Projekt z dnia 16 lipca 2025 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia....... 2025 1.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore moga by¢
doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym Swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu
produktéow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,

ratujacych zycie

Na podstawie art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne

(Dz. U. 22025 r. poz. 750, 905 1 924) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
Swiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad
zestawoOw przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772 i 2137)
wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) § 2 otrzymuje brzmienie:
»$ 2. Ustala si¢ wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawu
przeciwwstrzasowego, ratujagcego zycie — stanowiacy zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.”;
2) uchyla si¢ § 3;
3) zalacznik nr 2 otrzymuje brzmienie okreslone w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia;

4) uchyla si¢ zatacznik nr 3 do rozporzadzenia.

§ 2. Produkty lecznicze wchodzace w sktad zestawu przeciwwstrzagsowego ratujacego
zycie, o ktorych mowa w zatacznikach 2 i 3 rozporzadzenia, o ktérym mowa w § 1 w brzmieniu
dotychczasowym, mogg by¢ stosowane do wyczerpania zapasow, chyba ze wczesniej uptynat

termin ich wazno$ci.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia.

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2704).



MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia .....
(Dz. U. poz. ........)

WYKAZ PRODUKTOW LECZNICZYCH WCHODZACYCH W SKEAD ZESTAWU
PRZECIWWSTRZASOWEGO, RATUJACEGO ZYCIE

Lp. | Produkt leczniczy Ambulatoryjne Stacjonarne i
swiadczenia catodobowe
zdrowotne w $wiadczenia zdrowotne
rozumieniu art. 10 | w rozumieniu art. 9 ust.
ust. 1 ustawy z 1 ustawy z dnia 15
dnia 15 kwietnia | kwietnia 2011 r. 0
2011r.0 dziatalnos$ci lecznicze;j
dziatalnosci
leczniczej (Dz. U.

z 2025 r. poz. 450,
Z pdzn. zm.)
1 Adrenalinum 1 mg/ml lub 300 TAK TAK
ug/0,3 ml lub 150 pg/0,3 ml lub 1
mg/10 ml — roztwor do wstrzykiwan

2 Acidum tranexamicum 100 mg/ml — | NIE TAK

roztwor do wstrzykiwan

3 Amiodaroni hydrochloridum 50 NIE TAK

mg/ml — roztwor do wstrzykiwan

4 Aqua pro injectione — TAK TAK

rozpuszczalnik do sporzadzania
lekéw parenteralnych

5 Atropini sulfas 1 mg/ml — roztwor TAK TAK

do wstrzykiwan

6 Captoprilum 6,25 mg lub 12,5 mg NIE TAK

lub 25 mg — tabletki

7 Clonazepamum 1 mg/ml —roztwér | TAK TAK

do wstrzykiwan

8 Dopaminum 40 mg/ml — roztwér do | NIE TAK

infuzji

9 Furosemidum 10 mg/ml — roztwor TAK TAK

do wstrzykiwan

10 Glyceroli trinitras 0,4 mg/dawke — | TAK TAK

aerozol podjezykowy

11 Glucosum 5% — roztwoér do TAK TAK

wstrzykiwan

12 Glucosum 20% lub 40% — roztwor | TAK TAK

do wstrzykiwan

13 Hydrocortisonum hemisuccinatum — | TAK TAK

proszek i rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do




wstrzykiwan lub infuzji lub
odpowiedniki terapeutyczne

14 Ketoprofenum 50 mg/ml — roztwor | TAK TAK
do wstrzykiwan

15 Lidocaini hydrochloridum 2% — NIE TAK
roztwor do wstrzykiwan

16 Metoprololi tartas 1 mg/ml — TAK TAK
roztwor do wstrzykiwan

17 Midazolam 1 mg/ml- roztwor do TAK TAK
stosowania w jamie ustnej

18 Morphini sulfas 20 mg/ml — roztwor | TAK TAK
do wstrzykiwan

19 Naloxoni hydrochloridum 0,4 NIE TAK
mg/ml — roztwor do wstrzykiwan

20 Natrii chloridum 0,9% — roztwor do | TAK TAK
wstrzykiwan

21 Natrii hydrocarbonas 84 mg/ml — TAK TAK
roztwoér do wstrzykiwan

22 Nitrendipinum 10 mg — tabletki TAK TAK

23 Noradrenalinum 1 mg/ml — roztwér | NIE TAK
do wstrzykiwan

24 Oxygenium medicinalis (Tlen NIE TAK
medyczny)

25 Prednisoloni hemisuccinas — NIE TAK
proszek 1 rozpuszczalnik do
sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan lub infuzji

26 Salbutamoli sulfas 0,5 mg/ml — TAK TAK
roztwor do wstrzykiwan

Plyny infuzyjne

27 Glucosum 5% lub 10% — roztwor do | TAK TAK
infuzji

28 Mannitolum 200 mg/ml — roztwor NIE TAK
do infuzji

29 Natrii chloridum 0,9% — roztwor do | TAK TAK
infuzji

30 Natrii chloridum + Kalii chloridum | NIE TAK
+ Calcii chloridum dihydricum —
(8,6 mg + 0,3 mg + 0,33 mg)/ml —
roztwor do infuzji dozylnych




UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie stanowi wykonanie upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U z 2025 r. poz.
750, z p6zn. zm.). W projekcie rozporzadzenia dokonuje si¢ zmiany rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore
moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym §wiadczeniem zdrowotnym, oraz
wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sklad zestawow przeciwwstrzasowych,

ratujacych zycie (Dz. U. z 2020 r. poz. 1772 12137).

Projekt rozporzadzenia ma na celu zmiang przepisow przez doprecyzowanie regulacji
dotyczacych sktadu zestawdw przeciwwstrzasowych i zréznicowanie jego sktadu w zalezno$ci
od rodzaju wykonywanej dziatalno$ci leczniczej, tj.: dzialalnos$ci leczniczej w rodzaju
ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne oraz dziatalnosci lecznicze] w rodzaju stacjonarne 1
catodobowe §wiadczenia zdrowotne. Jest to dopuszczalne, poniewaz wynika to in fine z art. 68
ust. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym nie uznaje
si¢ za obrot detaliczny bezposredniego zastosowania u pacjenta produktéw leczniczych oraz
produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ktérych
potrzeba zastosowania wynika z rodzaju udzielanego $wiadczenia zdrowotnego. Ustawa z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne nie zawiera definicji rodzaju udzielanego
$wiadczenia zdrowotnego, ale o rodzajach dziatalnos$ci leczniczej (ktora polega na udzielaniu
swiadczen zdrowotnych) jest mowa w art. 8—10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci

leczniczej (Dz. U. z 2025 1. poz. 450, z pdzn. zm.).

Obowiazujace regulacje okreslaja jednolite sktady zestawdw przeciwwstrzasowych,
uzaleznione wylacznie od zawodu osoby udzielajacej swiadczenia zdrowotnego. W praktyce
wykaz ten zawiera: produkty lecznicze niezbgdne i wykorzystywane w sytuacjach zagrozenia
zycia niezaleznie od rodzaju udzielanych §wiadczen zdrowotnych (wykonywanej dziatalnosci
leczniczej), takie, ktore sa przydatne wytacznie w okreslonych sytuacjach klinicznych, zaleznie
od profilu dziatalno$ci podmiotu, takie o ograniczonej dostgpnosci rynkowej, nieprzydatne w
niektorych rodzajach §wiadczen zdrowotnych, jak i te, ktore zostaly wycofane z zalecen
klinicznych dotyczacych postepowania w stanach naglych, zgodnie z aktualizowanymi

wytycznymi naukowymi 1 rekomendacjami towarzystw medycznych.

Obecna konstrukcja przepisow skutkuje powstaniem licznych trudnosci praktycznych po

stronie podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg, w szczeg6lnosci w zakresie



zaopatrzenia, zgodno$ci z aktualng wiedza medyczng oraz racjonalno$ci sktadu zestawu w
odniesieniu do rzeczywistego zapotrzebowania wynikajacego z charakteru udzielanych
swiadczen zdrowotnych. W niektérych przypadkach wymagany sktad zestawu moze
generowa¢ nieuzasadnione koszty lub powodowa¢ konieczno$¢ przechowywania produktow

leczniczych nieprzydatnych w danym konteks$cie klinicznym.

Wprowadzenie projektowanych zmian wynika zatem z konieczno$ci zapewnienia
jednolitych 1 jednoznacznych standardow w  zakresie wyposazenia zestawow
przeciwwstrzasowych wykorzystywanych przez podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza.
Obecny stan prawny pocigga za sobg brak spojnosci w stosowaniu przepisOw oraz potencjalne
ryzyko niewystarczajacego zabezpieczenia pacjentdow w sytuacjach naglego zagrozenia

zdrowia lub zycia.

Projektowana zmiana przewiduje wprowadzenie nowego modelu zestawu

przeciwwstrzagsowego opartego na dwoch zakresach:

1) zestawie wykorzystywanym w dziatalnosci leczniczej w rodzaju ambulatoryjne
swiadczenia zdrowotne — w sklad ktorego wejda leki umozliwiajace
natychmiastowg interwencje w przypadku wystgpienia wstrzasu lub innego stanu
zagrozenia zycia. Zakres ten odpowiada warunkom organizacyjnym i kadrowym
podmiotdw leczniczych wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju
ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne, ktoérzy nie dysponuja zapleczem

szpitalnym ani mozliwo$cig prowadzenia dtugotrwatego nadzoru nad pacjentem;

2) zestawie wykorzystywanym w dziatalnos$ci leczniczej] w rodzaju stacjonarne i
catodobowe $wiadczenia zdrowotne — obejmujacego, oprocz sktadu zestawu
wykorzystywanego w dzialalno$ci leczniczej w rodzaju ambulatoryjne
$wiadczenia zdrowotne, rowniez produkty lecznicze umozliwiajace prowadzenie

zaawansowanego leczenia przeciwwstrzgsowego.
Przyjecie proponowanego rozwigzania pozwoli:

1) zwigkszy¢ przejrzystos$¢ regulacji oraz dostosowac je do aktualnych standardow

medycznych;

2) dostosowa¢ obowigzki podmiotow leczniczych do realiow wykonywanej

dzialalnosci oraz do faktycznych potrzeb klinicznych i organizacyjnych;



3) ograniczy¢ przypadki koniecznosci stosowania trudno dostgpnych produktow

leczniczych.

Projektowana regulacja nie powoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa.
Obowigzek dostosowania sktadu zestawdéw do nowych wymogoéw spoczywa na podmiotach
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza i1 jest mozliwy do realizacji w ramach ich biezacej
dziatalno$ci. Zakres zmian jest ograniczony oraz oparty na zasadzie proporcjonalnosci i

przewiduje sklad zestawu przeciwwstrzasowego zgodny z realnymi potrzebami.

Przyjecie przedmiotowego rozwigzania pozwoli na zapewnienie odpowiedniego poziomu
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow oraz dostosowanie sktadu zestawow do nowych

wymogow przez podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza.

Projekt rozporzadzenia bedzie mialt wplyw na mikro-, matych- i S$rednich
przedsigbiorcow. Zasadniczy wplyw wynika¢ bedzie z konieczno$ci dostosowania skladu
zestawOw przeciwwstrzagsowych do nowej formuly rozporzadzenia. Pozytywny wplyw
regulacyjny przez nowy model zestawu przeciwwstrzasowego umozliwi dostosowanie jego
sktadu do rzeczywistego rodzaju udzielanych s$wiadczen zdrowotnych (wykonywanej
dzialalnosci leczniczej), co pozwoli ograniczy¢ koniecznos¢ zakupu 1 przechowywania
produktéw nieprzydatnych klinicznie w danym miejscu udzielania §wiadczen. W konsekwencji
moze to prowadzi¢ do racjonalizacji kosztow dziatalnosci leczniczej. Uproszczenie przepisow
zmniejszy ryzyko nieprawidlowego skompletowania zestawu. Projekt nie wprowadza
dodatkowych obowiazkéw ewidencyjnych, sprawozdawczych ani formalnoprawnych po

stronie przedsigbiorcow. Zmiany majg charakter materialny, a nie proceduralny.

Celem przepisu przejSciowego jest zapewnienie plynnosci funkcjonowania zestawow
przeciwwstrzasowych oraz uniknig¢cie nieuzasadnionego marnowania produktow leczniczych,
ktore zostaly zgodnie z wezesniejszymi przepisami wprowadzone do zestawu. Umozliwienie
ich stosowania do uptywu terminu waznosci pozwala zachowac ciggto$¢ udzielania $wiadczen
zdrowotnych 1 ogranicza niepotrzebne koszty zwigzane z natychmiastowa wymiang

sktadnikoéw zestawu.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady Ministrow
w 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).



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

Rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania

opinii, dokonania konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku 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 oséb 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 jest sprzeczny z prawem Unii Europejskie;.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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