Prejekt z dnia 20 marca 2015 r.
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

Zdma .o £

w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wykazu wyrob6w medycznych i wykazu badan

diagnostycznych

Na podstawie art. 15a ust. 8 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2014 1. poz. 1435, 1491 i 1877) zarzgdza sig, co nastepuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz substancji czynnych zawartych w lekach, ktére moga byé ordynowane
przez pielggniarki i potozne, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r.
o zawodach pielggniarki i poloznej, oraz na ktére pielegniarki i polozne majg prawo wystawiaé

recepty, stanowigcy zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Ustala si¢ wykaz srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktore
mogg by¢ ordynowane przez pielggniarki i potozne, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i poloznej, oraz na ktére pielegniarki i potozne

majg prawo wystawia¢ recepty, stanowigcy zalgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Ustala si¢ wykaz wyrobéw medycznych, na ktére pielggniarki i potozne, o ktérych mowa
w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i poloznej majg prawo

wystawia¢ recepty i zlecenia, stanowigcy zatgcznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 4. Ustala si¢ wykaz badan diagnostycznych, na ktore pielegniarki i potozne, o ktérych mowa
w art. 15a ust. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, majg prawo

wystawia¢ skierowania, stanowigcy zalaeznik nr 4 do rozporzadzenia.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzesnia 2014 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia
(Dz. U. poz. 1268).



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

MINISTER ZDROWIA



Zalgczniki do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia .........2015 r. (poz....)
Zalgcznik nr 1

Wykaz substancji czynnych zawartych w lekach, ktére moga by¢ ordynowane przez pielegniarki
i polozne, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej, oraz na ktore pielggniarki i potozne majg prawo wystawiac recepty.

Pielggniarki 1 polozne maja prawo zaleca¢ wszystkie leki o kategorii dostepnosci OTC oraz
wystawiaé recepty na leki o kategorii dostepnosci Rp* zawierajgce nastepujgce substancje
czynne, z wylaczeniem lekéw zawierajacych substancje bardzo silnie dziatajgce, $rodki

odurzajace i substancje psychotropowe:

Lp. Grupa lekéw Substancje czynne Postac i droga podania
1 2 3 4
, ondansetronum wszystkie dostepne postacie
5 przecivxlriz;mio - aprepitantum wszystkie dostgpne postacie
thiethylperazinum wszystkie dostgpne postacie
leki przeciwzakazne | nystatinum Desiaels e pofdawama o
2, do stosowania SLoly : Bty S,l Hzawe
migjscowego metronidazolum Postame na skore 1 biony
sluzowe
T T postacie do podawania
dopochwowego
. - | s postacie do podawania
3 ginekologiczne leki dopochwowego
' przeciwzakazne clotrimazolum postacie do podawania
dopochwowego
metronidazolum postacie do podawania
dopochwowego
4 lel'(i stosowane w acidum folicum postacie do podawania
) niedokrwisto$ci doustnego
e postacie do podawania
doustnego
5 . . Soxyeyslinmm postacie do podawania
leki przeciwzakazne doustnego
dzialajace ogolnie aciclovirum postacie do podawania
doustnego
fluconazolum postacie do podawania
doustnego
T postaci’e podawane na skore i
srodki znieczulajace [ . blony S zgwe —
6. dribiaes mijscows lidocainum** roztwgr do wstrzykiwan
lidocainum, prilocainum p0§tac‘1e do pqdawania na
’ skore i1 btony sluzowe
7. leki przeciwbdlowe | tramadolum, potgczenia postacie do podawania
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tramadolum i doustnego i doodbytniczego
paracetamolum
T ; postacie do podawania
8. anksjolityki hydroxyzinum donsinego
ericlseniasalig postacie do podawania
doustnego
leki TR, T postacie do podawania
9. | przeciwpasozytnicze by doustnego
crotamitonum postacie do podawania na
skore
salbufamelum postacie do podawania
10 leki rozszerzajace wziewnego
' oskrzela ipratropii bromidum postacie do podawania
WZIEWNego
11, witaminy** cholecalciferolum pasiatis 49 posawmni
doustnego
s6] fiziologiczna dozylnie we wlewie
Joeg kroplowym
12. ptyny infuzyjne alokoza 5% dozylnie we wlewie
kroplowym
tvn Rineera dozylnie we wlewie
Py 5 kroplowym
plyn wieloelektrolitowy dozylnie we wlewie
(PWE) kroplowym
Uwaga! Leki o kategorii dostgpnosci OTC w peinym zakresie mogg by¢ ordynowane przez
pielggniarki 1 polozne, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r.
o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z pézn. zm.).

* przy ordynacji lekéw pielggniarki i potozne powinny korzysta¢ z Wykazu produktéw
leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, stanowigcy
zatgcznik do aktualnie obowigzujacego obwieszezenia Prezesa Urzgdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w sprawie ogloszenia
Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej oraz z aktualnie obowigzujacego tekstu obwieszczenia Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow.

** dotyczy poloznych.



Zatgcznik nr 2

Wykaz $rodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ktére mogg byc

ordynowane przez pielegniarki i potozne, o ktérych mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca

2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, oraz na ktoére pielegniarki i potozne majg prawo

wystawiac recepty

Lp.

Nazwa rodzajowa

L.

Hydrolizaty bialek mleka




Zalgeznik nr 3

Wykaz wyrobdw medycznych, na ktére pielegniarki 1 potozne, o ktérych mowa w art. 15a ust.
1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, majg prawo wystawiac

recepty i zlecenia.

Lp. Nazwa wyrobu medycznego

I Zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk (obejmujace wkiucie,
tacznik i dren)

2. Cewniki jednorazowe do odsysania gornych drég oddechowych

3 Cewniki zewngtrzne

4. Cewniki urologiczne

5. Cewniki jednorazowe urologiczne Iub w rownowartosci ich kosztu jednorazowe

hydrofilowe cewniki urologiczne

6. Worki do zbidrki moczu z odpltywem

7 Worki do zbiérki moczu w przypadku nefrostomii lub w rownowartosci ich nabycia
inny sprzet urologiczny (np. cewniki urologiczne, paski mocujgce itp.)

8. Worki stomijne samoprzylepne jednorazowego uzycia w systemie jednoczg¢sciowym
lub w réwnowartosci ich kosztu worki 1 ptytki w systemie dwucze$ciowym lub inny
sprzet stomijny: zestawy irygacyjne, nocne zbiorniki na mocz, pasty, pudry oraz paski,
péipierscienie, pierscienie o wlasciwosciach uszczelniajacych lub gojacych, produkty
do usuwania sprzetu stomijnego lub do ochrony skéry wokoét stomii

9. Srodki absorpcyjne (pieluchomajtki, pieluchy anatomiczne, majtki chtonne, podktady,
wklady anatomiczne)

10. Ponczocha kikutowa - po pelnej amputacji lub w przypadku wrodzonego braku
w obrgbie stopy

il Ponczocha kikutowa - po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie
podudzia

12, Ponczocha kikutowa - po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrgbie uda




13, Majteczki po wyluszczeniu lub w przypadku wrodzonego braku w stawie biodrowym

14. | Peruka

15, Ponczocha kikutowa po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie
przedramienia

16. Por'lf:zqcha kikutowa po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie
ramienia

17. | Ponczocha kikutowa po petnej amputacji lub w przypadku wrodzonego braku
konczyny gornej

18. | Poduszka przeciwodlezynowa pneumatyczna

19, Materac przeciwodlezynowy (z wylaczeniem materacy piankowych)

20. Kula tokciowa ze stopniowg regulacija

1. Kula fokciowa z podparciem na przedramieniu

77 Kula pachowa

73 | Trojnog albo czwomog

74, | Laska dla niewidomych (biata)

25 Balkonik albo podpdrka utatwiajgca chodzenie

26. Opatrunki

o7 | Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi




Zalgcznik nr 4

Wykaz badan diagnostycznych, na ktére pielggniarka i potozna, o ktérych mowa w art. 15a ust. 6

ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki 1 poloznej maja prawo wystawiaé

skierowania.
Lp. Rodzaj badania Nazwa badania diagnostycznego
1. | Badania hematologiczne 1) morfologia krwi obwodowej z ilosciowym
oznaczeniem trombocytéw 1 leukogramem;
2) odezyn opadania krwinek czerwonych (OB);
3) oznaczenie grupy krwi i antygenu Rh;
4) oznaczenie obecnosci przeciwcial;
5) VDRL;
6) badanie przeciwciat anty — HIV, HCV, HBV,
2. | Badania biochemiczne i 1) sod;

immunochemiczne w surowicy krwi | 2) potas;
3) kreatynina;
4) glukoza;
5) hemoglobina glikowana (HbAlc);
6) biatko C-reaktywne (CRP);
- 0zZnaczanie poziomu
7) badanie w kierunku toksoplazmozy (IgG,
IgM) 1 rézyczki;
8) OGGT,;

Badania uktadu krzepni¢cia 1) wskaznik protrombinowy (INR)

4. 1) ogolne badanie moczu z oznaczeniem
Badania moczu obecnosci biatka 1 glukozy;
2) posiew moczu z antybiogramem;

5. | Badania kalu 1) badanie w kierunku obecno$ci pasozytow;

2) badanie w kierunku stwierdzenia krwi
utajonej;

3) posiew katu w kierunku paleczek Salmonella i
Shigella,

6. | Badania cytologiczne* 1) cytologia szyjki macicy;

7. | Badania mikrobiologiczne wydzieliny | 1) badanie w kierunku dwoinki rzezaczki (GC);
z drég rodnych* 2) badanie stopnia czystosci pochwy;
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3) badanie w kierunku infekcji Chlamydia
trachomatis;
4) badanie w kierunku infekcji HPV;

8. | Badania radiologiczne**

1) zdjgcie klatki piersiowe] w projekcji AP i
bocznej;

9. | Badania elektrokardiograficzne

1) EKG w spoczynku;

10. | Badania inne

1) badanie stomatologiczne, uwzgledniajace
oceng stanu zdrowia jamy ustnej, okreslenie
potrzeb profilaktyczno — leczniczych i
ustalenie planu leczenia,

2) proba RT23;

* dotyczy potoznych
** nie dotyczy potoznych




UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 15a ust. 8 pkt 1
i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435,
z pbéin. zm.), zwanej dalej ,ustawg”, ktore zostalo wprowadzone na mocy art. 1 ustawy
z dnia 22 lipca 2014 r. 0 zmianie ustawy o zawodach pielggniarki i potoznej oraz niektdrych

innych ustaw (Dz. U. poz. 1136).

Zgodnie z art. 15a ust. 8 pkt 1 i 2 ustawy, minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu
opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Pielegniarek i Pofoznych,

Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli w drodze rozporzgdzenia
wykaz:

1) substancji czynnych zawartych w lekach,

2) srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego,

3) wyrobdéw medycznych,

- ktére moga by¢ ordynowane i zlecane przez pielggniarki i polozne, o ktérych mowa w art.

15a ust. 1 ustawy,

4) badan diagnostycznych, na ktére ma prawo wystawiaé skierowanie pielggniarka lub

potozna, o ktérej mowa w art. 15a ust. 6 ustawy.

W zataczniku nr 1 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz substancji czynnych
zawartych w lekach, ktére moga byé¢ samodzielnie ordynowane, oraz na ktore maja prawo
wystawiaé recepty, pielegniarki i potozne posiadajace dyplom ukonczenia studiéw drugiego
stopnia na kierunku pielggniarstwo lub potoznictwo oraz pielegniarki i polozne posiadajgce tytut
specjalisty w dziedzinie pielggniarstwa lub poloznictwa, jezeli ukonczyty kurs specjalistyczny

w tym zakresie.

Wykaz substancji czynnych przypisany zostal do wyodrgbnionych grup lekéw, bez podawania
ich nazw handlowych, co ma na celu unikni¢cie koniecznos$ci okresowego nowelizowania
przedmiotowego rozporzadzenia, w zwiazku z cyklicznymi zmianami Obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
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Przedmiotowy wykaz zostal przygotowany w porozumieniu z konsultantami krajowymi
w poszezegolnych dziedzinach pielggniarstwa oraz podlegal zaopiniowaniu przez konsultantow

krajowych w wybranych dziedzinach medycyny.

W pozycji 1 =zalgcznika nr 1 projektowanego rozporzadzenia wskazano grupe lekow
przeciwwymiotnych zawierajgcych okreslone substancje czynne, ktére moga byé stosowane

samodzielnie lub tgczone w leczeniu nudnoscei i wymiotéw po chemioterapii lub radioterapii.

W grupie lekéw przeciwbdlowych zawarto substancje czynna: tramadolum do stosowania
doustnego oraz do podawania doodbytniczego, a takze potaczenia tramadolum i paracetamolum.
W pozycji 12 zalgcznika nr 1 projektowanego rozporzadzenia wyodrebniono ptyny infuzyjne
takie jak: sol fizjologiczna, glukoza 5%, plyn Ringera, ptyn wieloelektrolitowy (PWE) do
podawania drogg dozylna we wlewie kroplowym. W zalaczniku nr 2 do projektowanego
rozporzadzenia okreSlono wykaz $rodkéw  spozywczych specjalnego  przeznaczenia
zywieniowego, ktore mogg by¢ ordynowane przez pielegniarki i potozne, posiadajace dyplom
ukoficzenia studiéw drugiego stopnia na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo oraz
pielggniarki i potozne posiadajace tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa lub pofoznictwa,

jezeli ukonczyty kurs specjalistyczny w tym zakresie.

Przedmiotowy wykaz z zalacznika nr 2 obejmuje wybrang grupe $rodkéw spozywezych do
stosowania zywieniowego w okreslonych stanach klinicznych, ktére ze wzgledu na specjalny
skiad lub sposob przygotowania wyraznie réznig si¢ od $rodkéw spozywezych powszechnie
spozywanych i sg wprowadzane do obrotu z przeznaczeniem do zaspokajania szczegdlnych

potrzeb zywieniowych.

Wykaz $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego zostal przygotowany
W porozumieniu z ekspertami — konsultantami krajowymi w poszczegélnych dziedzinach
pielegniarstwa 1 poloznictwa oraz podlegal zaopiniowaniu przez konsultantéw krajowych

w wybranych dziedzinach medycyny.

W zalgezniku nr 3 do projektowanego rozporzadzenia okre§lono wykaz wyrobéw medycznych,
na ktore mogg wystawial recepty i zlecenia pielegniarki i potozne posiadajace dyplom
ukonczenia studidw drugiego stopnia na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo oraz
pielegniarki i potozne posiadajgce tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa lub potoznictwa,

jezeli ukonczyty kurs specjalistyczny w tym zakresie.
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Obecnie, na podstawie przepisow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r.
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. 2013 1. poz. 1565)
pielegniarki 1 polozne ubezpieczenia zdrowotnego maja prawo kontynuacji zlecenia
wystawionego $wiadczeniobiorcy na okre$lone wyroby medyczne (pierwsze zlecenie wydaje

lekarz ubezpieczenia zdrowotnego).

Projektowana regulacja wprowadza wykaz wyrobéw medycznych do samodzielnej ordynacji
przez uprawnione pielegniarki i polozne, obejmujacy dotychczasowy katalog wyrobow
medycznych mozliwych do kontynuacji, poszerzony o dodatkowe wyroby medyczne (m. in.

Materac przeciwodlezynowy, peruke, ponczochy kikutowe, kule, trojnogi itp.).

Przedmiotowy wykaz obejmuje takze wyroby medyczne przepisywane na recepte (opatrunki,

paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi).

W zataczniku nr 4 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz badan diagnostycznych,
na ktére pielegniarka i potozna posiadajace co najmniej dyplom ukonczenia studidw pierwszego
stopnia na kierunku pielegniarstwo lub potoznictwo oraz pielggniarki i potozne posiadajgce tytut

specjalisty w dziedzinie pielggniarstwa lub poloznictwa majg prawo wystawia¢ skierowania.

W pozycjach 1-10 zafacznika nr 4 projektowanego rozporzgdzenia wskazano rodzaje badan
diagnostycznych obejmujgcych: badania hematologiczne, biochemiczne i immunochemiczne
w surowicy krwi, uktadu krzepnigcia, badania moczu, badania katu, badania mikrobiologiczne,

badania elektrokardiograficzne, badania wydzieliny z drég rodnych oraz badania radiologiczne.

Celem tych rozwigzan jest zwigkszenie dostgpnosci $wiadczeniobiorcow do swiadczen

zdrowotnych bez konieczno$ci odbycia wizyty u lekarza.

Nalezy podkresli¢, iz proponowane przepisy maja na celu poszerzenie kompetencji pielegniarek
i poloznych poprzez nadanie im nowych uprawnien, a nie nalozenie na pielegniarki i potozne
dodatkowych obowigzkéw. Dlatego tez mozliwos$¢ samodzielnej ordynacji lekow zawierajgcych
okreslone substancje czynne, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
oraz wystawianie zlecen na wyroby medyczne, czy tez zlecen na okre$lone badania

diagnostyczne, bedzie nalezata do decyzji pielggniarek i potoznych.

Jednoczesnie projektowane zmiany przyczynig si¢ do poprawy statusu zawodowego pielggniarek

i potoznych potwierdzonego uzyskaniem szerszych uprawnien i kompetencji zawodowych, jako
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potwierdzenie poziomu wyksztalcenia, przygotowania podyplomowego i do$wiadczenia

zawodowego.

Pielggniarki i potozne bedg mogty korzysta¢ z uprawnien dotyczacych wystawiania recept na leki
oraz srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wydawania zlecen i recept na
wyroby medyczne oraz skierowan na badania diagnostyczne nie wczesniej niz od dnia 1 stycznia
2016 r. W 2015 r. bedg realizowane szkolenia w ramach kurséw specjalistycznych,

przygotowujgce pielggniarki i potozne do korzystania z nowych uprawnien.

Obowigzek ukoficzenia kursu specjalistycznego, o ktérym mowa w art. 15a ust. 1 i 2 ustawy, nie
bedzie dotyczyl pielegniarek i potoznych, ktére w ramach ksztatcenia w szkotach pielegniarskich
1 w szkofach potoznych lub w ramach szkolenia specjalizacyjnego zdobeda wiedze objeta takim
kursem (art. 15a ust. 7 ustawy).

W konsekwencji zmian dokonanych w ustawie ustawodawca wprowadzil nowe regulacje
w zakresie krggu 0s6b uprawnionych do wystawiania recept refundowanych. Zgodnie z art. 2 pkt
14 lit. d i e ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696, z p6zn. zm.)
do o0s6b uprawnionych zostaly wiaczone pielegniarki i polozne ubezpieczenia zdrowotnego,
jak 1 pielegniarki i potozne wykonujgce zawdd poza systemem ubezpieczenia zdrowotnego,
z ktorymi Narodowy Fundusz Zdrowia bedzie zawieral umowg upowazniajaca do wystawiania
recept refundowanych lub umowe upowazniajaca do wystawiania recept refundowanych dla
wystawiajacego, jego matzonka, wstgpnych i zstgpnych w linii prostej oraz rodzenstwa (pro

auctore, pro familia).

Poszerzenie krggu o0s6b uprawnionych o pielegniarki i potozne jest wynikiem przyznania
pielggniarkom i poloznym uprawnien do ordynowania lekéw i wyrobéw medycznych, jak

wynika to z przepisu art. 15a ustawy.

Wiaczenie pielggniarek i potoznych do kregu 0s6b uprawnionych w rozumieniu art. 2 pkt 14 lit. d
i e ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych powoduje rowniez, ze osoby te beda
musialy zastosowa¢ si¢ do przepisow dotyczacych praktyk zakazanych w obrocie lekami

refundowanymi, o ktérych mowa w art. 49 ust. 3 ww. ustawy.
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W zwigzku z tym, po wejsciu w zycie przepisow projektowanego rozporzadzenia i uzyskaniem
przez pielegniarki i potozne nowych uprawnien, beda one zobowiazane do stosowania przepisow
dotyczacych prowadzenia reklamy produktéw leczniczych, zawartych rozdziale 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.),
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow
leczniczych (Dz. U. z 2008 r. Nr 210, poz.1327) oraz w art. 49 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekow, $rodkdw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz

wyrobow medycznych.
Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;j.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych, w zwiazku z tym nie podlega
notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r.

w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (D. U.

Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).

W celu realizacji obowigzku okreslonego w art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z pdézn. zm.) projekt
zostanie umieszczony na stronie internctowej Ministerstwa Zdrowia i w Biuletynie Informacji

Publiczne;j.

Projekt rozporzadzenia zostanie réwniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publiczne]
Rzadowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52. ust. 1 uchwaly Nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin Pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979).

14



Nazwa projektu Data sporzadzenia
rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych
zawartych w lekach, $rodkéw spozywcezych specjalnego
przeznaczenia  zywieniowego,  wykazu  wyrobow Zrédlo:

medycznych i wykazu badan diagnostycznych Art. 15a ust. 8 pkt 112 ustawy z
dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace pielegniarki i potoznej (Dz. U. z

Ministerstwo Zdrowia 2014 r. poz. 1435, z p6zn. zm.)

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, | Nr w wykazie prac Ministra
Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu Zdrowia

Pan Igor Radziewicz - Winnicki — Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Artur Falek, Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej
1 Farmacji,

Tel.: 63-49-553 e-mail: a.falek@mz.gov.pl

1. Jaki Er;blem jest roz;'iqz:ywany? :

Istotg regulacji jest okre$lenie wykazu:
1) substancji czynnych zawartych w lekach,
2) srodkow spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
3) wyrobdéw medycznych
- ktére mogg by¢ ordynowane i zlecane przez pielegniarki i potozne, o ktérych mowa w art.
15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2014
r. poz. 1435, z pézn. zm.),
4) badan diagnostycznych, na ktére ma prawo wystawia¢ skierowania pielggniarka lub
polozna, o ktérych mowa wart. 15a ust. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielggniarki i potozne;.
Zgodnie z art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i1 potoznej (Dz.
U. Nr 174, poz. 1039, z pbézn. zm.) w ramach samodzielnego wykonywania $wiadczen
zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych, pielggniarka i potozna
posiadajace dyplom ukonczenia studiéw drugiego stopnia na kierunku pielggniarstwo lub
poloznictwo oraz pielggniarki i potozne posiadajace tytut specjalisty w dziedzinie pielggniarstwa
lub potoznictwa majg prawo samodzielnie:
1) ordynowaé leki zawierajace okres$lone substancje czynne oraz Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w tym wystawia¢ na nie recepty,
2) ordynowaé okreslone wyroby medyczne, w tym wystawia¢ na nie zlecenia albo recepty
— jezeli ukoncza kurs specjalistyczny w tym zakresie.
W ramach realizacji zlecen lekarskich w procesie diagnostyki, leczenia 1 rehabilitacji
pielegniarka i potozna posiadajace co najmniej dyplom ukonczenia studiow pierwszego stopnia
na kierunku pielegniarstwo lub potoZnictwo majg prawo wystawia¢ recepty na leki,
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z wylaczeniem lekow bardzo silnie dziatajgcych oraz srodkéw odurzajacych 1 psychotropowych,
oraz srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego niezbgdne do kontynuacji
leczenia, jezeli ukoncza kurs specjalistyczny w tym zakresie.

Dotychczasowe przepisy nie przewidywaly rozwigzan w takim zakresie.

Powyzsze regulacje maja zapewni¢ pacjentom szerszy dostep do §wiadczen opieki zdrowotnej.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany
efekt

1. Istota proponowanych zmian jest nadanie pielegniarkom/potoznym z odpowiednimi
kwalifikacjami szerszych niz dotychczas uprawnien zwigzanych z mozliwoscia
samodzielnej ordynacji lekéw zawierajacych okreslone substancje czynne, $rodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, zlecania wyrobéw medycznych,
czy tez zlecania okreslonych badan diagnostycznych.

2. Proponowanym rozwigzaniem jest okreslenie wykazu substancji czynnych zawartych w
lekach, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych oraz badan diagnostycznych mozliwych do ordynacji/zlecania/kierowania
przez uprawnione pielegniarki/potozne.

3. Zwiekszenie dostepnosci pacjentow do $wiadczen zdrowotnych bez koniecznosci odbycia
przez nich wizyty lekarskie;.

4. Poprawa statusu zawodowego pielegniarek i potoznych potwierdzonego uzyskaniem
szerszych uprawnien 1 kompetencji zawodowych, jako potwierdzenie poziomu
wyksztalcenia, przygotowania podyplomowego i doswiadczenia zawodowego.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich
OECD/UE?

W panstwach cztonkowskich UE istnieje zréznicowany charakter prawodawstwa w opisywanym
zakresie. W wielu pafistwach, a szczegdlnie w panstwach cztonkowskich UE istniejg rozwigzania
umozliwiajgce pielegniarkom i poloznym wystawianie recept. Uprawnienia pielgegniarek
i potoznych do przepisywania recept w wielu krajach sg réznicowane i zalezg od systemu opieki
zdrowotnej, rozmieszczenia populacji i statusu zawodu pielegniarki i potoznej.

W Wielkiej Brytanii np. przyznawanie uprawnien do wystawiania recept rozpoczeto
od pielegniarek i potoznych $rodowiskowych. Stalo si¢ to podstawa do rozszerzenia tych uprawien
dla szerszej grupy pielggniarek. Gléwnymi powodami przyznawania uprawnien bylo poprawa
dostepnosci pacjentéw do $wiadczen zdrowotnych.

Powyzsze rozwigzania funkcjonujg m.in. w Irlandii, Hiszpanii, Szwecji, Danii, Holandii, Wielkiej
Brytanii. Rozwigzania funkcjonujagce w Wielkiej Brytanii zwigzane sg ze zrOznicowanym
charakterem uprawnien i kompetencji pielegniarek i potoznych na trzech réznych poziomach

przygotowania zawodowego.
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Z doswiadczen europejskich wynika, ze powyzsze rozwigzania przynosza korzysci dla pacjentéw
jak i dla systemu. Pacjenci bardziej przestrzegaja zalecen terapeutycznych, maja tatwo$é ponownej
konsultacji z pielegniarkg. Pielegniarki postrzegane sg jako profesjonalnie przygotowane, uzyskuja
dobre efekty w komunikacji z pacjentami. Ma to przelozenie na efekty ekonomiczne, satysfakcje
pacjentéw i oszczedno$¢ czasu. Powyzsze zmiany wplywaja na bardziej racjonalne
gospodarowanie zasobami ochrony zdrowia jak tez wydajno$¢ poszczegélnych cztonkéw zespotu
terapeutycznego.

Zgodnie z posiadanymi informacjami, w Irlandii w 2013 r. pielegniarki i potozne wystawity 34 310
recept dla ponad 28 000 indywidualnych pacjentow.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielko$é Zrédio danych Oddziatywanie

Swiadczeniobiorcy 33 981 182 o0s6b

Centralny Wykaz
Ubezpieczonych

na dzien 30 czerwca
2014r.

Poprawa dostgpnosci do
Swiadczen opieki
zdrowotnej poprzez
rozszerzenie
kompetencji i uprawnien
pielegniarek i potoznych
realizujgcych
swiadczenia w
szczegOlnosci w
podstawowej opiece
zdrowotnej i
ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej.

Pielegniarki i potozne
zatrudnione u
Swiadczeniodawcow w
szczegolnosei
realizujgcych
$wiadczenia w rodzaju
podstawowa opicka
zdrowotna (POZ) i
ambulatoryjna opieka
specjalistyczna (AOS)
oraz pielegniarki i
polozne realizujace
$wiadczenia w ramach
kontraktow z NFZ

Ok. 37. 500 -
pielegniarki
zgloszone do
realizacji
Swiadczen w
POZ

Ok. 18. 800 -
pielegniarki
zgloszone do
realizacji
Swiadczen w
AOS

Ok. 5. 400
polozne
zgloszone do
realizacji
Swiadczen w

NFZ

W odniesieniu do czesci
pacjentéw nastapi
skrdcenie czasu
oczekiwania na
diagnozeg i rozpoczgceie
oraz kontynuacj¢
leczenia.
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POZ

Ok. 3. 600
potozne
zgltoszone do
realizacji
swiadczen AOS

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt byt przedmiotem konsultacji z konsulatami krajowymi.

Projekt zostanie skierowany do konsultacji publicznych z terminem 30 dniowym

Projekt bedzie konsultowany z podmiotami, ktére funkcjonuja na rynku zdrowia, w tym projekt
zostanie skierowany do:

Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska,
Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych, Komisja Wspélna Rzadu 1
Samorzadu Terytorialnego, Polskie Towarzystwo Pielggniarskie, Polskie Towarzystwo
Poloznych, Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych, Forum Zwigzkow
Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos$¢”, Federacja
Zwigzkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia — ,,Porozumienie Zielonogdrskie”, Federacja
Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spotecznej, Centrum
Ksztalcenia Podyplomowego Pielggniarek i Potoznych, Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa rodzinnego, Konsultant
Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego, Konsultant Krajowy w dziedzinie
pielegniarstwa ginekologiczno-potozniczego, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa
przewlekle chorych i niepetnosprawnych, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa
pediatrycznego, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa epidemiologicznego,
Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa psychiatrycznego, Konsultant Krajowy w
dziedzinie pielegniarstwa ratunkowego, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielggniarstwa opieki
paliatywnej, Konsultant Krajowy w dziedzinie pielegniarstwa chirurgicznego i operacyjnego,
Kolegium Piclggniarek i Potoznych Rodzinnych, Wojskowy Inspektorat Ochrony Zdrowia,
Rzecznik Praw Pacjenta. Marszatkowie Wojewddztw, Wojewodowie, Zwigzek Powiatow
Polskich, Zwigzek Miast Polskich, Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Polska
Konfederacja Pracodawcow Prywatnych, Konfederacja Pracodawcéw Polskich, Zwigzek
Pracodawcéw Shuzby Zdrowia, Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych, rektorzy uczelni
medycznych, Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej, Ogodlnopolskie Porozumienie
Zwiazkow Zawodowych, Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ "Solidarnos¢", Krajowy
Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ "Solidarno$¢ 80", Polska Konfederacja Pracodawcow
Prywatnych Lewiatan, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy, Federacja Zwigzkow
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Stowarzyszenie Pacjentéw Primum Non Nocere,
Fundacja Rozwoju Pielegniarstwa Nefrologicznego i Transplantologicznego, Polskie Towarzystwo
Pielegniarek Neurologicznych., Polskie Stowarzyszenie Pielggniarek Epidemiologicznych,
Malopolskie Stowarzyszenie Pielggniarek 1 Higienistek Srodowiskowych Medycyny Szkolnej,
Polskie Stowarzyszenie Pielegniarek Onkologicznych, Polskie Towarzystwo Pielegniarek
Anestezjologicznych i Intensywnej Opicki, Polskie Towarzystwo Pielegniarstwa Opieki
Paliatywnej i Hospicyjnej. Polskie Stowarzyszenie Pielggniarek Pediatrycznych, Polskie
Stowarzyszenie Pielegniarek Stomijnych, Ogolnopolskie Stowarzyszenie Pielggniarek
Alergologicznych, Stowarzyszenie Hospicjum Domowe ,Fundacja Warszawskie Hospicjum dla
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Dzieci, Polskie Towarzystwo Pielegniarek 1 Potoznych Neonatologicznych.
Wyniki konsultacji publicznych zostang przedstawione w raporcie zalgczonym do niniejsze]j
Oceny po ich zakonczeniu.
Projekt zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci

lobbingowej w procesie stanowienie prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, z p6zn. zm.).

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny stale z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z1]
O 1|2 (345167 8| 9]|10| Lgcznie
(0-10)

Dochody ogélem -

budzet panstwa -

JST -

pozostate jednostki -

(oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodla finansowania

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

Ocenia sig, ze projektowana zmiana w dniu wejscia w Zycie
rozporzadzenia nie bedzie miata wplywu na sektor finanséw publicznych.
Skutki finansowe pojawia si¢ w przypadku wpisania czgsci badan
diagnostycznych, ktére zostang zaszeregowane w pakiety zdrowotne, w
ramach tzw. ,rozporzadzen koszykowych”, ktére okreslajg §wiadczenia
gwarantowane finansowane z srodkéw publicznych.

7. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsi¢biorczosé¢, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcéw oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w Zycie 0 1 2 3 5 10 L.gcznie
zmian (0-10)
W ujeciu duze
pienigznym przedsiebiorstwa
(w min zi, sektor mikro-,
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ceny stale z matych 1 érednich
...... r.) przedsigbiorstw

rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu duze
niepieni¢znym | przedsigbiorstwa

sektor mikro-,
matych 1 §rednich
przedsigbiorstw

rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne | (dodaj/usun)

(dodaj/usun)

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet Pierwsze efekty wprowadzonych rozwigzan bgdzie mozna zaobserwowac 1
danych i przyjetych | oceni¢ po uplywie co najmniej jednego roku od wejscia w zycie
do obliczen zalozen | projektowanych zmian.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkoéw informacyjnych) wynikajacych z
projektu

[ 1 nie dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza [ ]tak
bezwzglednie wymaganymi przez UE [ nie
(szczegdly w odwréconej tabeli zgodnoséci). | [] nie dotyczy
|| zmniejszenie liczby dokumentow v' [ ] zwigkszenie liczby dokumentéw
[ ] zmniejszenie liczby procedur [ ] zwiekszenie liczby procedur

v' [ ] skrécenie czasu na zalatwienie [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy

sprawy [ ] inne:

nne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane [ tak
do ich elektronizacji. [ nie

v" [ nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Wejécie w zycie przedmiotowego rozporzgdzenia moze wplynaé korzystnie na rynek pracy
z uwagi na zwickszenie zapotrzebowania na pielegniarki lub polozne z wyzszym
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wyksztalceniem, lub z tytulem specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa lub poloznictwa
w zwigzku z poszerzeniem ich kompetencji i uprawnien.

10. Wplyw na pozostale obszary

[ ] srodowisko naturalne [ ] demografia [ | informatyzacja
[ ] sytuacja i rozwdj regionalny | [_] mienie panstwowe v [[] zdrowie
[ ] inne:

Wejscie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia bedzie miato korzystny
wplyw na ochrone zdrowia spoleczenstwa poprzez poprawe dostgpnosci
do swiadczen opieki zdrowotnej w wyniku rozszerzenia kompetencji i
uprawnien pielegniarek i potoznych.

Omowienie wptywu

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Zaklada sie, ze projektowane przepisy wejda w Zzycie z dniem 1 stycznia 2016 1.

12. W jaki sposdb i kiedy nastapi ewaluacja efektéw projektu oraz jakie mierniki zostana
zastosowane?

Innowacyjno$¢ projektu pozwoli na ewaluacje efektéw po co najmniej jednym roku, do dwach lat
jego funkcjonowania.

Proponowanymi miernikami beda:

- liczba wydanych recept na leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
liczba zleceti i recept na wyroby medyczne oraz liczba skierowari na badania diagnostyczne, w
tym medycznej diagnostyki laboratoryjnej wydanych przez pielegniarki lub potozne.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty zrédiowe, badania, analizy itp.)

Brak
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