Projekt z dnia 22.02.2017 .

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAYD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach,
wykazu Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wykazu

wyrobow 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 1 potoznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1251 1 2020) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie
wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, wykazu srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wykazu wyrobéw medycznych 1 wykazu badan
diagnostycznych (Dz. U. poz. 1739) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w zalaczniku Nr 1 do rozporzadzenia liczba porzadkowa 9 w tabeli otrzymuje brzmienie:

9 leki przeciwzakazne stosowane Oxytetracyclinum + | postacie do podawania na

w chorobach skory Hydrocortisoni Acetas skore

2) w zalaczniku Nr 3 do rozporzadzenia dodaje si¢ w tabeli liczbe porzadkowa 28 w

brzmieniu:

28 | Strzykawki do insuliny wraz z igtami

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

MINISTER ZDROWIA

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).




Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie przewiduje zmian¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach,
wykazu §rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wykazu wyrobow
medycznych 1 wykazu badan diagnostycznych (Dz. U. poz. 1739) przez okreslenie
prawidtowej drogi podania dla leku o nazwie Oxycort (Oxytetracyclinum + Hydrocortisoni

Acetas) w zalaczniku Nr 1 do rozporzadzenia w tabeli w rubryce o liczbie porzadkowej 9.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 20 pazdziernika 2015 r. w sprawie wykazu
substancji czynnych zawartych w lekach, wykazu $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wykazu wyrobéw medycznych 1 wykazu badan
diagnostycznych, droge podania dla tego leku okreslono jako doustna a powinno by¢

okreslone jako podanie na skore.

Ponadto w tabeli zatagcznika nr 3 dodano liczb¢ porzadkowa 28 w brzmieniu: strzykawki
do insuliny wraz z igtami. Zmiana ta ujednolici przepisy projektowanego rozporzadzenia z
przepisem § 9 ust. 1 pkt 1 lit b rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 28 pazdziernika 2015
r. w sprawie recept wystawianych przez pielegniarki i potozne (Dz. U. poz. 1971 oraz z 2016

r. poz. 1360).

Biorgc pod uwage niewielki zakres zmian oraz konieczno$¢ ochrony zdrowia obywateli
przed niewtasciwym podaniem leku, skrocono okres vacatio legis 1 termin wejScia w zycie
rozporzadzenia ustalono na dzien nastgpujacy po dniu ogloszenia. Zasady demokratycznego

panstwa prawnego nie stoja temu na przeszkodzie.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;j.
Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i

instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepisow rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039

oraz z 2004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.



