Projekt z dnia 8.04.2025 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajgace rozporzadzenie w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych
ordynowanych przez pielegniarki i polozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na

ktore majg prawo wystawia¢ skierowania pielegniarki i polozne

Na podstawie art. 15a ust. 8 pkt 1 1 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach
pielegniarki 1 potoznej (Dz. U. z 2024 r. poz. 814, 854 1 1897 oraz z 2025 r. poz. 129) zarzadza

si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. sprawie wykazu substancji
czynnych zawartych w lekach, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych ordynowanych przez pielegniarki i polozne oraz
wykazu badan diagnostycznych, na ktére majg prawo wystawia¢ skierowania pielggniarki
1 potozne (Dz. U. poz. 299 oraz z 2024 r. poz. 876) w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia Ip. 2

otrzymuje brzmienie:

Lp.|Rodzaj badania Nazwa badania diagnostycznego

sod

potas
kreatynina
glukoza
Badania biochemiczne i _ '
hemoglobina glikowana (HbAlc)
2 |immunochemiczne w
‘ ' doustny test tolerancji glukozy (DTTG)
surowicy krwi ‘
biatko C-reaktywne (CRP)

badanie przeciwciat w kierunku toksoplazmozy (IgG,
IgM)

badanie przeciwcial w kierunku rozyczki (IgG, IgM)

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



badanie przeciwciat anty-HCV, anty-HBs

badania w kierunku kity (VDRL)

badanie stg¢zenia we krwi cholesterolu catkowitego,
LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydow
hormon tyreotropowy (TSH)

aminotransferaza alaninowa (ALAT)
aminotransferaza asparaginianowa (ASPAT)
gammaglutamylotranspeptydaza (GGTP)

PSA calkowite u me¢zczyzn

lipoproteina A

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie
wykazu substancji czynnych zawartych w lekach, $rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego 1 wyrobow medycznych ordynowanych przez pielegniarki i
potozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktére majg prawo wystawia¢ skierowania
pielegniarki 1 potozne, jest wydawany na podstawie upowaznienia zawartego art. 15a ust. 8 pkt
112 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U. z 2024 1. poz.

814, z p6zn. zm.), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projekt rozporzadzenia wprowadza zmiany w zatgczniku nr 4 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 stycznia 2018 r. w sprawie wykazu substancji czynnych zawartych w lekach,
srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobdéw medycznych
ordynowanych przez pielegniarki 1 potozne oraz wykazu badan diagnostycznych, na ktore maja
prawo wystawiac¢ skierowania pielgegniarki i1 potozne (Dz. U. poz. 299, z p6zn. zm.), polegajace
na rozszerzeniu wykazu badan diagnostycznych, na ktére maja prawo wystawia¢ skierowania

pielegniarki i potozne.

Glownym celem projektowanych zmian jest poprawa dostgpnosci do $wiadczen
zdrowotnych realizowanych przez pielggniarki i potozne, bez koniecznosci odbycia przez

Swiadczeniobiorcg wizyty lekarskie;j.

W zalaczniku nr 4 w lIp. 2 nowelizowanego rozporzadzenia w grupie badan
biochemicznych i immunochemicznych w surowicy krwi dodano takie badania jak: hormon
tyreotropowy (TSH), aminotransferaza alaninowa (ALAT), aminotransferaza asparaginianowa
(ASPAT), PSA catkowite u mezczyzn, lipoproteina A, gammaglutamylotranspeptydaza
(GGTP). Wprowadzony przepis spowoduje, ze ww. pielegniarki i potozne, w ramach
samodzielnego wykonywania §wiadczen zdrowotnych beda mogly wystawi¢ skierowanie na

ww. badania.

Ponadto przedmiotowa zmiana wynika z potrzeby ujednolicenia przepisow ww.
rozporzadzenia z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013 r. w
sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2023
r. poz. 1427, z po6zn. zm.), ktore podlega stosownej nowelizacji w zakresie umozliwienia

uprawnionym osobom pracujacym w podmiocie leczniczym realizujagcym $wiadczenia w



ramach podstawowej opieki zdrowotnej realizacje nowego $wiadczenia pn. Moje zdrowie —

Bilans Zdrowia Osoby Doroste;.

Jednocze$nie w zalagczniku nr 4 w lp. 2, z wykazu badan biochemicznych i
immunochemicznych w surowicy krwi usunigto ograniczenie wskazujace na mozliwos¢
wystawiania tylko przez pielegniarki skierowan na badania: st¢zenia we krwi cholesterolu
catkowitego, LDL-cholesterolu, HDL-cholesterolu, triglicerydow, co umozliwi potoznym
wystawianie skierowania na te badania. Przyczyni si¢ to do zwigkszenia dostgpu spoteczenstwa

do $wiadczen zdrowotnych o charakterze diagnostyczno-profilaktycznym.

Poza tym rozszerzenie zalacznika nr 4 w Ip. 2, o badanie hormonu tyreotropowego (TSH),
przyczyni si¢ do poprawy dostgpnosci do $wiadczen zdrowotnych realizowanych przez potozne
u kobiet w cigzy, w tym w zakresie prowadzenia cigzy fizjologicznej, bez koniecznosci odbycia
przez $wiadczeniobiorcg wizyty lekarskiej, a tym samym ujednolicenia wykazu badan
diagnostycznych, na ktére uprawnione potozne majag prawo wystawia¢ skierowania, z
przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. w sprawie standardu
organizacyjnego opieki okotoporodowej (Dz. U. z 2023 r. poz. 1324) w zakresie badan
diagnostycznych.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.
Przedmiot regulacji nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie wymaga przedstawienia projektu wlasciwym organom i
instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu w celu uzyskania

opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych i1 nie podlega procedurze
notyfikacji aktow prawnych okreslonej w rozporzadzeniu 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).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogéw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 lub 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).

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wptywu na obszar danych osobowych. W zwigzku

z tym nie przeprowadzono oceny skutkéw dla 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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str.
1, z p6zn. zm.).

Nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku do wydania projektowanego

rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.

Przedmiotowa regulacja nie wywiera wptywu na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow,
matych 1 $rednich przedsiebiorcéw w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo

przedsiebiorcow (Dz. U. z 2024 r. poz. 236, z p6zn. zm.).
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