ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

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

ktore maja prawo wystawia¢ skierowania pielegniarki i polozne

Na podstawie art. 15a ust. 8 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702 i 2705 oraz z 2023 r. poz. 185 1 1234)

zarzadza si¢, co nastepuje:

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

1) w zalagczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a) lp. 7 otrzymuje brzmienie:

_ ) postacie do podawania
1. Trimethoprim
doustnego
leki przeciwzakazne

. postacie do podawania
7 | stosowane w chorobach | 2. Furazidinum

doustnego
drog moczowych i i _
3. Fosfomycinum postacie do podawania
trometamolum doustnego

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



b) dodaje si¢ Ip. 17-19 w brzmieniu:

leki stosowane do

leczenia trudno Sulfathiazolum postacie do podawania na
o gojacych si¢ ran, argentum skore
oparzen
produkty wszystkie dostgpne
immunologiczne do postacie

18 | szczepionki .
szczepien ochronnych

dla dorostych

19 srodki antykoncepcji Octan uliprystalu postacie do podawania

awaryjnej doustnego**

2) zalacznik nr 3 do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie:

LWYKAZ WYROBOW MEDYCZNYCH, NA KTORE PIELEGNIARKI I POLOZNE, 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 wyrobu medycznego

Wktadki ortopedyczne na zamowienie wraz z badaniem rozmieszczenia naciskow
1 |napodeszwowej stronie stop, zarowno w warunkach statycznych jak i

dynamicznych

Zestawy infuzyjne do osobistej pompy insulinowej (obejmujace wktucie, tacznik i
2 |dren albo zintegrowany serter) — do 10 sztuk albo moduty (zestawy) infuzyjne do

pomp insulinowych bezdrenowych — do 10 sztuk

3 |Zbiornik na insuling do osobistej pompy insulinowej — do 10 sztuk

4  |Pas przepuklinowy pachwinowy jednostronny

5 |Pas przepuklinowy pachwinowy obustronny

6 |[Slipy przepuklinowo-suspensoryjne me¢skie albo majtki przepuklinowe damskie

7 |Pas brzuszny

o Poduszka przeciwodlezynowa pneumatyczna, z wytgczeniem toaletowej poduszki

przeciwodlezynowej

9 [Materac przeciwodlezynowy zmiennoci§nieniowy z pompa, z wylgczeniem




materacy piankowych

10

Kula tokciowa ze stopniowa regulacja

11

Kula tokciowa z podparciem na przedramieniu

12

Kula pachowa

13

Trojnog albo czwornog

14

Balkonik albo podporka utatwiajaca chodzenie

15

Laska biata podpoércza niesktadana z odblaskami

16

Laska biata podpoércza sktadana z odblaskami

17

Laska biata orientacyjna niesktadana z odblaskami, z mozliwos$cig wymiany

koncowek

18

Laska biata orientacyjna sktadana, minimum 3-czg¢éciowa, z odblaskami, z

mozliwo$cig wymiany koncowek

19

Laska biata sygnalizacyjna, minimum 5-czesciowa

20

Wymienna koncowka do biatej laski orientacyjnej

21

Cewniki jednorazowe do odsysania gornych drog oddechowych — do 180 sztuk

22

Worki stomijne w systemie jednoczesciowym lub dwuczgsciowym lub phytki
stomijne, lub worki do zbidrki moczu (urostomia), lub zestaw do irygacji

(kolostomia)

23

Worki stomijne w systemie jednocze$ciowym lub dwuczgsciowym lub ptytki

stomijne, lub worki do zbiorki moczu (urostomia)

24

Wyroby stomijne (pasty, pudry, paski, potpierscienie, pierscienie o wtasciwosciach
uszczelniajgcych lub gojacych, produkty do usuwania sprzetu stomijnego lub do

ochrony skory wokot stomii lub $srodki zageszczajace luzng tres¢ jelitowa)

25

Cewniki zewng¢trzne — do 30 sztuk

26

Cewniki urologiczne wewngtrzne lateksowe silikonowane — do 4 sztuk lub cewnik

urologiczny wewngtrzny silikonowy

27

Cewnik urologiczny wewnetrzny silikonowy z powtoka antybakteryjng z jonami

srebra

28

Cewniki jednorazowe urologiczne hydrofilowe — do 180 sztuk miesigecznie lub
zamiennie cewniki jednorazowe urologiczne niepowlekane — do 180 sztuk

miesigcznie

29

Worki do zbiérki moczu z odptywem lub worki jednoczgsciowe urostomijne (w




przypadku nefrostomii) — do 12 sztuk

20 Paski mocujace do workow do zbidrki moczu — 2 sztuki albo pasek mocujaco-
ochronny do workow do zbidrki moczu — 1 sztuka

Pieluchomajtki lub pieluchy anatomiczne, lub majtki chtonne, lub podktady, lub

31 |wkiady anatomiczne, lub wkiadki urologiczne zamiennie — do 90 sztuk miesi¢cznie;
chonno$¢ zgodna z norma ISO 11948

32 |Peruka

33 |Opatrunki

34 |Paski diagnostyczne do oznaczania glukozy i ciat ketonowych w moczu

35 |Igly do wstrzykiwan

Przy wystawianiu zlecen i recept na wyroby medyczne pielggniarki i potozne sg obowigzane korzysta z
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobow medycznych
wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500) oraz z aktualnie obowigzujacego tekstu obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych.”;

3) w zalgczniku nr 4 do rozporzadzenia:

a) lIp. 2 otrzymuje brzmienie:

sod

potas

kreatynina

glukoza

hemoglobina glikowana (HbAlc)
Badania biochemiczne i |doustny test tolerancji glukozy (DTTG)

2  [immunochemiczne w biatko C-reaktywne (CRP)

surowicy krwi badanie w kierunku toksoplazmozy (IgG, IgM)
badanie w kierunku rozyczki (IgG, IgM)
badanie przeciwciat anty-HCV, anty-HBs
badania w kierunku kity (VDRL)

badanie stgzenia we krwi cholesterolu catkowitego,

LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydow**

b) Ip. 7 otrzymuje brzmienie:

7 |Badania szybki test lateksowy




mikrobiologiczne posiew moczu z antybiogramem
test antygenowy w kierunku: SARS-CoV-2/grypy A+B/RSV
strep-test

CRP — szybki test ilosciowy

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA




UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia zmieniajagce rozporzadzenie w sprawie wykazu
substancji czynnych zawartych w lekach, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobow medycznych ordynowanych przez pielegniarki i polozne oraz
wykazu badan diagnostycznych, na ktére majg prawo wystawia¢ skierowania pielegniarki i
potozne, jest wydawane na podstawie upowaznienia zawartego art. 15a ust. 8 pkt 1 1 2 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2702, z p6zn.

zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

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

badan diagnostycznych, na ktore pielegniarki 1 potozne majg prawo wystawia¢ skierowania.

Glownym celem projektowanych zmian jest poprawa dostepnosci do $wiadczen
zdrowotnych realizowanych przez pielegniarki 1 potozne, bez koniecznosci odbycia przez
swiadczeniobiorce wizyty lekarskiej. Ponadto projekt rozporzadzenia poszerza uprawnienia
zawodowe pielegniarek 1 potoznych, wynikajace z art. 15a ustawy, w konteks$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 drog moczowych, ktore beda mogty
ordynowac uprawnione pielggniarki i potozne oraz, na ktére beda mogly wystawiac 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 pielggniarska — chirurgia ogolna,
porada potoznej — potoznictwo 1 ginekologia), po uprzednim przeprowadzeniu badania

fizykalnego w celu zdefiniowania probleméw zdrowotnych.



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

1)  Furazidinum — postacie do podawania doustnego;

2)  Fosfomycinum trometamolum — postacie do podawania doustnego.

Powyzsze substancje czynne bedg wykorzystywane przez uprawnione pielegniarki i
potozne m.in. w podstawowej opiece zdrowotnej przy samodzielnym udzielaniu $wiadczen

zdrowotnych pacjentom z zakazeniami goérnych i dolnych drég moczowych.

Do wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, ktére moga by¢ ordynowane przez
uprawnione pielggniarki i potozne, oraz na ktore pielggniarki i potozne majg prawo wystawiac
recepty, zostata dodana grupa lekéw stosowanych do leczenia trudno gojacych si¢ ran, oparzen,
gdzie wskazano substancj¢ czynna tj.: Sulfathiazolum argentum — postacie do podawania na
skorg. Powyzsza substancja czynna bedzie wykorzystywana przez uprawnione pielggniarki i
polozne 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 i narazonych na zakazenie.

Ponadto wykaz substancji czynnych zawartych w lekach zostat poszerzony o produkty
immunologiczne do szczepien ochronnych, ktore pielggniarki 1 potozne posiadajace
kwalifikacje okreSlone w art. 15a ust. 1 pkt 1 ustawy, beda mogly wystawia recepte.
Proponowane rozwiazanie umozliwi wystawienie recepty na wszystkie zalecane szczepionki
dla oso6b dorostych, w tym m. in. na szczepionke¢ przeciwko grypie, HPV, czy tez
pneumokokom, przyczyniajac si¢ do podniesienia poziomu wyszczepialnosci przeciwko

chorobom zakaznym w Rzeczypospolitej Polskie;.

Do wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, ktore moga by¢ ordynowane przez
uprawnione potozne, oraz na ktore potozne maja prawo wystawia¢ recepty, dodano $rodek
stosowany w antykoncepcji awaryjnej tj.: octan uliprystalu. Potozne realizujac Swiadczenia w
ramach porady potoznej podstawowej opieki zdrowotnej, czy tez porady potoznej w ramach
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej beda miaty mozliwo$¢ zaordynowania antykoncepcji
awaryjnej kobiecie w sytuacji tego wymagajacej, majac na uwadze zdrowie reprodukcyjne i
prawo do odpowiedniej informacji oraz mozliwosci korzystania z bezpiecznych, skutecznych,

przystepnych finansowo oraz akceptowanych metod planowania rodziny, odpowiednich ustug



ochrony zdrowia, zapewniajagcych kobietom bezpieczng cigz¢ 1 pordd. Proponowane
rozwigzanie przyczyni si¢ do poprawy dostepnosci do swiadczen zdrowotnych realizowanych
przez potozne, bez koniecznos$ci odbycia przez $wiadczeniobiorce wizyty lekarskiej, jak tez
umozliwi  potoznym samodzielne wudzielanie w okreslonym zakresie $wiadczen
zapobiegawczych, diagnostycznych, udzielaniu $wiadczen zdrowotnych, leczniczych i
rehabilitacyjnych, w tym w zakresie profilaktyki choréb kobiecych i patologii potozniczych

oraz zapewni swobodny dostep do metod i sSrodkéw stuzacych do §wiadomej prokreacji.

Zatacznik nr 3 do rozporzadzenia zostal poszerzony o wyroby medyczne na ktére
pielggniarki i potozne posiadajace kwalifikacje okreslone w art. 15a ust. 1 pkt 2 ustawy, beda
mogly wystawia¢ zlecenia. Zmiana ta ma na celu ujednolicenie przepisOw z regulacjami
okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu
wyroboéw medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500). Projektowany
przepis umozliwi uprawnionym pielegniarkom i potoznym samodzielnie wystawia¢ recepty i
zlecenia na wszystkie opatrunki wydawane w aptece na recepte, paski diagnostyczne do

oznaczania glukozy i cial ketonowych w moczu oraz na igly do wstrzykiwan.

W zataczniku nr 4 do rozporzadzenia rozszerzono wykaz badan diagnostycznych, na ktore

uprawnione pielggniarki i potozne beda mialy mozliwos¢ wystawiania skierowania.

W grupie badan biochemicznych krwi dodano badanie st¢zenia we krwi cholesterolu
catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydow. Projektowana zmiana
wynika z potrzeby ujednolicenia przepisOw projektowanego rozporzadzenia zgodnie z
regulacjami okre§lonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w
sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2023
r. poz. 1427, z p6zn. zm.), ktoére umozliwiajg realizacj¢ przez pielegniarki podstawowej opieki
zdrowotnej $wiadczenia profilaktycznego, jakim jest program profilaktyki chorob uktadu
krazenia (ChUK). W ramach ww. programu pielggniarka podstawowej opieki zdrowotnej moze
wystawi¢ pacjentom korzystajacych ze $wiadczen z zakresu profilaktyki choréb uktadu
krazenia, skierowanie na ww. badania diagnostyczne, co przyczyni si¢ do zwiekszenia dostgpu

do $wiadczen z zakresu profilaktyki ChUK.

W grupie badan mikrobiologicznych dodano badania diagnostyczne tj.: test antygenowy
w kierunku: SARS-CoV-2/grypy A+B/RSV, strep-test, czy tez CRP — szybki test ilosciowy, na
ktore uprawnione pielegniarki i potozne bedg mialy mozliwo$¢ wystawiania skierowania. Testy

te beda szczegolnie przydatne w realizacji $wiadczen zdrowotnych w podstawowej opiece



zdrowotnej w ramach diagnostyki infekcji, w tym szczeg6lnie infekcji drog oddechowych
wywotanych przez wirusy grypy, wirusa RSV oraz SARS-CoV-2. Umozliwig wykrywanie
obecnos$ci stanu zapalnego, jak tez okreslenia czy wystepujaca choroba ma charakter
bakteryjny, czy tez wirusowy, co przyczyni si¢ do poprawy dostepnosci do $wiadczen

diagnostycznych.

Projekt rozporzadzenia, zgodnie z art. 15a ust. 8 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki i potoznej byl przekazywany do opiniowania przez Naczelna Rade Pielggniarek i
Potoznych, Naczelng Rad¢ Lekarska, Naczelng Radg Aptekarska oraz Narodowy Fundusz
Zdrowia. Naczelna Rada Aptekarska i Naczelna Rada Lekarska nie zglosily uwag do
przedmiotowego projektu. Uwagi Narodowego Funduszu Zdrowia zostaly uwzglednione.
Natomiast Naczelna Rada Pielegniarek i Poloznych zglosita propozycje dodatkowych
substancji czynnych, ktore na tym etapie prac legislacyjnych nie zostaly przyjete, zostang

rozwazone przy kolejnej nowelizacji rozporzadzenia.

Proponuje si¢ aby rozporzadzenie weszlo w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu
ogloszenia. Wprowadzenie takiego terminu wej$cia w zycie rozporzadzenia jest istotne ze
wzgledu na konieczno$¢ jak najszybszego wejscia w zycie zaktadanych zmian. Biorgc pod
uwage korzysci plynace dla obywateli z niezwlocznego wejscia w zycie projektowanych
zmian, jak 1 brak jakichkolwiek zagrozen wynikajacych ze skroconego okresu vacatio legis, w
ocenie projektodawcy zaproponowane rozwigzanie nie narusza przestanki przestrzegania zasad
demokratycznego panstwa prawnego. Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o
oglaszaniu aktow normatywnych 1 niektérych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz.
1461), w uzasadnionych przypadkach akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie
krétszym niz czternascie 14 dni, a jezeli wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego
wejscia w zycie aktu normatywnego 1 zasady demokratycznego panstwa prawnego nie stoja
temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku
urzedowym. Majac na uwadze powyzsze, proponowany termin wejscia w zycie rozporzadzenia

jest uzasadniony.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga wprowadzania przepisow przejsciowych, poniewaz
rozszerza dotychczasowe uprawnienia pielegniarek i potoznych w zakresie ordynowania
substancji czynnych zawartych w lekach, wystawiania recept 1 zlecen na wyroby medyczne

oraz skierowan na badania diagnostycznych.
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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 aktéw prawnych

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

Projekt aktu nie zawiera wymogoéw naktadanych na ustugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewng¢trznym
(Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wplywu na obszar danych osobowych. W zwiazku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkow ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
35 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oso6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i
w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1, z pdzn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wtasciwym 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 wptyw na sektor mikro-, matych i srednich przedsiebiorstw.
Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwo$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



