Tabela uwag do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzqdzenie w sprawie medycznych czynnosci ratunkowych i
Swiadczen zdrowotnych innych niz medyczne czynnosci ratunkowe, ktore mogq byc¢ udzielane przez ratownika medycznego

Podmiot
Przepis zglaszajqcy Tresé uwagi Stanowisko MZ
uwage
2 3 4 5

W § 1 pkt. 1) otrzymuje nowe brzmienie;
18. Podawanie produktow leczniczych droga dozylna, domig¢sniowa, podskorna,
doustng, podjezykowa, podpoliczkowsa, donosowa, wziewng, dotchawicza,
doodbytniczg oraz doszpikowas,
UZASADNIENIE:
Wykreslenie tego punktu, bez wskazania w samym rozporzadzeniu konieczno$ci
stosowania zalecen okreslonych w Charakterystyce Produktu Leczniczego odno$nie
drogi podazy lekow — jest NIEPRECYZJINE, nawet w samej ustawie 0 dziatalnosci
leczniczej, do ktorej rozporzadzenie odsyta.

Red-Alert Czgstokro¢ bywa, ze leki podawane sa w metodzie tzw ,poza etykieta” opisang w

. CHPL.
Fundacja na Przvklad:
rzecz rrzykiad:

.. . |- Epinefryna (ktora na rynku polskim nie figuruje, ale jest zastapiona adrenaling) — jest
wspierania i . SR
. zalecana wedlug wytycznych American Heart Assiociation (AHA) w przypadku
rozwoju Lo T S . -
- obrzeku krtani i glosni drég oddechowych u dzieci na podstawie kursu Pediatric
Ratownictwa . . ..
Medycznego Advanped Life Support ( PALS) w nebulizacji.

W Polsce Badania naukowe na ktére powotuje sie dr hab. n. med. Henryk Mazurek prof.
nadzw. Klinika Pneumonologii i Mukowiscydozy Instytutu Gruzlicy i Chorob
Pluc w Rabce Zdroju - potwierdzaja jej skuteczno$¢ — pomimo BRAKU wskazan
drogi podazy w CHPL. Wynika to ze stosowania tego produktu w metodzie poza
etykieta (Off Label) i jest rekomendowana forma dzigtania ratowniczego w warunkach
przed i wewnatrzszpitalnych.

Dlatego tez nalezy utrzymaé zapis z rozszerzonymi zakresami podazy preparatow
leczniczych o drogi podania:

- podpoliczkows;

- donosowa,

Z uwagi na kilka preparatow mozliwych do podania cho¢by w warunkach Medycyny
Pola Walki.

Sposoby podania wynikaja z mozliwosci i skuteczno$ci podazy lekow w sposob

§ 1 pkt. 1)




odmienny niz zostaje podane w etykiecie produktu leczniczego, odnoszac tym samy
udokumentowany skutek terapeutyczny.

W § 1 pkt 2) — nalezy wykresli¢ proponowany zapis

UZASADNIENIE:

Z chwila odwotania stanu epidemicznego BRAK jest wskazan terapeutycznych do
dokonywania wymazéw z goérnych drég oddechowych i wykonywania testow
antygenowych.

Nalezy zaznaczy¢ iz to Agencja Oceny Technologii Medycznej w swoim dokumencie:”
Zalecenia postgpowania diagnostycznego w sytuacji zmniejszenia zagrozenia
epidemicznego zwigzanego z COVID-19” okreslita jasno, w jakich sytuacjach nalezy

Red-Alert | przeprowadza¢ testy dotyczace wykrywania wirusa SARS-CoV 2, zaréwno w
Fundacjana [warunkach szpitalnych przy przyjeciu chorego do leczenia oraz w warunkach
rzecz Podstawowej Opieki Zdrowotnej, a takze wykluczyta z rekomendacji badan
§ 1 pkt. 2) wspieraniai przesiewowych w tym zakresie_. Brak rowniez jest wskazan co do wykonywania tych
' rozwoju testbw przez Zespoty Ratownictwa Medycznego (ZRM), ktore kieruja pacjenta do
Ratownictwa | okreslonej jednostki szpitala niezbednej dla ratownictwa medycznego, Izby Przyjec

Medycznego | szpitala czy Szpitalnego Oddziatu Ratunkowego.

w Polsce W Zaden sposOb nie zmienia to postepowania cztonkow ZRM w ratowaniu,

stabilizowaniu parametrow zyciowych, transportowaniu oraz przekazaniu w szpitalu
pacjenta z objawami, ktore mogg sugerowac obecno$¢ tego wirusa.
Ponadto nalezy tutaj doda¢, ze w Uzasadnieniu do tych zmian w projekcie, btednie
wpisano, iz pobieranie materialu od pacjenta z goérnych drég oddechowych oraz
wykonywanie testow antygenowych na obecnos$¢ wiruséw, pozwoli na rozpoznanie i
przewiezienie do wiasciwego szpitala pacjenta. Brak na chwile obecng szpitali
zajmujacych si¢ TYLKO i wylgcznie pacjentami z rozpoznanymi chorobami
wirusowymi, ktorych to leczenie w przypadku zdiagnozowania jest typowe jak przy
infekcji wirusowej gryp A i B oraz podobnie objawowych koronowirusow, czyli jest
objawowe. Wobec czego — czynnos¢ te nalezy utrzymac jak do tej pory.

Red-Alert W § 1 pkt. 3) otrzymuje nowe brzmienie:

Funr(iae?; na ¢) dodaje si¢ punk_t 2w br'zmieniu:

wspierania i ,,32. Wykonywanie badania USG wedtug protokotow FAST, eFAST, FEER, BLUE,
§ 1 pkt. 3) rozwoju RADIUS, pod warunkiem ukonczenia kursu z USG w ratownictwie r_nedycznyrp,

Ratownictwa certyfikowanego przez Cent.rum' Medyczne Ksztg}cenia Podyplomowego i wykonaniu

Medycznego udokumentowanych co najmniej 50 badan diagnostycznych wedtug okre§lonych

w Polsce

protokotow.”




UZASADNIENIE:

O ile samo badanie USG wedtug wskazanych protokotéw i sam kurs pozwalaja naby¢
umiejetnosci  diagnostyczne, o tyle jest konieczne zastosowanie dodatkowego
przeszkolenia lub stazu, w trakcie ktorego mozna wykona¢ pod okiem doswiadczonej
osoby z dziedziny diagnostyki obrazowej co najmniej 50 badan. Takie sa wskazania
literatury obejmujacej protokoty USG w ratownictwie przedszpitalnym i szpitalnym
(SOR). Kurs ten powinien by¢ wlaczony w doskonalenie zawodowe i by¢ kursem
specjalistycznym, po odbyciu ktérego zyskuje si¢ dodatkowe uprawnienia.

UWAGA REDAKCYJNA:

Numeracja powinna by¢ kolejna, z uwagi na mozliwo$¢ ewentualnego dalszego
dodawania zakresu czynnosci wykonywanych samodzielnie przez Ratownika
Medycznego.

§ 1 pkt. 4)

Red-Alert
Fundacja na
rzecz
wspierania i
rozwoju
Ratownictwa
Medycznego
w Polsce

§ 1 pkt 4) otrzymuje nowe brzmienie:
4) w ust. 31 tabela otrzymuje nowe brzmienie:
[TABELA W ZALACZENIU PONIZEJ UWAG DO PROJEKTU]

UZASADNIENIE 1:

Nalezy kazdorazowo, kolejno uporzadkowacé liczbg preparatow leczniczych.

Umozliwi to tatwiejsze i czytelniejsze postugiwanie si¢ tabela oraz zapobiegnie
ewentualnym pomytkom pisarskim w zwigzku ze stosowaniem literek przy cyfrach tej
samej kolejnosci.

Wprowadzanie takiego rozwigzania miatoby sens w przypadku podobnych preparatow
leczniczych, a w tym przypadku kazdy nastepny preparat jest inny.

UZASADNIENIE 2:
Nalezy w odniesieniu do ponizszych produktow leczniczych, rozszerzy¢ drogi podazy,

z uwagi na ich mozliwos¢ i wystepowanie na rynku farmaceutycznym w Polsce.

Lp. Nazwa miedzynarodowa produktu leczniczego - Posta¢

15. Fentanylum - roztwor do wstrzykiwan, tabletka podpoliczkowa, tabletka
podj¢zykowa, aerozol do nosa, roztwor;

19. Glucagoni hydrochloricum — roztwor do wstrzykiwan, proszek do nosa;

25. Ibuprofenum - czopki, tabletki, roztwor do wstrzykiwan;

30. Metamizolum natricum - czopki, tabletki, roztwor do wstrzykiwan;

32. Metoprololi tar tras — tabletki, roztwor do wstrzykiwan;

33. Midazolamum — roztwér do wstrzykiwan, aerozol do nosa, roztwor;

35. Naloxoni Hydrochloridum — roztwor do wstrzykiwan, aerozol do nosa;

Ad. 15.




Z uwagi na konieczno$¢ stosowania leku Fentanyl u dzieci, w sytuacjach obrazen, w
tym termicznych urazéw, w wyniku ktorych dochodzi w wyniku postgpujacego w
szybki sposob wstrzasu. Ratownicy Medyczni borykaja si¢ w mozliwoscig podania
tego leku dozylnie z uwagi na brak tatwego uzyskania tej formy podazy preparatu.
Rozwigzaniem tego problemu — jest dodanie innych drég podania leku zaréwno w
tabletce do ssania w formie lizaka podpoliczkowego, tabletki podjezykowej czy
roztworu w aerozolu do podania donosowego — stosowany w warunkach bokjowych w
ramach Medycyny Pola Walki.

Ad. 19.

Z uwagi na mozliwo$¢ wykorzystania dréog donosowych w podawaniu Glukagonu u
dzieci, nalezy doda¢ taka mozliwo$¢ stosowania dedykowanych preparatow.

Ad. 25.

Lek Ibuprofen, jest dostgpny zarowno w czopkach, tabletkach jak i roztworze do
podawania iniekcyjnie przez dostgp dozylny. Nalezy dazy¢ do tego by leki z grupy
NLPZ wskazane w wykazie, miaty ujednolicong forme¢ podazy.

Ad. 30

Lek Metamizol, réwniez jak opisany Wyzej w pkt 25, ma swoje formy zalezne od drog
wchtaniania i podazy (doustnie, dojelitowo, dozylnie lub domiesniowo). W tej sytuacji
rowniez nalezy umozliwi¢ podawanie tego leku wedle drogi ich stosowania i
dostepnosci rynkowej.

Ad. 32.

Lek Metoprolol, jest skuteczny zaréwno w formie roztworu do wstrzykiwan, jak i
tabletek doustnych. Czesto sami pacjenci posiadajg ten lek i Ratownik Medyczny nie
moze zleci¢ jego podania pacjentowi, w przypadku arytmii nadkomorowych, k™ory
wykazuje dosy¢ szybkie dziatanie po podazy doustne;j.

Ad. 33.

Podaz Midazolamu, przy oporno lekowej padaczce, moze si¢ odbywaé réwniez
poprzez drogi donosowe jak i podpoliczkowe, sa na rynku polskim zarejestrowane
preparaty umozliwiajace takie dawkowanie, ktore opisane s3 w CHPL.

Ad. 35.

Naloxon pomimo mozliwosci stosowania dréog podazy podskoérnej, domig$niowej i
dozylnej, posiada preparaty, ktore mozna stosowaé donosowo w postaci aerozolu.

Ta postaé podazy tego leku powinna roéwniez by¢ ujeta w zakresie mozliwosci leczenia
pacjentéw w zgodzie z CHPL.

Zalacznik do uwag.

Tabela lekow, ktére samodzielnie moze podawaé Ratownik Medyczny




Nazwa mie¢dzynarodowa produktu leczniczego

Postac

Acidum acetylsalicylicum

tabletki

Adenosinum

roztwoér do wstrzykiwan

Amiodaroni hydrochloridum

roztwor do wstrzykiwan

Atropini sulfas

roztwor do wstrzykiwan

O @O N0 Wi ==
ke

Isosorbidi mononitras tabletki
Budesonidum zawiesina do nebulizacji
Captoprilum tabletki
Clemastinum roztwor do wstrzykiwan
Clonazepamum roztwor do wstrzykiwan
10. Clopidogrelum (po teletransmisji EKG i konsultacji z tabletki
lekarzem oceniajacym zapis EKG)
11. Dexamethasoni phosphas roztwor do wstrzykiwan
12. Diazepamum tabletki, roztwor do wstrzykiwan, wlewka doodbytnicza
13. Drotaverini hydrochloridum roztwor do wstrzykiwan
14. Epinephrinum roztwor do wstrzykiwan
15. Fentanylum tabletki podpoliczkowe/tabletki podjezykowe/lizaki/aerozol do
nosa/roztwor do wstrzykiwan,
16. Flumazenilum roztwor do wstrzykiwan
17. Furosemidum roztwor do wstrzykiwan
18. Glyceroli trinitras tabletki, aecrozol do stosowania podjezykowego
19. Glucagon hydrochloride roztwor do wstrzykiwan, proszek do nosa
20. Glucosum 5% roztwor do wlewu dozylnego
21. Glucosum 20 % roztwoér do wstrzykiwan
22. Heparinum natricum roztwoér do wstrzykiwan
23. Hydrocortisonum roztwor do wstrzykiwan
24, Hydroxyzinum tabletki, roztwor do wstrzykiwan




25. Ibuprofenum czopki, tabletki, roztwor do wstrzykiwan,
26. Ketoprofenum tabletki, roztwor do wstrzykiwan
27. Lidocaini hydrochloridum roztwoér do wstrzykiwan, zel, aerozol
28. Magnesii sulfas roztwor do wstrzykiwan
29. Mannitolum — 15% roztwor do wlewu dozylnego
30. Metamizolum natricum czopki, tabletki, roztwor do wstrzykiwan
31. Metoclopramidum roztwor do wstrzykiwan
32. Metoprololi tartras tabletki, roztwor do wstrzykiwan
33. Midazolamum roztwor do wstrzykiwan, acorozol do nosa, roztwor
34. Morphini sulfas roztwor do wstrzykiwan
35. Naloxoni hydrochloridum roztwor do wstrzykiwan, aerozol do nosa
36. Natrii chloridum 0,9 % roztwor do wlewu dozylnego
37. Natrii hydrogenocarbonas 8,4% roztwor do wstrzykiwan
38. Noradrenalinum roztwoér do wstrzykiwan
39. Papaverini hydrochloridum roztwor do wstrzykiwan
40. Paracetamolum czopki, tabletki, roztwor do wstrzykiwan
41. Ptyn fizjologiczny wieloelektrolitowy izotoniczny roztwor do wlewu dozylnego
42. Ptyny koloidowe niewymagajace pobierania przed iniekcja | roztwor do wlewu dozylnego
krwi na grupg¢ oraz proby krzyzowej (skrobia
hydroksyetylowana, zelatyna modyfikowana)
43. Prasugrel (po teletransmisji EKG i konsultacji z lekarzem tabletki
oceniajacym zapis EKG)
44, Salbutamolum roztwor do wstrzykiwan, roztwor do nebulizacji
45. Solutio Ringeri/zbilansowany roztwor elektrolitowy roztwor do wlewu dozylnego
46. Thiethylperazinum czopki, roztwor do wstrzykiwan
47. Ticagrelor (po teletransmisji EKG i konsultacji z lekarzem tabletki
oceniajacym zapis EKG)
48. Tlen medyczny gaz




49,

Tranexamic acid

roztwor do wstrzykiwan

50.

Urapidilum

roztwor do wstrzykiwan




