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Wedlug rozdzielnika

Przekazuje w zalaczeniu projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmietliajace

rozporzadzenie w sprawie wykazu produktów leczniczych, które moga byc doraznie

dostarczane w Zl4Jiazkuz udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produkrów

leczniczych wchodzacych w sklad zestQltJówprzeciwwstrzasowych, ratujacych zyde, z

uprzejmaprosba o zgloszenie ewentualnychuwag w tenninie do dnia 10 listopada 2006 r. do

godz. 13.00, Ewentualne uwagi prosze przekazac takze droga elektroniczna na adres: dep-

Rl@mz.l!ov.!!l N
,

l
. . . l b

' .
. !ezg oszerne uwag w powyzszym tenmme pozwo e sa Je uznac za

akceptacjeprojektu.

Z uwagina sytuacjejaka zaistniala obecniena rynku oraz czasowy brak produktu leczniczego

zawierajacegow swoim skladzie Hydrocortisonumproponuje sie) dla zabezpieczenia~~cia i

zdrowiapacjentów~nowelizacje rozporzadzeniaMinistra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w

sprawie produkrów leczniczych, które moga byc doraznie dostarczone w zwiazku z

udzielonym swiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktów wchodzacych w sklad

zestawów przeciwwstrzasowych ratujacych zycie (Dz.U. z 2002 r., Nr 236, poz. 2000).

Przedmiotemnowelizacji bedzie dodanie w zalaczniku Nr 3. okreslajacym wykaz produl'1ów

leczniczych wchodzacych w sklad zestawu przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie~które

moga byc podane przez pielegniarke, polozna, w pkt 5 produktu leczniczego -

Methylprednizolonum40 mg -1 fiol. a 40 mg + l amp. rozp~Methylprednizolonum 125mg-

l fiol. a 125 mg + 1 arnp. rozp, Methylprednizolonum250 mg - l fial. a 250 Ing + lamp.

rozp,Methylprednizolonum500mg - 1 fiol.a 500mg + 1 amp.rozp,Methylprednizolonum

1000mg -l tipI. a 1000mg + lamp. rozp.
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1 Otrzymuia:

l. NaczelnaIzbaAptekarska,

2. NaczelnaIzbaLekarska,

3. Naczelna Izba Pielegniarek i Poloznych,

4. Krajowa Izba Lekarsko - Weterynaryjna,

5. Izba Gospodarcza "Farmacja Polska",

6. Izba Gospodarcza "Apteka Polska",

7. Polska Izba Przemyslu Farmaceutycznego i Wyrobów Medycznych POLFARMED,

8- Zwiazek Pracodawców Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych "INFARMN'.

9. Polski Zwiazek Pracodawców Przemyslu Fannaceutycznego.

10. Polskie Stowarzyszenie Producentów Leków bez Recepty PASMI,

11. Polskie Stowarzyszenie ZagranicznychProducentów i Importerów Leków Weterynaryjnych.

12. Stowarzyszenie Magistrów i TeclmikówFarmacji,

13. Zwiazek Pracodawców Hurtowni Farmaceutycznych.
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Projekt
Rozporzadzenie

Ministra Zdrowia 1)
z dnia 2006r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wyl,azu produktów leczniczycb, które mog:abyc

doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym, ouz W)')mzu

produktów leczniczych wchodzacych w sklad zestawów pneciwwstnasowych,

ratujacych zycie

Na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.
~ .

U. Nr 126, poz. 1381 z pózn. zm. 2\ zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu

produktów 1eczni~zych, które moga byc doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym

swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktów leczniczych wchodzacych w sklad

zestawów przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie ( Dz. U. Nr 236, poz. 2000) zalacznik nr 3

do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku do .niniejszego

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.

Za zgodnOSCpod Wzgledem.
prawnymi reda.kcyjnym

Minister Zdrowia

I) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej- zdrowie, na podstawie § l ust. 2 rozporladzenia Prezesa Rady
Ministrów z dnia] 8 lipca 2006 r. w $prawic szczególowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia.(Dz. U. Nr 131, poz. 924).
2)Zminny wyrnienioncj usmwy zostaly ogloszone w D~ U. z 2004r. Nr 69, poz. 625, Nr 91. poz. &77,Nr 92, poz. 882,Nr 93,

poz. 896, Nr 173, poz, 1808, Nr210, po~ 2135 i Nr 273, poz. 2703, 2005r. Nr 94, po;>~787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz.

1485 i Nr 184, poz. 1539 oraz z 20061', Nr 170, poz. 1217 i Nr 171. pOZ, 1225.
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Zalacznik do rozporzacfzenia

Ministra Zdrowiaz dnia 2006r.(poz. o.. )

WYKAZ PRODUKTÓWLECZNICZYCHWCHODZACYCHW SKLAD ZESTAWU
PRZECIWWSTRZASOWEGO,RATUJACEGOZYCIE,KTÓRE MOGA BYC PODANE PRZEZ

PIELEGNIARKE,"POLOZNA

1) Antazolini hydrochloridum 50 mg/ml-5 amp.a 2 mi:
2) Aqua pro in]. - 5 amp. a 5 mi:
3) Atropini sulfas 1 mg -10 amp. a 1 mI;
4) Calcii chloridum lub Calcii glubionas -roztwory10 % -10 amp. a 10 mi;
5) Hydrocortisonum250 mg-5 fial.a 250 mg + 5 amp. rozp. a 2 mi lub Methvlprednizolonum 40 mg .

1 fial. a 40 mg + 1 aml). rozp. Melhvlprednizolonum 125 mg -1 fiol. a 125 ma + 1 3n'1P. rozp.
MethVlprEtdnizolohum 250 mg -,.1flol. a 250 mg + 1 amD. rozp. Methvlprednizolonum 500 mg -1
fiol. a 500 m" + 1 aml). rozp. Methvll)rednizolonum 1000 ma - 1 fial. a 1000 mg + 1 aml). roz2

6) Epinephrinum a 1 mg -10 amp. a 1 mi;
7) Glucosum20 % 2 -10 amp. a 10 mi:
8) Nami chlondum 0,9 % . 10 amp. a 10 mI.

Plyny infuzyjne:
1) CalcUchloridum+ Kalii chloridum+ Natriichloridum (PlynRingera) - 1op.a 250mi:
2) GluGosum 5 % -1 op. a 500 mi;
3) Glusacum 10 % -1 op. a 500 mI;
4) Natrii chloridum0,9 % - 2 op. a 500 mI.
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniemupowaznienia zawartego wart. 68 ust 7

ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. - Pmwofarmaceutyczne(Dz. U. Nr 126, poz. 1381 z pózno

zm.).

Projekt ma na celu zmiane zalacznikanr 3 do rozporzadzania MinistraZdrowia z dnia

16 grudnia2002 r. w sprawiewykazuproduktówleczniczych,które moga byc doraznie .

dostarczanew zwiazlruz udzielanymswiadczeniemzdrowotnym, oraz wykazu produktów

leczniczychwch~dzacychw sklad zestawówprzeciwwstrzasowych,ratujacychzycie.

Z uwagi na sYtuacjejaka 'zaistnialaobecnie na rynku oraz czasowYbrak produktu
leczniczego zawierajacego w swoim skladzie Hydrocortisonum proponuje sie, dla
zabezpieczenia ~ycia r zdrowia pacjentów,dodanie w zalaczniku nr 3, okreslajacym wy!{az

. produktówleczniczychwchodzacychw sklad zestawuprzeciwwstrzasowego,ratujacego
, zycie,.które moga byc podane prZezpielegniarke,polozna, w pkt 5 produktu leczniczego -

I-Iydrocortisonum250 mg -5 fiol. a 250 mg + 5 amp. rozp. a 2 mI lub Methylprednizolonum
40 mg -1 fioL a 40 mg + lamp. fOZp,Methylprednizolonum125 mg. l fiol. a 125 mg + 1
amp. rozp. Methylprednizolonu1I1250 mg - l fiol. a 250. mg + 1 amp. rozp)
Methylprednizolonum500 mg - l fiol.a.500mg+ lamp. rozp)Methylprednizolonum1000
mg -l fiol. a 1000mg + 1 amp. rozp..

OCENA SKUTI{ÓWREGULAC.JI

1. Podmioty, na które oddzialuje rozpor.adzenie .

Pacjenci,lekarze, pielegniarki, polozneorazpodmiotyodpowiedzialne.~
" "

2. Konsultacje spoleczne

Projektrozporzadzenia zostal przygotowanyprzez MjnisterstwoZdrowia.

Projekt rozporzadzenia zostanie skierowany, celem zajecia stanowiska odnosnie

zaproponowanych w nim rozwiazan) w szczególnosci do: Izby Gospodarczej "Farmacja

Polska". Polskiej Izby Przemyslu Farmaceutycznegoi Wyrobów Medycznych"Polfarmf~d)\

Zwiazek Pracodawców Innowacyjnych Firm Fallnaceutycznych "INFARMA", Polslciego

Zwiazku Pracodawców Przemyslu Fannaceuiy~znego, Zwiazku Pracodawców Hurtowni

Fannaceutycznych.Naczelnej Rady Aptekarskioj.Naczelnej Rady Lekarskiej.

~--- -----
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Projekt r!?zporzadzeniazostanie takze umieszczony..na stronie' internetowej Ministerstwa. .. . . .

Zdrowia oraz.na stronie Biuletynu InformacjiPublicznejMinisterstwaZdrowia.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki.budzetu oraz sektora publicznego

. Przepisyzawartew projelccierozporzadzenianie maja wplywu na dochody i wydatki budzehl

oraz sektora publicznego.

4. Wplyw regulacji na rynek pracy

Rozporzadzenienie bedzie mialo wplywuna rynekpracy.

S. Wplyw na konkurencyjnosc gospodarl{i i przedsiebiorczosc

Projektowanerozporzadzenienie,bedziemialo wplywuna konkurencyjl:l°scgospodarkii

. . przedsiebiorczosc. ':

6. Wplyw regulncjfna sytuacje i rozwój regionów:

Projektowanerozporzadzenienie bedziemialo wplyvvuna sytuacje i rozwój regionów.

" "


