= X

MINISTER ZDROWIA Warszawa, ..., 10112006
K2- R~ LB 4~ 2435-Ymjoc

Wedlug rozdzielnika

Przekazuje w zalaczeniu projekt rozporzqdzenia Ministra Zdrowia zmieniajqce
rozporzqdzenie w Sprawie wykazu produltow leczniczych, ktore mogq byé dorainie
dostarczane w zwiqzku z udzielunym Swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych wchodzqcych w skiad zestawdw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie, z

uprzejma prosba o zgloszenie ewentualnych uwag w terminie do dnia 10 listopada 2006 r. do
godz, 13.00. Ewentualne uwagi prosze przekaza¢ takze droga elektroniczng na adres: dep-

pl@mz.gov.pl ... i _ - . .
. Niezgloszenie uwag w powyzszym terminie pozwole sobie uznaé za

akceptacje projektu.

Z uwagi na sytuacj¢ jaka zaistniala obecnie na rynku oraz czasowy brak produktu leczniczego
zawierajacego W swoim skiadzie Hydrocortisonum proponuje sie, dla zabezpieczenia Zycia i
zdrowia pacjentow, nowelizacje rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w
sprawie produktow leczniczych, ktére moga byé doraznie dostarczone w zwiazku z
udzielonym s$wiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktow wchodzacych w skiad
zestawdw przeciwwstrzasowych ratujacych zycie (Dz.U, z 2002 r., Nr 236, poz. 2000).
Przedmiotem nowelizacji bgdzie dodanie w zalaczniku Nr 3, okreslajacym wykaz produktow
leczniczych wchodzacych w skiad zestawu przeciwwstrzasowego, ratujacego zycie, ktore
moga by¢é podane przez pielegniarke, polozna, w pkt 5 produktn leczniczego —
Methylprednizolonum 40 mg -1 fiol. a 40 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum 125 mg -
1 fiol. 2 125 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum 250 mg - 1 fiol. a 250 mg + 1 amp.
rozp, Methylprednizolonum 500 mg - 1 fiol. 2 500 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum

1000 mg - 1 fiol. 2 1000 mg + 1 amp. rozp.
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Otrzymuja:

1. Naczelna Izba Aptekarska,

2. Naczelna [zba Lekarska,

3. Naczelna Izba Pielegniarek i Poloznych,

4. Krajowa Izba Lekarsko — Weterynaryjna,

5. Izba Gospodarcza ,Farmacja Polska”,

6. Izba Gospodarcza ,,Apteka Polska”,

7. Polska Izba Przemystu Farmaceutycznego 1 Wyrobéw Medycznych POLFARMED,
8. Zwigzek Pracodawcdw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych ,,INFARMA”,

9. Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemysiu Farmaceutycznego,

10, Polslde Stowarzyszenie Producentéw Lekow bez Recepty PASMI,

11. Polskie Stowarzyszenie Zagranicznych Producentéw i Importeréow Lekéw Weterynaryinych,
12, Stowarzyszenie Magistrow i1 Technikow Farmacii,

13. Zwigzek Pracodawcéw Hurtowni Farmaceutycznych.



Projekt
Rozporzadzenie '

Ministra Zdrowia
z dnia 2006r.

1)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg byé
doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktéw leczniczych wchodzgcych w sklad zestawéw przeciwwstrzasowych,

ratujacych Zycie

Na podstawie art. 68 ust, 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r. — Prawo farmaceutycznt_ (Dz.
U. Nr 126, poz. 1381 zpém. zZm. }) zarzadza sig, co nastgpuje :

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraZznie dostarczane w zwigzkn z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad
zestawéw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie ( Dz. U. Nr 236, poz. 2000) zatacznik nr 3
do rozporzadzenia otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku do - niniejszego

rozporzgdzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie z dniem ogloszenia.

¢ pod wagledem "

g
7a 26000056 B0, L ovioym Minister Zdrowia

prawnym

TOR
0
Departamept® Lk
. Puzont
Wwhady?
radeg [P i

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej« zdrowic, na podstawie § 1 ust, 2 rozporzadzenia Prezesa Rady
Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawic szczegélowepo zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).
? Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz, U. z 2004r, Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nrr 93,

poz. 896, Nr 173, poz, 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz, 2703, 2005r, Nr 94, poz. 787, Nr 163, poz. 1362, Nr 179, poz.
1485 i Nr 184, poz, 1539 oraz z 2006 r, Nr 170, poz. 1217 i Nr 171, poz. 1225,




Zatgcznik do rozporzadzenia

Ministra Zdrowia z dnia ..... 2008 r. (poz. ... )

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WCHODZACYCH W SKLAD ZESTAWU
PRZECIWWSTRZASOWEGO, RATUJACEGOQ ZYCIE, KTORE MOGA BYC PODANE PRZEZ
PIELEGNIARKE, POLOZNA

1) Antazolini hydrochloridum 50 mg/ml - 5 amp. a 2 mi;

2) Aqua proinj. -5 amp. a 5 ml;

3) Atropini suifas 1 mg - 10 amp. a 1 ml;

4) Calcii chloridum lub Caleii glubionas - roztwery 10 % - 10 amp. a 10 ml;

5) Hydrocortisonum 250 mg - 5 fiol. a 250 mg + 5 amp. rozp. a 2 ml lub Methylprednizolonum 40 mg -

1_fiol. a 40 mg + 1_amp. rozp, Methylprednizolonum 125 mg - 1 fiol. a 125 mg + 1 amp. rozp,
Methyiprednizolanum 250 mg -1 fiol. a 250 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum 500 mg - 1
fiol. a 500 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum 1000 mg - 1 fiol. a 1000 mqg + 1 amp. rozp

6) Epinephrinuma 1 mg-10amp. a1 ml;
7) Glucosum 20 % 2 - 10 amp. a 10 ml;
8) Natrii chloridum 0,9 % - 10 amp, a 10 ml.

Plyny infuzyjne:
1) Caleii chloricium + Kalii chloridum + Natrii chloridum (Plyn Ringera) - 1 op. a 250 ml;
2) Glucosum 8 % - 1 op. a 500 ml;
3) Glusocum 10 % - 1 op. a 500 ml;
4) Natrii chloridum 0,9 % - 2 op. a 500 ml.




il

TP I

« UZASADNIENIE

Projekt rozporzgdzenia jest wykonaniem upowaznienia zawartego w art. 68 ust. 7
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001r, — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. Nr 126, poz. 1381 z poZn.

Zm.).

Projekt ma na celu zmiang zatacznika nr 3 do rozporzadzania Ministra Zdrowia z dnia
16 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére mogg byé doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktdw
leczniczych wehodzacych w skiad zestaw6w przeciwwstrzasowych, ratujgcych zycie.

Z uwagi na sytuacje jaka ‘zaistniala obecnie na rynku oraz czasowy brak produktu
leczniczego zawierajacego w swoim skladzie Hydrocortisonum proponuje sie, dla
zabezpieczenia Zycia i zdrowia pacjentéw, dodanie w zalaczniku nr 3, okreslajacym wykaz
produktéw leczniczych wchodzacych w skiad zestawu przeciwwstizasowego, ratujacego

g zycie, ktére moga byé podane przez pielggniarke, polozng, w pkt 5 produktu leczniczego -

Hydrocortisonum 250 mg - 5 fiol. a2 250 mg -+ 5 amp. rozp. a 2 ml lub Methylprednizolonum
40 mg -1 fiol. 2 40 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum 125 mg - 1 fiol. a 125 mg + 1
amp. rozp, Methylprednizolonum 250 mg - 1 fiol. a 250 mg + 1 amp. rozp,
Methylprednizolonum 500 mg - 1 fiol. a.500 mg + 1 amp. rozp, Methylprednizolonum 1000

mg - 1 fiol. a 1000 mg + 1 amp. rozp.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje rozporzadzenie -

Pacjenci, lekarze, pielggniarki, polozne oraz podmioty odpowiedzialne,

2. Konsultacje spoleczne

Projekt rozporza(diénia zostal przygotowany przez Ministerstwo Zdrowia,

Projekt rozporzadzenia zostanie skiérowany, celem zajecia stanowiska odnoénie
zaproponowanych w nim rozwigzan, w szczeg6lnosci do: Izby Gospodarczej “Farmacja
Polska”, Polskiej Izby Przemysiu Farmaceutycznego i Wyrobéw Medycznych ,,Polfarmed”,
Zwiazek Pracodawcéw Innowacyjmych Firm Farmaceutycznych ,INFARMA™, Polskiego
Zwigzku Pracodawcow Przemystlu Farmaceutycznego, Zwiazku Pracodawcow Hurtowni
Farmaceutycznych, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Lekarskiej.



. przedsigbiorczosé.

Projekt rozporzadzenia zostamc takze unneszczony na strome internetowe; Mlmslerst\m

Zdrowia oraz na stronie Biuletynu Informacji Publi IGZTle Ministerstwa Zdrowia.

3. pr regulacji na dochody i wydatki budzetu oraz sek‘to'ra publicznego

Przepisy zawarte w projekcie rozporzadzenia nie maja wpltywu na dochody 1 wydatki budzetu
oraz seltora publicznego. |

4. Wplyw regulaeji na rynek pracy

Rozporzadzenie nie bedzie miato wplywu na rynek pracy. .

5. Wplyw na konkurencyjno$é gospodarki i przedsigbiorczosé

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na konkurencyjnos¢ gospodarki i
6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow:

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo wplywu na sytuacjg i rozwdj regionéw.



