycznego i Wyrobdw Medycznych ,Polfarmed”, Zwigzek Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA”, Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego, Zwigzku Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych, Naczelnej Rady
Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej.

Projekt rozporzadzenia zostanie takze umieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia
oraz na stronie Biuletynu Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sektora publicznego
Przepisy zawarte w projekcie rozporzadzenia nie majg wptywu na dochody i wydatki budzetu oraz
sektora publicznego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy
Rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

5. Wptyw na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczosé
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnosé gospodarki i
przedsiebiorczos¢.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionéw:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.



