ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADV

z dnia . Qﬂ Pﬁ-ﬁd&‘ﬁﬁ“&‘m AQi5r.

w sprawie wykazu substaneji czynnych zawartych w lekach, wykazu srodkow spoZzywezych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, wykazu wyroboéw medycznych i wykazu badan

diagnostycznych

Na podstawie art. 15a ust. 8 pkt 11 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki
i potoznej (Dz. U. z 2014 1. poz. 1435, z pozn. zm.z)) zarzadza sig, co nastgpuje:

§ 1. Ustala si¢ wykaz substancji czynnych zawartych w lekach, ktére mogg by¢ ordynowane
przez pielegniarki i polozne, o ktorych mowa w art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o
zawodach pielegniarki i poloznej, zwanej dalej ,ustawg”, oraz na ktére pielegniarki i potozne

maja prawo wystawiac recepty, stanowiacy zalacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 2. Ustala si¢ wykaz drodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
ktére moga by¢ ordynowane przez pielegniarki i polozne, o ktérych mowa w art. 15a ust, 1
ustawy, oraz na ktore pielegniarki i polozne majg prawo wystawiac recepty, stanowigcy zalacznik

nr 2 do rozporzadzenia,

§ 3. Ustala si¢ wykaz wyrobow medycznych, na ktére pielegniarki i polozne, o ktorych
mowa w art. 15a ust. 1 ustawy, majg prawo wystawiac recepty i zlecenia, stanowiacy zalgeznik nr

3 do rozporzgdzenia.

§ 4. Ustala sie wykaz badan diagnostycznych, na ktore pielggniarki i polozne, o ktdrych
mowa w art. 15a ust. 6 ustawy, majg prawo wystawia¢ skierowania, stanowiacy zatacznik nr 4 do

rozporzadzenia.

¥ Minister Zdrowia kieruje dzialem administracii rzadowej — zdrowie, na podsiawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministréw z dnia 22 wrzednia 2014 r. w sprawic szozegOlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U, poz. 1268).

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2014 r. poz. 1491 i 1877 oraz z
2015 r. poz. 978.
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§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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Zataczniki do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia

2015 r. (poz....)

Zalacznik nr 1

WYKAZ SUBSTANCJI CZYNNYCH ZAWARTYCH W LEKACH, KTORE MOGA
BYC ORDYNOWANE PRZEZ PIELEGNIARKI I POLOZNE, O KTORYCH MOWA
W ART. 15A UST. 1 USTAWY Z DNIA 15 LIPCA 2011 R. O ZAWODACH
PIELEGNIARKI I POLOZNEJ, ORAZ NA KTORE PIELEGNIARKI I POLOZNE

MAJA PRAWO WYSTAWIAC RECEPTY*.

Ep.

Grupa lek6w

Substancje czynne

Postaé i droga

podania

2

4

leki przeciwwymiotne

1. Ondansetronum

wszystkie dostgpne

postacie

2. Aprepitantum

wszystkie dostegpne

postacie

3. Thiethylperazinum

wszystkie dostepne

postacie

leki przeciwzakazne do

stosowania miejscowego

1. Nystatinum

poslacie do
podawania na skorg

i blony Sluzowe

2. Metronidazolum

postacie na skorg i

blony luzowe

ginekologiczne leki

przeciwzakazne

1. Nystatinum

postacie do
podawania

dopochwowego

2. Natamycinum

postacie do
podawania

dopochwowego




3. Clotrimazolum

postacie do
podawania

dopochwowego

4. Metronidazolum

postacie do
podawania

dopochwowego

leki stosowane w

postacie do

4. i ) ) Acidum Folicum podawania
niedokrwistosci
doustnego
leki przeciwzakazne postacie do
5. | stosowane w chorobach Phenoxymethylpenicillinum podawania
gardia doustnego
leki przeciwzakazne postacie do
6. | stosowane w chorobach ucha i | Amoxicillinum podawania
zatok doustnego
leki przeciwzakazne postacie do
7. | stosowane w chorobach drég | Trimethoprim podawania
moczowych | doustnego
leki przeciwzakazne postacie do
8. stosowane w chorobach Doxycyclinum podawania
przyzebia i tkanki okostne) doustnego
) ) . ) postacie do
leki przeciwzakazne Oxytetracyclinum
9. o podawania
stosowane w chorobach skéry | + Hydrocortisoni Acetas
: doustnego
postacie podawane
1. Lidocainum na skore i blony
Sluzowe
srodki znieczulajgce ] ] roztwor do
10. 2. Lidocainum

dziatajace miejscowo

wstrzykiwan**

3. Lidocainum

+ Prilocainum

postacie do
podawania na skdre

i blony sluzowe




_5_

11.

leki przeciwbdélowe

1. Tramadolum

2. Tramadoium

+ Paracetamolum

postacie do
podawania
doustnego i

doodbytniczego

12,

anksjolityki

Hydroxyzinum

postacie do
podawania

dousinego

13.

leki przeciwpasozytnicze

1. Mebendazolum

postacie do
podawania

doustnego

2. Pyrantelum

postacie do
podawania

doustnego

3. Crotamitonum

postacie do

podawania na skére

14,

leki rozszerzajgce oskrzela

1. Salbutamolum

postacie do
podawania

WZiewnego

2. Ipratropii Bromidum

postacie do
podawania

wziewnego

15.

witaminy

Cholecalciferolum

postacie do
podawania

doustnego

16.

plyny infuzyjne

1. s0l fizjologiczna

dozylnic we wlewie

kroplowym

2. glukoza 5%

dozylnic we wlewie

kroplowym

3. plyn Ringera

dozylnie we wlewie

kroplowym

4. plyn wieloelektrolitowy

dozylnie we wlewie
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(PWE)

kroplowym

* przy ordynacji lekéw pielegniarki i polozne powinny korzystaé z Wykazu produktow

leczniczych dopuszczonych do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, stanowiacego

zalacznik do aktualnie obowiazujacego obwieszezenia Prezesa Urzedu Rejestrac)i Produktow

Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych w sprawie ogloszenia

Urzgdowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej, a w przypadku wystawienia recepty na lek refundowany — z aktualnie

obowigzujgcego tekstu obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych

lekow, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych.

** dotyczy poloznych.




Zalycznik nr 2

WYKAZ SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA
ZYWIENIOWEGO, KTORE MOGA BYC ORDYNOWANE PRZEZ PIELEGNIARKI
1 POLOZNE, O KTORYCH MOWA W ART. 15A UST. 1 USTAWY Z DNIA 15 LIPCA

2011 R. O ZAWODACH PIELEGNIARKI I POLOZNEJ, ORAZ NA KTORE
PIELEGNIARKI I POLOZNE MAJA PRAWO WYSTAWIAC RECEPTY*.

Lp. | Nazwa rodzajowa

1. | Dieta eliminacyjna mlekozastegpcza — Hydrolizaty bialek mleka

* przy ordynacji srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
pielegniarki i polozne powinny korzysta¢ z aktualnic obowigzujgcego tekstu obwieszezenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, sdrodkow spozywezych

specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.




Zalacznik nr 3

WYKAZ WYROBOW MEDYCZNYCH, NA KTORE PIELEGNIARKI I POL.OZNE,

O KTORYCH MOWA W ART. 15A UST. 1 USTAWY Z DNIA 15 LIPCA 2011 R. O

ZAWODACH PIELEGNIARKI I POLOZNEJ, MAJA PRAWO WYSTAWIAC

RECEPTY I ZLECENIA*.

Lp. | Nazwa wyrcbu medycznego

1. Zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej 10 sztuk (obeymujace wklucie,
1acznik i dren)

2. Cewniki jednorazowe do odsysania gérnych drég oddechowych

3. Cewniki zewngtrzne

4, Cewniki urologiczne

5. Cewniki jednorazowe urologiczne lub w réwnowartosci ich kosztu jednorazowe
hydrofilowe cewniki urologiczne

6. Worki do zbidrki moczu z odplywem

7. Worki do zbiorki moczu w przypadku nefrostomii lub w réwnowartosei ich nabycia inny
sprz¢t urologiczny (np. cewniki urologiczne, paski mocujace itp.)

8. Worki stomijne samoprzylepne jednorazowego uzycia w systemie jednocz;s’cibwym lub
w rownowartodci ich kosztu worki i ptytki w systemie dwuczedciowym lub inny sprzet
stomijny: zestawy irygacyjne, nocne zbiorniki na mocz, pasty, pudry oraz paski,
polpierscienie, pier§cienie o whasciwodciach uszezelniajgeych lub gojacych, produkty do
usuwaria sprzetu stomijnego lub do ochrony skory wokdl stomii

9. Srodki absorpcyjne (pieluchomajtki, picluchy anatomiczne, majtki chionne, podktady,
wklady anatomiczne)

10. Poficzocha kikutowa — po petnej amputacji lub w przypadku wrodzonego braku
w obrebie stopy

11.

Poficzocha kikutowa — po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie

podudzia




12. Poticzocha kikutowa — po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obr¢bie uda

13. Majteczki po wyluszezeniu lub w przypadku wrodzonego braku w stawie biodrowym

14. Peruka

15. Ponczocha kikutowa po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obregbie

przedramienia

16. | Ponczocha kikutowa po amputacji lub w przypadku wrodzonego braku w obrebie
ramienia

17. Poiiczocha kikutowa po pelnej amputacji lub w przypadku wrodzonego braku konczyny
gérnej

18. Poduszka przeciwodlezynowa pneumatyczna

19. Materac przeciwodlezynowy (z wylaczeniem materacy piankowych)

20. Kula lokciowa ze stopniowa regulacja

21. | Kula lokciowa z podparciem na przedramieniu

22. Kula pachowa

23. Tréjndg albo czwdrndg

24. Laska dla niewidomych (biata)

25. | Balkonik albo podpérka utatwiajaca chodzenie

26. Opatrunki (emplastrii)

27.

Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi

¥ przy wystawianiu zlecen i recept na wyroby medyczne pielegniarki i potozne powinny

korzysta¢ z rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 grudnia 2013 r. w sprawie wykazu

wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie oraz z aktualnic obowigzujacego tekstu

obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw

spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.,
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Zalgcznik nr 4

WYKAZ BADAN DIAGNOSTYCZNYCH, NA KTORE PIELEGNIARKA |
POLOZNA, O KTORYCH MOWA W ART. 15A UST. 6 USTAWY Z DNIA 15 LIPCA
2011 R. O ZAWODACH PIELEGNIARKI I POL.OZNEJ MAJA PRAWO

WYSTAWIAC SKIEROWANIA
Lp. | Rodzaj badania Nazwa badania diagnostycznego
1. | Badania hematologiczne morfologia krwi obwodowej ze wzorem
odsetkowym i plytkami krwi
odczyn opadania krwinek czerwonych (OB)
2. | Badania biochemiczne sdd
i immunochemiczne potas
w surowicy krwi kreatynina
glukoza

hemoglobina glikowana (HbAlc)

doustny test tolerancji glukozy (DTTG)

biatko C-reaktywne (CRP)

badanie w kierunku toksoplazmozy (IgG, IgM)
badanie w kierunku rdzyczki ( IgG, IgM)
badanie przeciwcial anty-HCV, anty-HBs
badania w kierunku kity (VDRL)

3. | Badania ukladu krzepnigcia czas protrombinowy (INR)

4. | Badania moczu ogdlne badanie moczu z oceng mikroskopowg
osadu

5. | Badania katu badanie w kierunku obecnosci pasozytéw

badanie w kierunku stwierdzenia krwi utajonej

10
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6. | Badania mikrobiologiczne badanie stopnia czystodci pochwy
wydzieliny z drég rodnych* badanie w kierunku dwoinki rzezaczki (GC)
badanie w kierunku infekcji Chlamydia
trachomatis
badanie w kierunku infekcji HPV
7. | Badania mikrobiologiczne szybki test lateksowy
posiew moczu z antybiogramem
8. | Badania z zakresu serologii grup | oznaczenie grupy krwi ABO i antygenu Rh D
krwi | oznaczenie przeciwcial anty - Rh
9. | Badania radiologiczne** zdjgcie klatki piersiowej w projekcji AP i bocznej
10. | Badania elektrokardiograficzne EKG w spoczynku
11. | Badania inne préba tuberkulinowa RT23

* dotyczy potoznych.

** dotyczy pielegniarek.
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UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art. 15a
ust. § pkt 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i poloznej (Dz. U. z
2014 r. poz. 1435, z pézn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”, ktdre zostato wprowadzone na mocy
ustawy z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o zawodach pielggniarki 1 poloznej oraz

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

Zgodnie z art. 15a ust. 8 pkt 1 1 2 ustawy, minister wlasciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnigeiu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Pielegniarek i
Poloznych, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelne] Rady Aptekarskie] okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz:

1) substancji czynnych zawartych w lekach,

2) $rodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,

3) wyrob6éw medycznych, |

— ktére moga by¢ ordynowane i zlecane przez pielegniarki i potozne, o ktérych mowa w art.
15a ust. 1 vstawy,

4} badan diagnostycznych, na ktore ma prawo wystawiaé skicrowanie pielegniarka lub

polozna, 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 by¢ samodzielnie ordynowane, oraz na ktére maja
prawo wystawia¢ recepty, pielegniarki i potozne posiadajace dyplom ukonczenia studiow
drugiego stopnia na kierunku pielegniarstwo lub poloznictwo oraz pielggniarki i poloizne
posiadajace tytul specjalisty w dziedzinie piclegniarstwa lub poloznictwa, jezeli ukofczyly

kurs specjalistyczny w tym zakresie.

Wykaz substancji czynnych przypisany zostal do wyodrgbnionych grup lekoéw wedlug
podstawowego zastosowania oraz okreéleniem postaci i drogi podania, bez podawania ich
nazw handlowych, co ma na celu uniknigcie koniecznosci okresowego nowelizowania
przedmiotowego rozporzadzenia, w zwigzku z cyklicznymi zmianami obwieszczenia Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywcezych specjalnego

przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
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Przedmiotowy wykaz zostal przygotowany w porozumieniu z konsultantami krajowymi
w poszczegblnych dziedzinach pielggniarstwa oraz podlegal zaopiniowaniu przez

konsultantéw krajowych w wybranych dziedzinach medycyny.

W zalgczniku nr 1 do projektowanego rozporzadzenia wymieniono 12 grup produktow
leczniczych zawicrajgcych okredlone substancje czynne. Do samodzielnej ordynacji przez
pielegniarki 1 poloine wskazano nastepujgce grupy lekow: leki przeciwwymiotne,
przeciwzakazne do stosowania miejscowego, ginekologiczne leki przeciwzakazne, leki
stosowane w niedokrwistosci, leki przeciwzakazne dziatajgce ogolnie (w chorobach gardta,
ucha i zatok, drég moczowych, przyzgbia i tkanki okostnej oraz skdry), leki znieczulajace
dzialajgce miejscowo, leki przeciwbolowe, anksjolityki, leki przeciwpasozyinicze, leki
rozszerzajace oskizela, witaminy oraz plyny infuzyjne (sél fizjologiczna, glukoza 5%, plyn
Ringera, plyn wicloelektrolitowy (PWE)} do podawania drogg dozylng we wlewie
kroplowym).

W zalgczniku nr 2 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz érodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego, ktore mogg by¢ ordynowane przez
pielegniarki i potozne, posiadajace dyplom ukoficzenia studiéw drugiego stopnia na kietunku
pielegniarstwo lub poloznictwo oraz pielt;gniarki i potozne posiadajgce tytul specjalisty w
dziedzinie pielegniarstwa lub poloznictwa, jezeli ukonczyly kurs specjalistyczny w tym

zakresie.

Przedmiotowy wykaz z zalgcznika nr 2 do projektowanego rozporzadzenia obejmuje
wybrang grupg srodkow spozywczych do stosowania zywieniowego w okreslonych stanach
klinicznych, ktére ze wzgledu na specjalny sktad lub sposéb przygotowania wyraznie rdznia
si¢ od Srodkéw spozywczych powszechnie spozywanych i sg wprowadzane do obrotu z

przeznaczeniem do zaspokajania szczeg6lnych potrzeb zywieniowych.

Wykaz sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego zostal
przygotowany w porozumieniu z ekspertami — konsuliantami krajowymi w poszczegSlnych
dziedzinach piel¢gniarstwa i poloznictwa oraz podlegal zaopiniowaniu przez konsultantow

krajowych w wybranych dziedzinach medycyny.

Pielggniarki 1 poloine beda wystawialy recepty na $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego w oparciu o aktualnie obowiazujace obwieszezenie Ministra
Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych,
13
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W zalgczniku nr 3 do projektowanego rozporzadzenia okreslono wykaz wyrobow
medycznych, na ktére mogg wystawiac recepty i zlecenia pielggniarki i polozne posiadajace
dyplom ukonczenia studiéw drugiego stopnia na kierunku pielggniarstwo lub poloznictwo
oraz pielegniarki i polozne posiadajace tytut specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa lub

potoznictwa, jezeli ukoficzyty kurs specjalistyczny w tym zakresie.

Obecnie, na podstawie przepiséw art. 40 ust. 1 ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 1. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze érodkéw publicznych (Dz.. U. 2z 2015 r.
poz. 581, z pdzn. zm.) oraz art. 38 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z
2015 1. poz. 345) pielegniarki i polozne ubezpieczenia zdrowotnego majg prawo kontynuacji
zlecenia wystawionego $wiadczeniobiorcy na okreslone wyroby medyczne (pierwsze zlecenie

wydaje Jekarz ubezpieczenia zdrowotnego).

Projektowana regulacja wprowadza wykaz wyrobéw medycznych do samodzielnej
ordynacji przez uprawnione pielegniarki i polozne, obejmujgcy dotychczasowy katalog
wyrobdw medycznych mozliwych do kontynuacji, poszerzony o dodatkowe wyroby

medyczne (m. in. materac przeciwodlezynowy, peruke, poficzochy kikutowe, kule, trojnogi
itp.).
Przedmiotowy wykaz obejmuje takze wyroby medyczne przepisywane na recepte

(opatrunki, paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi).

W zalgezniku nr 4 do projektowanego rozporzadzenia okre§lono wykaz 11 rodzajéw
badan diagnostycznych obejmujgcych 28 badan diagnostycznych, na ktére pielegniarka i
polozna posiadajgce co najmniej dyplom ukoriczenia studiéw pierwszego stopnia na kierunku
pielegniarstwo lub poloznictwo oraz pielegniarki i poloine posiadajgce tytul specjalisty w

dziedzinie pielggniarstwa lub poloznictwa majg prawo wystawiaé skierowania.

W zalgczniku nr 4 do projektowanego rozporzadzenia wskazano rodzaje badan
obejmujgce: badania hematologiczne, biochemiczne i immunochemiczne w surowicy krwi,
ukladu krzepnigcia, badania moczu, badania katu, badania, badania mikrobiologiczne,
badania mikrobiologiczne wydzieliny z drég rodnych, badania z zakresu serologii grup krwi,
badania radiologiczne, badania eclektrokardiograficzne, oraz inne (préba tuberkulinowa
RT23).
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W zakresie zlecefi na badania diagnostyczne przyjeto zasade, ze beda je mogly
wystawia¢ zarowno pielggniarki, jak i potozne, z zastrzezeniem nastgpujacych wyjatkéw:
1) skierowania na badania okreslone w pozycji nr 6, tj. badania mikrobiologiczne wydzieliny
z drog rodnych beda mogly wystawiaé wylgcznie polozne;
2) skierowania na badania okre§lone w pozycji nr 9, tj. badania radiologiczne beda mogly

wystawia¢ wylacznie pielggniarki.

Celem tych rozwigzan jest zwigkszenie dostgpnodci pacjentéw do $wiadezen
zdrowotnych poprzez poszerzenie katalogu 0sob uprawnionych do wystawiania recept, zlecen

i skierowan na badania diagnostyczne, w zakresie okreslonym niniejszym rozporzadzeniem.

Proponowane przepisy maja réwniez na celu poszerzenie kompetencji pielggniarek i
potoznych poprzez nadanie im nowych uprawnien. Mozliwos¢ samodzielnej ordynaciji lekow
zawierajgcych okre$lone w projekiowanym rozporzadzeniu substancje czynmoe, Srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wystawianie zlecen i recept na
okreslone wyroby medyczne, a takze wystawianie skierowan na okreslone badania
diagnostyczne bedzie stanowilo czeéé drogi terapeutycznej pacjenta. Pielegniarka i polozna
bedzie uprawniona po zbadaniu pacjenta do wystawienia mu recepty badz zlecenia a takze
skierowania na badanie diagnostyczne. Z wynikiem skierowania pacjent bedzie maogt udaé sie
do lekarza, ktéry juz na podstawie zleconego badania znacznie szybciej postawi diagnoze w

oparciu o dostarczong przez pacjenta dokumentacj¢ medyczna.

Jednoczesnie projekiowane zmiany przyczynia si¢ do umocnienia pozycji zawodowej
pielegniarek i poloznych poprzez uzyskanie szerszych uprawnien i kompetencji zawodowych,
jako potwierdzenie poziomu wyksztatcenia, przygotowania podyplomowego i doswiadczenia

zawodowego.

Pielegniarki i polozne beda mogly korzystaé z uprawnien dotyczacych wystawiania
recept na leki oraz Srodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wystawiania
zlecen i recept na wyroby medyczne oraz skierowan na badania diagnostyczne nie wezeéniej

niz od dnia 1 stycznia 2016 r.

Po wejdciu w zycie niniejszego rozporzadzenia planowane sg szkolenia w ramach
kurséw specjalistycznych, przygotowujace pielegniarki i polozne do korzystania z nowych

uprawnien.
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Obowigzek ukonczenia kursu specjalistycznego, o kidrym mowa w art. 15a ust. 11 2
ustawy, nie bedzie dotyczyt piele;gniarek? i potoznych, ktére w ramach ksztatcenia w szkotach
pielegniarskich 1 w szkolach poloznyché lub w ramach szkolenia specjalizacyjnego zdobeda
wiedze objeta takim kursem (art. 15a ust%. 7 ustawy).

W konsekwencji zmian dokonaflych w ustawie ustawodawca wprowadzit nowe
regulacje w zakresie rozszerzenia deifinicji osoby uprawnione; do wystawiania recept
refundowanych, Zgodnie z art. 2 pkt 14élit. d i e ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekéw, $rodkow spozywcezych specjalélego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 3415) do kregu o0sdb uprawnionych zostaly wlaczone
pielegniarki i polozne ubezpieczenia zdrowotnego, jak i pielegniarki i polozne, z ktérymi
dyrektor wojewddzkiego oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia bedzie zawieral umowe
upowazniajacg do wystawiania recept na refundowane leki, érodki spozyweze specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego, wyroby medyczne i lub umowe upowazniajgcg do wystawiania
recept na refundowane leki, srodki spozyweze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyroby medyczne dla wystawiajgcego, j:ego matzonka, wstepnych i zstepnych w linii prostej

oraz rodzenstwa (pro auctore, pro familia).

Wiaczenie pielegniarek i poloznych do kregu oséb uprawnionych w rozumieniu art. 2
pkt 14 lit. d i e ustawy z dnia 12 maja: 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych nakiada na te osoby
obowiazek stosowania si¢ do przepisé6w dotyczacych praktyk zakazanych w obrocie lekami
refundowanymi, o kitérych mowa w art. 49 ust. 3 ww. ustawy, przepiséw dotyczacych
prowadzenia reklamy produktéw leczniczych, zawartych rozdziale 4 ustawy z dnia 6
wrze$nia 2001 . — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 . Nr 45, poz. 271, z pbzn. zm.) oraz
przepisOw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy

produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327).
Przedmiotowe rozporzadzenie nie jest objgte prawem Unii Europejskie;j.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepiséw technicznych, w zwigzku 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

aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039, z pdzn. zm.).
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Nazwa projektu Data sporzgdzenia 13.04.2015 r.
rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
substancji czynnych zawartych w lekach, $rodkéw
spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, | Zrodto:

wykazu wyrobow medycznych i wykazu badan | Art. 15a ust. 8 pkt 1 i 2 ustawy z

diagnostycznych dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej (Dz. U. z
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujgce 2014 r. poz. 1435, z pdzn. zm.)

Ministerstwo Zdrowia
Nr w wykazie prac Ministra
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, | Zdrowia:

Sekretarza Stanu lub Podsekretarza Stanu MZ 168

Pan Igor Radziewicz - Winnicki — Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Pan Artur Fatek, Dyrektor Departamentu Polityki Lekowej
i Farmacji,

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

W celu umocnienia pozycji zawodowej pielggniarek i poloinych poprzez wykorzystanie ich
wyksztalcenia i do$wiadczenia zaprojektowano przepisy poszerzajgce ich kompetencje
zawodowe wilgczajac pielggniarki i polozne w szerszym niz dotychczas zakresie w proces
terapeutyczny pacjenta.

Istotq regulacjl Jest okreéleme Wykazu
1} substancji czynnych zawartych w lekach,
2) srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
3) wyrob6w medycznych
- ktore mogg by¢ ordynowane i zlecane przez pielegniarki i potozne, o ktérych mowa w art.
‘15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 1. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U, z 2014
r. poz. 1435, z p6ézn. zm.),
4) badan diagnostycznych, na ktore ma prawo wystawiaé skierowania pielegniarka lub
potozna, o ktérych mowa wart. 15a ust. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potozne;j.
Zgodnie z art. 15a ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. 0 zawodach pielegniarki i poloznej w
ramach samodzielnego wykonywania $wiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych,
leczniczych i rehabilitacyjnych, pielegniarka i polozna posiadajace dyplom ukoriczenia studiéw
drugiego stopnia na kierunku pielggniarstwo lub poloznictwo oraz pielegniarki i poloine

posiadajace tytul speqahsty w dziedzinie pielggniarstwa lub poloznictwa majg prawo
samodzielnie:




1) ordynowa¢ leki zawierajgce okreslone substancje czynne oraz srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, w tym wystawiac¢ na nie recepty,
2) ordynowac¢ okre$lone wyroby medyczne, w tym wystawiaé na nie zlecenia albo recepty
— jezeli ukoncza kurs specjalistyczny w tym zakresie,

3) wystawia¢ skierowania na 29 badan diagnostycznych w 10 rodzajach badan.
W ramach realizacji zlecen lekarskich w procesie diagnostyki, leczenia i rehabilitacji
pielegniarka i polozna posiadajace co najmniej dyplom ukonczenia studiéw pierwszego stopnia
na kierunku pielggniarstwo lub poloznictwo maja prawo wystawiaé recepty na leki,
z wylgczeniem lekow bardzo silnie dziatajacych oraz srodkéw odurzajacych i psychotropowych,
oraz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego niczbedne do kontynuacji
leczenia, jezeli ukoniczg kurs specjalistyczny w tym zakresie.
Dotychczasowe przepisy nie przewidywaly rozwigzan w takim zakresie.
Powyzisze regulacje maja rowniez zapewni¢ pacjentom szerszy dostep do $wiadczen opieki
zdrowotne;j.

W panstwach cz%onkowsklch UE istnigje zmzmcowany charakter prawodawstwa w oplsywanym
zakresie. W wielu panstwach, a szczegolnie w panstwach czlonkowskich UE istniejg rozwiazania
umozliwiajgce pielegniarkom i poloznym wystawianie recept. Uprawnienia pielggniarek
i potoznych do przepisywania recept w wielu krajach sg réznicowane i zalezg od systemu opieki
zdrowotnej, rozmieszczenia populacji i statusu zawodu ple]qgmarkl i potoznej.

W  Wielkiej Brytanii np. przyznawanie uprawmen do wystawiania recept rozpoczgto
od pielegniarek i potoznych $rodowiskowych. Stalo sig to podstawg do rozszerzenia tych uprawien
dla szerszej grupy pielegniarek. Giownymi powodami przyznawania uprawnien bylo poprawa
dostgpnosci pacjentéw do swiadczen zdrowotnych.

Powyisze rozwigzania funkcjonuja m.in. w Irlandii, Hiszpanii, Szwecji, Danii, Holandii, Wielkiej
Brytanii. Rozwigzania funkcjonujgce w Wielkiej Brytanii zwigzane sg ze zrdinicowanym
charakterem wprawnien i kompetencji pielegniarek i poloznych na trzech réznych poziomach
przygotowania zawodowego.

Z do$wiadczen europejskich wynika, Ze powyzsze rozwigzania przynosza korzyéci dla pacjentow
jak i dla systemu. Pacjenci bardziej przestrzegaja zalecen terapeutycznych, maja fatwoéé ponownej
konsultacji z piclegniarka. Pielegniarki postrzegane sg jako profesjonalnie przygotowane, uzyskujg
dobre efekty w komunikacji z pacjentami. Ma to przelozenie na efekty ekonomiczne, satysfakcje
pacjentow i oszczedno$¢ czasu. Powyzsze zmiany wplywaja na bardziej racjonalne
gospodarowanie zasobami ochrony zdrowia jak tez wydajnos¢ poszezegdinych czlonkéw zespolu
terapeutycznego.

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

Grupa Wielkogc Zrédlo danych Oddziatywanie
Swiadczeniobiorcy 33 981 182 osdb | Centralny Wykaz Poprawa dostepnosci do
Ubezpieczonych swiadczen opieki
na dziefi 30 czerwca zdtowotnej poprzez
2014r. rozszerzenie




kompetencji i uprawnien
pielggniarek i potoznych
realizujgcych
$wiadczenia w
szczegolnosei w
podstawowej opiece
zdrowotnej i
ambulatoryjnej opiece
specjalistycznej.

Pielegniarki i potozne Ok. 37. 500 - NFZ W odniesieniu do czesci
zatrudnione u pielegniarki pacjentéw nastgpi
$wiadczeniodawcow w | zgloszone do skrdcenie czasu
szczegdlnosci realizacji oczekiwania na
realizujacych $wiadczen w diagnozg i rozpoczecie

swiadczenia w rodzaju

POZ

oraz kontynuacjg

podstawowa opieka Ok. 18. 800 - leczenia.
zdrowotna (POZ) i pielegniarki
ambulatoryjna opicka zgloszone do
specjalistyczna (AOS) | realizacji
oraz pielggniarki i swiadczen w
potozne realizujgce AQOS
swiadczenia w ramach | Ok. 5. 400
kontraktow z NFZ potoine
zgloszone do
realizacji
$wiadczenh w
POZ
Ok. 3. 600
polozne
zgloszone do
realizacji
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Projekt zostat skierowany do konsultacji publicznych z terminem 30 dniowym
Projekt zostat skonsultowany z podmiotami, ktére funkcjonujg na rynku zdrowia, w tym z;

Naczelng Rada Piclggniarek i Poloznych, Naczelng Rada Lekarska, Naczelna Radg Aptekarska,
Ogélnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Pielegniarek i Potoznych, Komisja Wsp6ing Rzadu i
Samorzadu Terytorialnego, Polskim Towarzystwem Pielegniarskim, Polskim Towarzystwem
Poloznych, Ogélnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych, Forum Zwigzkéw
Zawodowych, Sekretariatem Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnosé”,
Federacja Zwigzkow Pracodawcéw Ochrony Zdrowia — ,Porozumienie Zielonogérskie®,
Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy Spolecznej,
Centrum Ksztalcenia Podyplomowego Pielggniarek i Potoznych, Konsultantem Krajowym w
dziedzinie piclegniarstwa, Konsultantem Krajowym w dziedzinie pielegniarstwa rodzinnego,
Konsultantem Krajowym w dziedzinie pielegniarstwa onkologicznego, Konsultantem Krajowym




w dziedzinie pielegniarsiwa ginekologiczno-potozniczego, Konsultantem Krajowym w
dziedzinie pielegniarstwa przewlekle chorych i niepelnosprawnych, Konsultantem Krajowym w
dziedzinie pielggniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki, Konsultantem Krajowym w
dziedzinie pielggniarstwa pediatrycznego, Konsultantem Krajowym w dziedzinic piclggniarstwa
epidemiologicznego, Konsultantem Krajowym w dziedzinie pielggniarstwa psychiatrycznego,
Konsultantem Krajowym w dziedzinie pielggniarstwa ratunkowego, Konsultantem Krajowym w
dziedzinie pielegniarstwa opieki paliatywnej, Konsultantem Krajowym w dziedzinie
pielegniarstwa chirurgicznego i operacyjnego, Kolegium Pielggniarek i Poloznych Rodzinnych,
Wojskowym Inspektoratem Ochrony Zdrowia, Rzecznikiem Praw Pacjenta. Marszatkami
Wojewodztw, Wojewodami, Zwiazkiem Powiatow Polskich, Zwigzkiem Miast Polskich, Polska
Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych, Konfederacja Pracodawcow Polskich, Zwigzkiem
Pracodawcow Stuzby Zdrowia, Krajowg Izbg Diagnostéw Laboratoryjnych, rektorami uczelni
medycznych, Stowarzyszeniem Menedzeroéw Opieki Zdrowotnej, Ogélnopolskim Porozumieniem
Zwigzkow Zawodowych, Krajowym Sekretariatem Ochrony Zdrowia NSZZ "Solidarnos$é 80",
Polska Konfederacjg Pracodawcow Prywatnych Lewiatan, Ogolnopolskim Zwigzkiem
Zawodowym Lekarzy, Federacia Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
Stowarzyszeniem Pacjentow Primum Non Nocere, Fundacjg Rozwoju Pielegniarstwa
Nefrologicznego i Transplantologicznego, Polskim Towarzystwem Pielggniarek Neurologicznych,
Polskin Stowarzyszeniem Pielegniarek Epidemiologicznych, Matopolskim Stowarzyszeniem
Pielegniarek i Higienistek Srodowiskowych Medycyny Szkolnej, Polskim Stowarzyszeniem
Pielggniarek Onkologicznych, Polskim Towarzystwem Pielegniarek Anestezjologicznych i
Intensywnej Opieki, Polskim Towarzystwem Pielegniarstwa Opieki Paliatywnej i Hospicyjne;j.
Polskim Stowarzyszeniem Pielggniarek Pediatrycznych, Polskim Stowarzyszeniem Piclegniarek
Stomijnych, Ogdlnopolskim Stowarzyszeniem Pielegniarek Alergologicznych, Stowarzyszeniem
Hospicjum Domowe, Fundacja Warszawskie Hospicjum dla Dzieci, Polskim Towarzystwem
Pielggniarek i Potoznych Neonatologicznych,

Wyniki konsultacji publicznych zostaly przedstawione w raporcie zalgczonym do niniejszej
Oceny Skutkéw Regulacji.

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 p6zn. zm.) projekt
zostal zamieszczony na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia i w Biuletynie Informacji
Publiczne;j.

W trybie okreslonym ww. ustawa nie zostalo zgloszone zainteresowanie uczestnictwem w
pracach legislacyjnych dotyczacych przedmiotowego projektu rozporzadzenia,

Projekt rozporzadzenia zostal réwniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej
Rzgdowego Centrum Legislacji, zgodnie z § 52. ust. 1 uchwaty Nr 190 Rady Ministréw z dnia-
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin Pracy Rady Ministréw (M. P. poz. 979).
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(ceny state z ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min z1]
01121345 67| 8|9 |10] £Lgczmie
(0-10)
Dochody ogdlem -
budzet paristwa -




IST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Wydatki ogolem

budzet panstwa

JST

pozostale jednostki
(oddzielnie)

Saldo ogolem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki
(oddzielnie)

Zrodla finansowania

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

Ocenia sig, ze projektowana zmiana w dniu wejscia w zZycie
rozporzgdzenia nie bedzie miata wpltywu na sektor finanséw publicznych.
Skutki finansowe pojawig si¢ w przypadku wpisania cze$ci badan
diagnostycznych, kiore zostang zaszeregowane w pakiety zdrowotne, w
ramach tzw. ,rozporzadzen koszykowych”, ktére okreslajg $wiadczenia
gwarantowane finansowane z srodkéw publicznych.

Czas w latach od wejécia w zycic 0 1 2 3 5 10 L.gcznie
Zmian (0-10)
W ujeciu duze
pienigznym przedsigbiorstwa
(w mln zt, sektor mikro-,
ceny state z malych i érednich
...... r.) przedsigbiorstw
rodzina,
obywatele oraz
gospodarstwa
domowe
(dodaj/usun)
W ujeciu duze
niepienigznym | przedsiebiorstwa
sektor mikro-,
matych i srednich
przedsiebiorstw




rodzina,

obywatele oraz

gospodarstwa

domowe

(dodaj/usun)
Niemierzalne | (dodaj/usun)

(dodaj/usun)
Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie Zrodet Pierwsze efekty wprowadzonych rozwigzan bedzie mozna zaobserwowac i
danych i przyjetych | oceni¢ po uplywie co najmniej jednego roku od wejscia w Zycie
do obliczen zatozen | projektowanych zmian.

|:| nie dotyczy

Wprowadzane 53 obciazenia poza [ tak
bezwzglednie wymaganymi przez UE [] nie
(szczegdly w odwréconej tabeli zgodnodei). | [ ] nie dotyczy
|| zmniejszenie liczby dokumentéw v [] zwigkszenie liczby dokumentéw
[ zmniejszenie liczby procedur [ | zwiekszenie liczby procedur

v [] skrécenie czasu na zalatwienie [] wydluzenie czasu na zalatwienie sprawy

sprawy [] inne:

inne:
Wprowadzane obcigZenia sa przystosowane [ ]tak
do ich elektronizacji. [ ] nie

v" [ nie dotyczy

Komentarz:

Wejsme \ zycne przedmmtowego rozporzqdzema moze wp{ynqc korzystme na rynek pracyA
z uwagi na zwigkszenie zapolrzebowania na pielegniarki lub polozne z wyzszym
Wykszta}ceniem lub z tytulem specjalisty w dziedzinie pielegniarstwa [ub poloznictwa

zku Z oszerzemem 1ch kompetencii i urawmen.

WZWI

[ ] informatyzacja
v [ ] zdrowie

[ ] $rodowisko naturalne [] demografia
[ 1 sytuacja i rozwé6j regionalny | [_] mienie pafistwowe
[ ] inne:

Wejécie w zycie przedmiotowego rozporzadzenia bedzie miato korzystny

wplyw na ochrong zdrowia spoteczenstwa poprzez poprawe dostgpnosci

do $wiadczen opieki zdrowotne] w wyniku rozszerzenia kompetencji i
prawnien 1el cniarek i poloznych.

Omowienie wplywu




Zaklada sie , 2€ | rOJektowane rzelsy we d w zycie z dniem 1 st czma 2016
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Innowacyjnosc projektu pozwoli na ewaluacje efektow po co najmniej jednym roku, do dwdch lat
jego funkcjonowania.

Proponowanymi miernikami bgda:

- liczba zrealizowanych recept na leki, érodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz liczba zreahzowanych zlecen i recept na wyroby medyczne oraz liczba skierowan na badania

' Raport z konsultac_]l pubhcznych i op1m0wan1a




