Projekt z dnia 8.01.2018 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA D

zmieniajace rozporzgdzenie w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktéw leczniczych wehodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,

ratujacych zycie

Na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22017 r. poz. 2211) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére mogg by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéow leczniczych wchodzacych w sklad
zestawOw  przeciwwstrzgsowych, ratujacych zycie (Dz. U. poz. 94) wprowadza sie
nastgpujgce zmiany:

1) w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia:

a) pkt 1 otrzymuje brzmienie:

..1)  Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 pg/0,3 ml lub 150 pg/0,3 ml lub 1 mg/10 ml —
roztwor do wstrzykiwan;”,

b)  wczgsei ,.Plyny infuzyjne” uchyla sie pkt 2;

2)  w zalgezniku nr 3 do rozporzadzenia:

a) w pkt 3 kropke zastgpuje si¢ Srednikiem i dodaje pkt 4 w brzmieniu:

»4)  Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 pg/0.3 ml lub 150 pg/0.3 ml lub 1 mg/10 ml —

roztwor do wstrzykiwan.”,

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 13 grudnia 2017 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2328).



b) w czgsci ,,Pltyny infuzyjne” uchyla sig pkt 2.

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

MINISTER ZDROWIA

Za 2godnos¢ pod wzgledem
prawnym i redakcyjnym




Uzasadnienie

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad
zestawOw  przeciwwstrzasowych, ratujgcych zycie (Dz. U. poz. 94), zwane dalej
~rozporzadzeniem”, zawiera w skladzie zestawow przeciwwstrzasowych, stosowanych przez
lekarzy 1 pielegniarki, ptyn infuzyjny Hydroxyethylamylum — roztwér 6 % o masie
czgsteczkowej 130/0,4 lub 200/0.5 - roztwér do infuzji (HES). O jego usunigcie zwrécila sie
Naczelna Rada Pielggniarek i1 Poloznych oraz Krajowy Konsultant w Dziedzinie
Pielggniarstwa Rodzinnego Pani Beata Ostrzycka, uzasadniajgc to koniecznoscia
ujednolicenia zestawdéw przeciwwstrzgsowych stosowanych przez pielegniarki i potozne

pracujgce w podstawowej opieki zdrowotnej, zwanej dalej .,,POZ” i poza POZ.

Trzech konsultantow krajowych, do ktérych zwrécito sie Ministerstwo Zdrowia o opinie
W te] sprawie, uznalo za sluszne usunigcie HES ze skladow zestawdw ratujgeych zycie,
uzasadniajgc to faktem, ze lek ten ma obecnie praktyczne zastosowanie w lecznictwie
zamknigtym, a nie w POZ. Jednoczesnie ze wzgledu na narastajgcy problem wystepowania
silnej reakcji alergicznej w postaci wstrzgsu anafilaktycznego zaproponowano dodanic do
wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawu przeciwwstrzasowego,
ratujgcego zycie, ktére mogg by¢ podawane przez pielegniarke, polozna, roztworu adrenaliny

do podawania domigsniowego.

Zmiana rozporzgdzenia polega na usunigciu plynu infuzyjnego (HES) i wpisaniu do
wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,
ratujgcych zycie, roztworu adrenaliny do podawania domigsniowego przez lekarza, lekarza
dentystg, felczera lub starszego felczera, pielegniarke i polozng. Regulacje dotyczaca
adrenaliny zaproponowano biorgc pod uwage produkty lecznicze zawierajace adrenaline,
znajdujgce si¢ aktualnie w Rejestrze Produktow Leczniczych Dopuszezonych do Obrotu na

terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

Rozporzadzenie jest wydawane na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzeénia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne. Z uwagi na tre$¢ upowaznienia ustawowego zawartego w

powyzszym przepisie brak jest mozliwosci podjgcia alternatywnych w stosunku do wydania



—4-

rozporzadzenia $rodkéw umozliwiajacych osiagnigcie zamierzonego celu, tj. usuniecia ptynu

HES 1 wpisania roztworu adrenaliny.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

Projektowane rozporzgdzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.



Nazwa projektu Data sporzadzenia
Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie w 22.12.2017r.

sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg byc doraznie )
dostarczane w zwigzku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, oraz | Zroédlo:

wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawdw Art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001

przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r.
poz. 2211)

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujace

Ministerstwo Zdrowia Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:
MZ 594

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu
Pan Marcin Czech, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Izabela Obarska, Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji w
Ministerstwie Zdrowia, tel. (22) 63-49-553

OCENA SKUTKOW REGULACJI

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga
by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych
wchodzacych w sklad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz. U. poz. 94) wydanym na podstawie art. 68
ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne w zalacznikach nr 1 i 2 zawierajacych wykazy
produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych ratujacych Zycie wymieniony jest ptyn
infuzyjny Hydroxyetyhylamylum — roztwor 6% o masie czasteczkowej130/0,4 lub 200/0,5 (HES). Lek ten ma obecnie
praktyczne zastosowanie w lecznictwie zamknietym a nie w podstawowej opiece zdrowotnej, dlatego nalezy go usuna¢ z
zestawu. Jednoczesnie ze wzgledu na narastajacy problem wystepowania silnej reakcji alergicznej w postaci wstrzasu
anafilaktycznego proponuje si¢ dodanie do zestawu uzywanego przez pielegniarki adrenaliny— roztworu do wstrzykiwari.

Usunigcie ze skfadu zestawow przeciwwstrzasowych przeznaczonych do stosowania przez lekarzy, lekarzy dentystow,
felczeréw, pielggniarki i polozne wykonujacych swojg prace poza systemem finansowania ze srodkéw publicznych pltynu
infuzyjnego HES i dodanie do zestawu adrenaliny — roztworu do wstrzykiwan moze by¢ dokonane jedynie przez zmiane
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg byé
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produkiéw leczniczych

wchodzicich w sklad zestawow irzeciwwstrzasowich, ratui'qcich zycie.

Nie dotyczy.
Grupa Wielkosc¢ Zrédlo danych Oddziatywanie
Lekarze, lekarze dentysci, 173 tys. lekarzy NRL (stan na 31 grudnia 2016 | Normatywne, bezposrednie
felczerzy, starsi felczerzy, r.)
pielegniarki, potozne — 191 tys. pielggniarek Departament Pielegniarek i
udzielajacy swiadczen Poloznych MZ (stan w
leczniczych poza systemem pazdzierniku 2017 r.)
finansowania ze srodkéw
publicznych

Projekt zostanie skierowany do opiniowania i konsultacji publicznych z terminem 21 dni na zglaszanie ewentualnych uwag.
Podmioty, do ktérych niniejszy projekt zostanie skierowany w ramach opiniowania i konsultacji publicznych:

1) Naczelna Rada Aptekarska;

2) Naczelna Rada Lekarska;

3) Naczelna Rada Pielegniarek 1 Poloznych;

4) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Krajowa Rada Fizjoterapeutow;

6) Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkow Zawodowych;

7) Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy;

8) Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ., Solidarnosé™.




9) Business Centre Club;

10) Polska Konfederacja Pracodawcow Prywatnych Lewiatan;

11) Federacja Pacjentéw Polskich;

12) Instytut Praw Pacjenta 1 Edukacji Zdrowotnej;

13) Stowarzyszenie Dla Dobra Pacjenta

14) Krajowy konsultant ds. medycyny ratunkowe;j;

15) Narodowy Fundusz Zdrowia;

16) Krajowy konsultant ds. intensywnej terapii;

17) Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne;

18) Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne;

19) Izba Gospodarcza ..Farmacja Polska™;

20) Konsultant krajowy ds. pielegniarstwa rodzinnego;

21) Konsultant krajowy ds. pielegniarstwa ginekologicznego i potozniczego;

22) Konsultant krajowy ds. pielegniarstwa przewlekle chorych;

23) Konsultant krajowy ds. pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki;

24) Konsultant krajowy ds. pielegniarstwa ratunkowego;

25) Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Poloznych;

26) Polskie Towarzystwo Pielegniarskie.
Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M. P. z 2016 r. poz. 1006, z pézn. zm.), w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji. Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 278), z chwilg przekazania projektu ustawy do uzgodnien
z czionkami Rady Ministréw, zostanie on zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.
Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang ujete w raporcie dolaczonym do niniejszej Oceny po ich
przeprowadzeniu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w Zzycie zmian [mln zl

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 | Lgcznie (0-10)

Dochody ogdlem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki (oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Zrédla finansowania

Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkow dla budzetu panstwa, budzetéw jednostek
samorzgdu terytorialnego a takze dla finanséw Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
zrodet danych 1
przyjetych do obliczen
zalozen

Postulat ujednolicenia zestawdw p-wstrzgsowych zlozyla Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych
Rodzinnych w Polsce. Dotyczy on usunigcia leku Hydroxyethylamylum — roztwér 6% o masie
czasteczkowe) 130/0,4 lub 200/0,5 — roztworu do infuzji (HES), z wykazu produktow leczniczych
wchodzaeych w sklad zestawu p-wstrzasowego, ktore moga by¢ podawane przez pielegniarke lub
polozng. Ministerstwo Zdrowia zwrécilo si¢ do konsultantéw krajowych z prosbg o opinie w tej
sprawie. Konsultanci krajowi w dziedzinie medycyny ratunkowej, intensywnej terapii i w dziedzinie
anestezjologil 1 intensywnej terapii poparli postulat pielggniarek. Jednoczesnie wskazali na potrzebe
doposazenia zestawu w adrenaline. Doda¢ nalezy, ze konsultant krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa ratunkowego wyrazila taka samg opinie. W zwiazku z czym opracowano projekt
rozporzadzenia zmieniajacego.

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsi¢gbiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki




Czas w latach od wejscia w Zzycie zmian 0 ] 2 3 3 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
pienigznym sektor mikro-, matych i
(w mln zl, Srednich
ceny stale z przedsigbiorstw
...... L) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsiebiorstwa
niepienigznym | sektor mikro-, malych i
srednich Brak wplywu
przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz | Brak wplywu
gospodarstwa domowe
Niemierzalne (dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie Brak wplywu na konkurencyjno$¢ gospodarki przedsigbiorczo$é, w tym funkcjonowanie

irédf;tdzgy;hébl, o przedsi¢biorcow oraz na rodzing, obywateli i gospodarstwa domowe.
przyjetych do oblicz

zatozen.
DX nie dotyczy
Wprowadzane sg obciazenia poza bezwzglednie []tak
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwrdconej tabeli | [_] nie
zgodnosci). X nie dotyczy
[[] zmniejszenie liczby dokumentow [] zwiekszenie liczby dokumentow
[[] zmniejszenie liczby procedur [[] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy [[] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[] inne: [] inne:
Wprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [ nie
X nie dotyczy
Komentarz:
Brak wplywu na rynek pracy.

[] informatyzacja
X zdrowie

] demografia
[] mienie pafistwowe

[] srodowisko naturalne
[ sytuacja i rozwoj regionalny
inne:

Zaklada sig, ze projektowane rozporzadzenie bedzie mialo pozytywny wplyw na obszar zdrowia
publicznego, gdyz zawiera ono przepisy porzadkujace i ujednolicajace wymagania dla
Omoéwienie wplywu pracownikow ochrony zdrowia bedacych w systemie oraz poza systemem finansowania ze
srodkoéw publicznych. Jednoczesnie sklad zestawow przeciwwstrzasowych ulegnie ujednoliceniu
i bedzie zgodny z aktualnym stanem wiedzy medycznej.

Rozporzadzenie wejdzie w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Planowany efekt zostanie osiagniety po wejsciu w zyciu przepisoéw projektu. Brak koniecznosci okreslenia miernikow.







