Wykaz prac legislacyjnych dotyczący aktów wykonawczych 

pozostających we właściwości Ministra Zdrowia (w tym także rozporządzenia Rady Ministrów)
Objaśnienia:

PW – prace wstępne

UW- uzgodnienia wewnętrzne

UZ – uzgodnienia (do dnia 31 grudnia 2013 r. – uzgodnienia zewnętrzne)
KS – konsultacje publiczne (do dnia 31 grudnia 2013 r. konsultacje społeczne)
KU – konferencja uzgodnieniowa

KP- Komisja Prawnicza

KMZ – Kolegium Ministra Zdrowia/Kierownictwo Ministerstwa Zdrowia
lp. 32 – w podpisie „w porozumieniu” z MSiT
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	1. 
	RM 1
	Art. 49 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, późn. zm.)


	Rada Ministrów określi, w drodze rozporządzenia:

  1)  wzór karty ubezpieczenia zdrowotnego oraz sposób jej wykonania, uwzględniając przepisy Unii Europejskiej w sprawie wzoru Europejskiej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego,

  2) wzór wniosku o wydanie karty ubezpieczenia zdrowotnego,

  3) szczegółowy zakres danych zawartych na karcie ubezpieczenia zdrowotnego oraz ich format,

  4) tryb wydawania i anulowania karty ubezpieczenia zdrowotnego

- uwzględniając konieczność identyfikacji ubezpieczonych, potwierdzania prawa ubezpieczonych do świadczeń opieki zdrowotnej i elektronicznego potwierdzania wykonanych świadczeń, konieczność zapewnienia przejrzystości danych zawartych na karcie ubezpieczenia zdrowotnego oraz sprawność postępowania w sprawie wydawania i anulowania karty ubezpieczenia zdrowotnego.
	Projekt dotyczył będzie w szczególności wzoru karty ubezpieczenia zdrowotnego, która w świetle regulacji ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej docelowo ma pełnić rolę dokumentu potwierdzającego objęcie ubezpieczeniem zdrowotnym.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	29 września 2007 r. 


	DUZ
prace wstrzymane
Rozporządzenie nadal nie zostało zrealizowane, z uwagi na kolejną zmianę koncepcji elektronicznej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego. W latach 2012-2015 w wyniku prac prowadzonych przez Ministerstwo Zdrowia w ścisłej współpracy z przedstawicielami Narodowego Funduszu Zdrowia wypracowano koncepcję elektronicznej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego, która miała pełnić funkcję autoryzacji wykonania świadczenia. Niezbędne elementy tego systemu zostały określone m.in. w projekcie ustawy o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektórych innych ustaw (uchwalonej 9 października 2015 r.). Jednakże przed skierowaniem projektu do Sejmu RP podjęto decyzję o rezygnacji z wdrażania elektronicznej Karty Ubezpieczenia Zdrowotnego jako odrębnego dokumentu elektronicznego i powrócono do koncepcji dowodu osobistego, który realizował by także funkcjonalności eKUZ.

	2. 
	MZ 2
	Art. 4 ust. 4 ustawy z dnia 8 czerwca 2001 r. o zawodzie psychologa i samorządzie zawodowym psychologów (Dz. U. Nr 73, poz. 763, z późn. zm.) 


	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Krajowej Rady Psychologów, określi, w drodze rozporządzenia, standardy stosowania psychoterapii przez psychologów wobec osób z chorobami i problemami zdrowotnymi określonymi w obowiązującej Międzynarodowej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych ogłaszanej przez Światową Organizację Zdrowia (WHO).
	Celem regulacji jest określenie standardów stosowania psychoterapii przez psychologów wobec osób z chorobami i problemami zdrowotnymi określonymi w obowiązującej Międzynarodowej Klasyfikacji Chorób i Problemów Zdrowotnych ogłaszanej przez Światową Organizację Zdrowia (WHO). Regulacja ta zapewni także przestrzeganie stosowania określonych procedur, w tym nadzoru superwizyjnego, mającego na celu weryfikację stosowanych metod, działań, oddziaływań i ich jakości wobec osoby, której udzielane są te usługi.
	Jarosław Pinkas 

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	1 stycznia 2006 r.
	DZP
prace  wstrzymane
ze względu na fakt, że Komitet Organizacyjny Izby Psychologów nie powołał Krajowej Rady Psychologów, a zgodnie z upoważnieniem ustawowym minister właściwy do spraw zdrowia przed wydaniem rozporządzenia jest zobowiązany do zasięgnięcia opinii ww. Rady, która aktualnie nie funkcjonuje. Wobec powyższego bez opinii tego podmiotu realizacja upoważnienia ustawowego nie była możliwa.

	3. 
	MZ 4
	Art. 17 ust. 13 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty  

(Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z późn. zm.)  
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, określa, w drodze rozporządzenia:

1)
rodzaje umiejętności z zakresu węższych dziedzin medycyny lub udzielania określonych świadczeń zdrowotnych, w których można uzyskać świadectwo,

2)
kwalifikacje, jakie powinien posiadać lekarz zamierzający odbyć szkolenie,

3)
tryb przygotowywania i zatwierdzania programów szkoleń,

4)
tryb wpisywania na listę i sposób jej prowadzenia,

5)
tryb przeprowadzenia egzaminu oraz wysokość opłaty za jego przeprowadzenie,

6)
wysokość opłaty za wydanie świadectwa,

7)
szczegółowe warunki i tryb uznawania szkoleń odbytych w kraju lub za granicą,

8)
sposób ewidencjonowania wydanych świadectw

- uwzględniając aktualny stan wiedzy medycznej i konieczność zapewnienia prawidłowego przebiegu szkolenia i egzaminów w tym zakresie.
	Istotą projektu jest wprowadzenie umiejętności jako określonych kwalifikacji i kompetencji zawodowych, obejmujących część zakresu danej dziedziny medycyny albo kilku dziedzin medycyny lub będących umiejętnością udzielania określonego świadczenia zdrowotnego. Wynika to z konieczności zapewnienia odpowiednio wykształconych kadr lekarskich  w sytuacji braku wystarczającej liczby  lekarzy posiadających specjalizację. Jest to uregulowanie  katalogu  form doskonalenia zawodowego lekarzy i lekarzy dentystów.


	Jarosław Pinkas 

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	23 kwietnia 2008 r.
	DNiSW
Prace nad rozporządzeniem są zawieszone, w związku z pracami nad projektem ustawy o uzyskiwaniu tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia (projekt ustawy przekazany na komitet Stały do spraw Cyfryzacji), w której zostanie uchylone ww. upoważnienie.

	4. 
	MZ 22
	Art. 39 ust. 5 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wykaz leków i środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, które nie mogą być refundowane w trybie, o którym mowa w ust. 1, mając na uwadze rekomendację Prezesa Agencji oraz zapewnienie bezpieczeństwa zdrowotnego pacjentów.
	Określenie listy leków nieposiadających pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium RP objętych refundacją.
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2012 r.
	DPLiF
Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych (przed rozpatrzeniem przez Kolegium MZ)
Historia:
8.12.2014 r. – projekt wstępny wpłynął do DP MZ z DPLIF

9.12.2014 r. DP MZ zwrócił do DPLIF projekt rozporządzenia – bez uwag (wraz z kartą KMZ) – BEZ UWAG,


	5. 
	MZ 107
	Art. 10 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych 
u ludzi Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)
zakażenia i choroby zakaźne, w przypadku wystąpienia których lub podejrzenia wystąpienia przeprowadza się obowiązkowe badania sanitarno-epidemiologiczne,

2)
rodzaje obowiązkowych badań sanitarno-epidemiologicznych oraz terminy przeprowadzania tych badań,

3)
sposób dokumentowania badań oraz sposób dokumentowania wyników tych badań,

4)
wzór karty badań dla celów sanitarno-epidemiologicznych i wzór orzeczenia lekarskiego, o których mowa w art. 7 ust. 2 i 3,

5)
rodzaje prac, przy wykonywaniu których istnieje możliwość przeniesienia zakażenia lub choroby zakaźnej na inne osoby,

6)
sposób postępowania z osobą, u której stwierdzono przeciwwskazania do wykonywania prac, o których mowa w pkt 5

- mając na uwadze ochronę zdrowia publicznego oraz uwzględniając rodzaje zakażeń i chorób zakaźnych, wywołujące je biologiczne czynniki chorobotwórcze i drogi ich szerzenia się.
	Rozporządzenie dotyczy obowiązkowych badań sanitarno-epidemiologicznych.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	2 stycznia 2012 r.
	GIS

Projekt po uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (15.12.2014 r. - 15.01.2015 r.); na skutek wniosków podmiotów uczestniczących w ww. uzgodnieniach i konsultacjach publicznych termin ten został prolongowany do dnia 22.01.2015 r. Ze względu na fakt, że pierwotny projekt rozporządzenia - zgodnie z przepisami ustawowymi -   zmieniał w sposób radykalny dotychczasowy zakres i sposób analizy ryzyka związanego  chorobami z zakaźnymi, niezbędne okazało się przepracowanie projektu w sposób, który uwzględni nowe podejście, przy jednoczesnym zachowaniu w jak najszerszym stopniu dotychczas wypracowanej i stosowanej przez lekarzy medycyny pracy praktyki w tym zakresie. Nowy projekt znajduje się przed przekazaniem do ponownych UZ i KS.
Historia:
10.07.2014 r. - do DP MZ wpłynął ponownie projekt wraz z kartą na Kolegium MZ – przed UZ i KS – do akceptacji;

22.07.2014 r. – DP MZ przekazał projekt wraz z karta na Kolegium MZ – bez uwag do DBFiI MZ;

Zgodnie z informacji otrzymanej z GIS na piśmie z dnia 7.08.2014 r. - 6.08.2014 r. – projekt przekazano do akceptacji Pana Min. I. Radziewicza – Winnickiego przed skierowaniem pod obrady Kolegium MZ. 

12.12.2014 r. – pismo do UZ i KS oraz projekt parafowany przez DP MZ (pod względem prawnym i redakcyjnym) – przed skierowaniem do UZ i KS;
Po UZ i KS (15.12.2014 r. do 15.01.2015 r.);
Zgodnie z informacją z GIS - na skutek wniosków podmiotów uczestniczących w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych termin ten został prolongowany do dnia 22.01.2015 r.;
Trwa w GIS analiza uwag;

	6. 
	MZ 299
	Art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636 , z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, warunki techniczne umożliwiające udostępnianie danych w sposób określony w ust. 4, mając na względzie konieczność zapewnienia bezpieczeństwa i integralności danych.
	Uregulowanie spraw dotyczących udostępniania danych z Elektronicznej Platformy Gromadzenia, Analizy i Udostępnienia Zasobów Cyfrowych o Zdarzeniach Medycznych.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	12 grudnia 2015 r.


	DF i E-zdrowia
Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych (30.12.2015 r. do DP MZ zwrócił projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – z uwagami). 

Trwają prace uzgodnieniowe pomiędzy Narodowym Funduszem Zdrowia, Centrum Systemów Informacji w Ochronie Zdrowia oraz Zakładem Ubezpieczeń Społecznych nad brzmieniem przepisów dotyczących kanałów komunikacji pomiędzy powyższymi instytucjami. Brak przedmiotowego rozporządzenia nie rodzi negatywnych konsekwencji praktycznych, gdyż projekt P1 nie został jeszcze uruchomiony (w związku ze wskazaną wcześniej zmianą koncepcji spowodowaną znaczącymi opóźnieniami w realizacji projektu).
Historia:
Od momentu uchwalenia ustawy z dnia 9 października 2015 r. o zmianie ustawy o DIiE podjął prace zmierzające do wydania przedmiotowego rozporządzenia, zwracając się do CSIOZ o uzgodnienie odpowiednich przepisów technicznych z NFZ i ZUS. W dniu 1 grudnia 2015 r. CSIOZ przekazał ponownie swoje stanowisko do NFZ z terminem odpowiedzi dla NFZ do 2 grudnia 2015 r.
Przed UW - 30.12.2015 r. do DP MZ wpłynął wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

30.12.2015 r. do DP MZ zwrócił projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

Obecnie trwają prace uzgodnieniowe pomiędzy Narodowym Funduszem Zdrowia, Centrum Systemów Informacji w Ochronie Zdrowia oraz Zakładem Ubezpieczeń Społecznych nad brzmieniem przepisów dotyczących kanałów komunikacji pomiędzy powyższymi instytucjami. Brak przedmiotowego rozporządzenia nie rodzi negatywnych konsekwencji praktycznych, gdyż projekt P1 nie został jeszcze uruchomiony (w związku ze wskazaną wcześniej zmianą koncepcji spowodowaną znaczącymi opóźnieniami w realizacji projektu).


	7. 
	MZ 300
	Art. 29 ust. 8 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne warunki organizacyjno-techniczne oraz strukturę dokumentów elektronicznych, umożliwiających przekazywanie danych, o których mowa w ust. 2, drogą elektroniczną oraz minimalną funkcjonalność systemu, mając na uwadze zapewnienie jednorodności zakresu i rodzaju danych oraz konieczność ochrony gromadzonych danych przed nieuprawnionym dostępem i ujawnieniem.
	Uregulowanie spraw dotyczących funkcjonowania Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi.
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	12 grudnia 2015 r.


	DPLiF

Projekt jest po uzgodnieniach zewnętrznych i konsultacjach publicznych (18.12.2015 r. do 12.01.2016 r.) Obecnie prace nad przedmiotowym rozporządzeniem zostały wstrzymane, ze względu na stanowisko Rządowego Centrum Legislacji przedstawione w piśmie z dnia 14 stycznia 2016 r., znak RCL.DPS.555.197/2015, w którym wskazano, że rozporządzenie nie może być procedowane, gdyż jest utrzymane czasowo w mocy (do dnia wejścia w życie nowych przepisów wykonawczych, nie dłużej jednak niż do 1 stycznia 2017 r.)  rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 sierpnia 2013 r. w sprawie minimalnych wymagań dla niektórych systemów teleinformatycznych funkcjonujących w ramach systemu informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. poz. 999) wydawanym na podstawie art. 31 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, które zawiera materię, która ma być także uregulowana w projektowanym rozporządzeniu. Wznowienie prac nad projektem rozporządzenia nastąpi wraz z pracami nad nowym rozporządzeniem wydawanym na podstawie ww. art. 31 (obecnie trwają prace nad projektem wstępnym tego rozporządzenia). Oba projekty powinny wejść w życie jednocześnie. Dodatkowo wystąpiła konieczność przeprowadzenia analizy finansowej kosztów, jakie mają ponieść podmioty gospodarcze w związku z wprowadzeniem Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi. 
Historia:
30.10.2015 r. do DP MZ wpłynął wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

4.11.2015 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

27.11.2015 r. do DP MZ wpłynął ponownie wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

30.11.2015 r. - DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
UW – 2-3.12.2015 r.;

Przed UZ i KS - 14.12.2015 r. - DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
14.12.2015 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
17.12.2015 r. – do DP wpłynęło do akceptacji pismo przekazujące projekt do UZ i KS z terminem zgłaszania uwag do 10.01.2016 r.;

18.12.2015 r. –DP parafował pismo przekazujące projekt do UZ i KS z terminem zgłaszania uwag do 10.01.2016 r.;

Po UZ i KS - (18.12.2015 r. do 12.01.2016 r.);

	8. 
	MZ 291
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Rozporządzenie w sprawie utworzenia Krajowego Rejestru Nowotworów.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	12 grudnia 2015 r.


	DF i E-zdrowia

Projekt przed przekazaniem do RCL o rozpatrzenie przez KP 
(16.05.2016 r. DP MZ  akceptował projekt wraz z kartą na Kolegium MZ – z drobnymi uwagami na tekście projektu; karta na KMZ została zaakceptowana przez DBFiI i znajduje się w akceptacji Pana Ministra Gryzy);
Historia:
12.10.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

15.10.2015 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na tekście;
21.10.2015 r. do DP wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

22.10.2015 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
UW – 29.10.2015 r. – 2.11.2015 r.;

Przed UZ i KS - 5.11.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
6.11.2015 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
10.11.2015 r. – Kolegium MZ przyjęło projekt;

13.11.2015 r. do akceptacji DP MZ wpłynęło pismo przekazujące projekt do konsultacji publicznych;

13.11.2015 r. DP MZ akceptował pismo przekazujące projekt do konsultacji publicznych, a w dniu 19.11.2015 r. DP MZ akceptował pismo przekazujące projekt do uzgodnień z członkami Rady Ministrów;
Zgodnie z informacją otrzymaną z DIiE-zdr. - Pismo kierujące projekt do uzgodnień zewnętrznych oraz konsultacji publicznych zostało wstrzymane przez Pana Ministra Gryzę z uwagi na planowaną zmianę sposobu funkcjonowania rejestru;
Przed UZ i KS - 21.12.2015 r. do akceptacji DP MZ wpłynęło pismo przekazujące projekt do UZ i KS na 5 dni;
23.12.2015 r. – DP parafował rozdzielnik do UZ i KS;
Po UZ i KS - od 23.12.2015 r. na 5 dni od dnia otrzymania pisma tj. do 28.12.2015 r.;
Uwzględnienie uwag spowodowało konieczność ponownego skonsultowania brzmienia projektu z podmiotem prowadzącym rejestr. DIE MZ analizuje odpowiedź z KRN.
W chwili obecnej DIE MZ oczekuje na odpowiedź Ministra Finansów w sprawie akceptacji OSR w zakresie sposobu finansowania KRN.
Przed RCL - 6.05.2016 r. do DP wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

16.05.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na Kolegium MZ – z drobnymi uwagami na tekście projektu;
Karta na KMZ została zaakceptowana przez DBFiI i znajduje się w akceptacji Pana Ministra Gryzy;

	9. 
	MZ 294
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Rozporządzenie w sprawie Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	12 grudnia 2015 r.


	DF i E-zdrowia
Projekt przed RCL o rozpatrzenie przez KP (13.07.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag).
Historia:
12.10.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

15.10.2015 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na tekście;
21.10.2015 r. do DP wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

22.10.2015 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
UW – 29.10.2015 r. – 2.11.2015 r.;

Przed UZ i KS - 5.11.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
6.11.2015 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
10.11.2015 r. – Kolegium MZ przyjęło projekt;

13.11.2015 r. do akceptacji DP MZ wpłynęło pismo przekazujące projekt do konsultacji publicznych;

13.11.2015 r. DP MZ akceptował pismo przekazujące projekt do konsultacji publicznych, a w dniu 1.12.2015 r. DP MZ akceptował pismo przekazujące projekt do uzgodnień z członkami Rady Ministrów;
UZ – 2.12.2015 r. na 5 dni; tj. 7.12.2015 r.

KS – 30.11.2015 r. na 5 dni tj. do 5.12.2015 r.

Przed RCL -  30.12.2015 r. do DP wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
30.12.2015 r. DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ;

Ustalanie kwestii finansowania Polskiego Rejestru Wrodzonych Wad Rozwojowych;
8.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji. 

13.07.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;


	10. 
	MZ 172
	Art. 23a ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw informatyzacji określi, w drodze rozporządzenia, minimalną funkcjonalność dla systemów teleinformatycznych umożliwiających realizację usług, o których mowa w ust. 1 i 2, mając na uwadze konieczność zapewnienia świadczeniobiorcom nieograniczonego dostępu do danych zawartych w listach oczekujących na udzielenie świadczenia, z jednoczesnym obowiązkiem zapewnienia ochrony danych osobowych świadczeniobiorców przed nieuprawnionym dostępem i ujawnieniem oraz integralności systemów teleinformatycznych umożliwiającej weryfikację list oczekujących na udzielenie świadczenia w oparciu o dane zgromadzone w systemie informacji w ochronie zdrowia.
PAKIET KOLEJKOWY i ONKOLOGICZNY


	Wprowadzone w ramach systemów teleinformatycznych rozwiązania informatyczne pozwolą m. in. na rezerwację wizyty on-line u lekarza danej specjalizacji wraz z możliwością monitorowania swojego statusu na liście oczekujących na udzielenie danego świadczenia. W trakcie rejestracji, przy pomocy przyjętych rozwiązań informatycznych, będzie następowała automatyczna weryfikacja danych osobowych, uprawnień oraz skierowań posiadanych przez świadczeniobiorcę. Świadczeniobiorca uzyska możliwość samodzielnego monitorowania swojego statusu na liście oczekujących na udzielenie świadczenia. Przedmiotowa regulacja rozszerza dotychczasowe możliwości sposobów dokonania rejestracji na wizytę, czyniąc tym samym system kolejek w ochronie zdrowia bardziej transparentnym. Nadal dostępne będą tradycyjne formy umawiania się na wizytę m. in. przez telefon lub bezpośrednio u świadczeniodawcy. Zakłada się jednak, że liczba pacjentów rejestrujących się do przychodni w sposób tradycyjny zmniejszy się ponieważ część osób skorzysta z nowej formy rejestracji.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2016 r. 
	DF i E-zdrowia
Projekt jest przed przekazaniem do uzgodnień i konsultacji publicznych (w dniu 29.06.2016 r. DP parafował projekt wraz z rozdzielnikiem)
Historia:
DOOZ MZ w piśmie z dnia 6.10.2015 r. IK 361665/AW do DIie-Zdr MZ poinformował o konieczności podjęcia prac nad rozporządzeniem, w związku z przejęciem przez Departament Infrastruktury i e-Zdrowia zadań z zakresu informatyzacji w ochronie zdrowia. Konieczność ta wynika z dostosowania przepisów ww. aktu wykonawczego do zmian wprowadzonych ustawą z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy 

o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw.

6.11.2015 r. - do DP MZ wpłynął projekt na KMZ – przed UW – do akceptacji;

Tego samego dnia tj. 6.11.2015 r. DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;
Po UW – 10-16.11.2015 r.;
Zgodnie z informacją otrzymaną z DIe-Zdr. – została sporządzona notatka dla Pana Min. P. Gryzy w sprawie rozporządzenia. 

Projekt w ramach ponownych konsultacji z Centrum Systemów Informacyjnych Ochrony Zdrowia.
11 kwietnia 2016 r. odbyło się spotkanie z NFZ.

25.04.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt – przed UW- na KMZ do akceptacji;

25.04.2016 r. DP MZ akceptował projekt na KMZ wraz z kartą – bez uwag;
UW -  (16 – 24.05.2016 r.);

Przed UZ i KS - 6.06.2016 r. do DP MZ wpłynęło pismo przekazujące projekt do uzgodnień i konsultacji publicznych – do akceptacji; 
10.06.2016 r. DP MZ parafował pismo przekazujące projekt do uzgodnień i konsultacji publicznych; 
27.06.2016 r. - DF i E-zdrowia ponownie przekazał do DP MZ pismo przekazujące do uzgodnień i konsultacji publicznych do parafy;
w dniu 29.06.2016 r. DP parafował projekt wraz z rozdzielnikiem;


	11. 
	MZ 185
	Art. 148 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowe kryteria wyboru ofert, w podziale na poszczególne zakresy lub rodzaje świadczeń opieki zdrowotnej, kierując się interesem świadczeniobiorców oraz koniecznością zapewnienia prawidłowego przebiegu porównania ofert w toku postępowania w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej.
PAKIET KOLEJKOWY i ONKOLOGICZNY


	Rozporządzenie będzie określało następujące kryteria oceny ofert w postępowaniu konkursowym o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej: 

-  jakość np. kwalifikacje osób wykonujących zawód medyczny,  wyposażenie w sprzęt i aparaturę medyczną, 

-  kompleksowość np. dostęp do badań i zabiegów,

- dostępność np. liczbę dni i godzin pracy,  organizację przyjęć świadczeniobiorców, 

-  cena świadczeń opieki zdrowotnej 

Ponadto rozporządzenie będzie regulowało:

1) szczegółowe parametry kryteriów oceny oraz wagę poszczególnych kryteriów w ocenie łącznej, w podziale na poszczególne zakresy lub rodzaje świadczeń opieki zdrowotnej, 

2) sposób dokonywania oceny ofert pod względem kryterium ceny i liczby świadczeń,. 

3) ocenę punktową oferty w przypadku nie dołączenia do oferty pozytywnej opinii, o której mowa w art. 95d ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.
	Piotr Gryza  Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	1 stycznia 2016 r. 

	DUZ

Projekt w dniu 29.06.2016 r. został przekazany do RCL z wnioskiem o rozpatrzenie przez Komisję Prawniczą (w dniach 7 i 8.07.2016 r. odbyło się spotkanie w RCL z przedstawicielami DP MZ i DUZ MZ w celu omówienia projektu, w dniach 13-15.07.2016 r. poszczególne, poprawione załączniki zostały przesłane do RCL).

Historia:
Zgodnie z informacją DUZ - robocza wersja załączników do projektu rozporządzenia określająca  szczegółowe warunki wyboru ofert została rozesłana do konsultantów krajowych w ramach tzw. prekonsultacji. Termin upłynął w dniu 30 czerwca 2015 r. 

Przed UW – 17.11.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt na KMZ – do akceptacji;

24.11.2015 r. do DP MZ akceptował projekt na KMZ – bez uwag z zastrzeżeniem zgłoszenia uwag na dalszym etapie prac;

Po UW – 26.11.2015 r. – 9.12.2015 r.;
Przed UZ i KS - 4.05.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag z zastrzeżeniem uwag do załączników;
Po UZ – 6-23.05.2016 r.;

KS – 6-30.05.2016 r.;
Projekt w dniu 29.06.2016 r. został przekazany do RCL z wnioskiem o rozpatrzenie przez Komisję Prawniczą (w dniach 7 i 8.07.2016 r. odbyło się spotkanie w RCL z przedstawicielami DP MZ i DUZ MZ w celu omówienia projektu; w dniach 13-15.07.2016 r. poszczególne, poprawione załączniki zostały przesłane do RCL).



	12. 
	RM 10

Nr z Wykazu prac RM – RD40
	Art. 9 ust. 1 ustawy z dnia 11 września 2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. poz. 1916)
	Rada Ministrów określi, w drodze rozporządzenia, NPZ obejmujący: 

1) cel strategiczny NPZ ukierunkowany na wydłużenie życia w zdrowiu ludności Rzeczypospolitej Polskiej i poprawę jakości życia związanej ze zdrowiem oraz ograniczanie społecznych nierówności w zdrowiu, 

2) cele operacyjne służące realizacji celu strategicznego ukierunkowane na zmniejszenie narażenia społeczeństwa na największe zagrożenia zdrowia, 

3) zadania służące realizacji celów operacyjnych, 

4) podmioty odpowiedzialne za realizację zadań, 

5) realizatorów zadań, 

6) tryb i wysokość finansowania zadań, 

7) wskaźniki i sposób monitorowania i ewaluacji NPZ 

– mając na uwadze stan zdrowia społeczeństwa, skalę występowania czynników ryzyka zdrowotnego i czynników o działaniu ochronnym dla zdrowia oraz efektywność i skuteczność zadań podejmowanych na rzecz poprawy stanu zdrowia i jakości życia. 


	Rozporządzenie Rady Ministrów
w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020.
W ramach NPZ realizowane będą następujące cele operacyjne:

 a) poprawa sposobu żywienia, stanu odżywienia oraz aktywności fizycznej społeczeństwa - Narodowy Program Profilaktyki Nadwagi i Otyłości;

 b) ograniczenie rozpowszechnienia używania alkoholu, tytoniu i innych substancji psychoaktywnych oraz zapobieganie uzależnieniom behawioralnym - Narodowy Program Profilaktyki i Rozwiązywania Problemów Związanych z Uzależnieniami;

 c) poprawa dobrostanu psychicznego;

 d) ograniczenie narażenia na środowiskowe i biologiczne czynniki ryzyka;

 e) utrzymanie i poprawa zdrowia osób starszych;

 f) promocja zdrowia prokreacyjnego.

 Zadania określone w NPZ będą miały dwojaki charakter. Pierwsza grupa zadań to zadania własne administracji rządowej i samorządowej, wynikające z kompetencji przypisanych dla poszczególnych działów administracji rządowej lub z ustaw nakładających poszczególne obowiązki na jednostki samorządu terytorialnego. Druga grupa zadań obejmuje nowe interwencje, które nie stanowią zadań własnych administracji rządowej i samorządowej i które wymagają wsparcia finansowego ze środków przewidzianych na realizację NPZ.
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2016 r.
	DZP

Projekt w dniu 11.07.2016 r. został przekazany do RCL z wnioskiem o rozpatrzenie przez KP
Historia:
14.09.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny, 
15.09.2015 r. - DP zwrócił projekt – bez uwag, 
16.09.2015 r. – KMZ przyjęło projekt – przekazanie do UW;

UW – 16.09. – 23.09.2015 r.;

8.10.2015 r. – pismo do Zespołu ds. programowania prac rządu o włączenie do Wykazu prac RM;

14.10.2015 r. – Zespół ds. programowania prac rządu wyraził zgodę na włączenie do Wykazu prac RM;

Przed UZ i KS - 13.11.2015 r. DP MZ akceptował pismo przekazujące projekt do konsultacji publicznych z terminem na zgłaszanie uwag do dnia 16.12.2015 r. wraz z propozycją poczekania z przekazaniem projektu do uzgodnień do czasu aż będzie nowa RM;
UZ – (19.11.2015 r. – 16.12.2015 r.);

KS – (13.11.2015 r. – 16.12.2015 r.);
14.12.2015 r. DP przekazał do podpisu Pana Min. J. Pinkasa pismo zgłaszające projekt do Wykazu;

14.12.2015 r. – pismo do Zespołu o włączenie projektu do Wykazu;

28.12.2015 r. Zgoda Zespołu ds. Programowania prac Rządu na włączenie do Wykazu prac RM;

Zgodnie z informacją otrzymaną z DZP - przygotowano nowe brzmienie projektu po konsultacjach i uzgodnieniach, tabelę otrzymanych uwag ze stanowiskiem DZP MZ oraz projekty pism do resortów, które zgłosiły uwagi w trakcie uzgodnień;

Zespół do spraw zdrowia prokreacyjnego przygotowuje brzmienie nowego celu operacyjnego NPZ dotyczącego poprawy zdrowia prokreacyjnego – termin zakończenia prac zespołu wyznaczono na drugą połowę lutego 2016 r.

Projekt po uzgodnieniach jest  dodatkowo opiniowany przez jednostki i instytucje podległe lub nadzorowane (m.in. KBPN, PARPA, GIS, NIZP-PZH, IPIN). 

W dniu  24.02.2016 r.  projekt nie  został zaopiniowany przez Radę do spraw Zdrowia Publicznego. Projekt miał być zaopiniowany przez ww. Radę do dnia 4.03.2016 r.

Członkowie Rady do spraw Zdrowia Publicznego zgłaszali uwagi do dnia 4.03.2016 r. w trybie obiegowym, a także po wskazanym terminie. W dniu 15.03.2016 r. odbyło się  drugie posiedzenie Rady do spraw zdrowia publicznego, podczas którego Rada pozytywnie zaopiniowała projekt. 

Na dzień 17.03.2016 r. zaplanowana była dyskusja nad projektem w ramach Zespołu ds. Ochrony Zdrowia i Polityki Społecznej KWRIST.
W dniu 30.03.2016 odbyła się dyskusja na forum KWRiST. Ostateczna opinia ma zostać wydana w trybie obiegowym do dnia 6.04.2016.

W dniu 22.04.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt - po uzgodnieniach i konsultacjach publicznych – do akceptacji z terminem zgłaszania uwag  do dnia 29.04.2016 r.;

25.04.2016 r. DP MZ akceptował projekt – bez uwag (z zastrzeżeniem zgłoszenia uwag o charakterze redakcyjno-legislacyjnym po zamknięciu prac merytorycznych nad projektem);

DZP MZ przesłał nowy projekt, do którego w trybie roboczym DP MZ zgłosił uwagi 13.05.2016 r.

Projekt przekazany do zaopiniowania do DBFiI MZ.
w dniu 2.06.2016 r. do DP MZ z DZP MZ wpłynął projekt w celu przekazania do rozpatrzenia przez Komitet Stały Rady Ministrów. 
14.06.2016 r. przekazany na Komitet Stały Rady Ministrów;
W dniu 22.06.2016 r. projekt rozporządzenia został przyjęty przez Komitet Stały Rady Ministrów i rekomendowany Radzie Ministrów z ustaleniami;
11.07.2016 r. został przekazany do RCL z wnioskiem o rozpatrzenie przez KP;

	13. 
	MZ 192
	Art. 33 ust. 2 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2013 r. poz. 21, z późn. zm.)
	Ministrowie właściwi do spraw: budownictwa, lokalnego planowania i zagospodarowania przestrzennego oraz mieszkalnictwa, gospodarki, gospodarki morskiej, łączności, rolnictwa, transportu, wewnętrznych, zdrowia oraz Minister Obrony Narodowej, w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw środowiska, każdy w zakresie swojego działania, mogą określić, w drodze rozporządzeń, szczegółowy sposób postępowania z niektórymi rodzajami odpadów, z wyłączeniem wymagań dla prowadzenia procesów przetwarzania, kierując się potrzebą zapewniania prawidłowego postępowania z odpadami.
	Projektowane rozporządzenie określa szczegółowy sposób postępowania z odpadami medycznymi. 

Projektowane rozporządzenie zastąpi rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 lipca 2010 r. w sprawie szczegółowego sposobu postępowania z odpadami medycznymi (Dz. U. Nr 139, poz. 940), które dotychczas obowiązuje i utraci moc z dniem wejścia w życie niniejszego rozporządzenia na podstawie art. 250 ust. 1 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach 
(Dz. U. z 2013 r. poz. 21) lub w terminie dwóch lat od dnia wejścia w życie ustawy o odpadach, 
tj. 24 stycznia 2015 r.


	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	Rozporządzenie fakultatywne – poprzednie rozporządzenie obowiązuje do dnia 24.01.2016 r. Upoważnienie to też było fakultatywne.
	GIS

Projekt po uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (26.01.2015 r. – 10.02.2015 r.).
Zgodnie z informacją z GIS - przygotowywany jest obecnie projekt na Kolegium MZ celem podjęcia decyzji o ponownym skierowaniu do uzgodnień, konsultacji publicznych i opiniowania. 
W związku ze zgłoszonymi uwagami trwa wymiana korespondencji z Ministrem Finansów, KPRM oraz Ministrem Środowiska (w porozumieniu z którym wydawane jest przedmiotowe rozporządzenie). Po uzgodnieniach projekt rozporządzenia niezwłocznie zostanie przekazany do do właściwych departamentów przed przekazaniem na KMZ 
Historia:
6.10.2014 r. - do DP MZ wpłynął z GIS wraz z kartą na KMZ wstępny projekt rozporządzenia;

13.10.2014 r. – DP MZ przekazał projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag do DBFiI MZ;

Zgodnie z informacji otrzymanej z GIS e-mailem 24.11.2014 r. -28.10.2014 r. projekt został przekazany do Pana Igora Radziewicz-Winnickiego Podsekretarza Stanu w celu akceptacji przed skierowaniem na Kolegium MZ – przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych;

3.12.2014 – do GIS wpłynął projekt zaakceptowany przez Pana Ministra Igora Radziewicz-Winnickiego, w celu przekazania na kierownictwo MZ

5.12.2014 r. – przekazanie przez GIS do BM MZ celem skierowania na KMZ

10.12.2014 r. – projekt rozpatrzony przez Kolegium MZ – przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych.
UW: 10-17.12.2014 r.
29.12.2014 r. DP MZ akceptował kartę na KMZ wraz z projektem – bez uwag i przekazał do DBFiI MZ;

23.01.2015 r. DP MZ parafował rozdzielnik do UZ i KS;

Po UZ i KS – 26.01.2015 r. – 10.02.2015 r.;

Zgodnie z informacją z GIS - przygotowywany jest obecnie projekt na Kolegium MZ celem podjęcia decyzji o ponownym skierowaniu do uzgodnień, konsultacji publicznych i opiniowania. 

	14. 
	MZ 29
	Art. 95 ust. 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach (Dz. U. z 2013 r. poz. 21, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw środowiska określi w drodze rozporządzenia, wymagania i sposoby unieszkodliwiania odpadów, w tym:

   1) dopuszczalne sposoby unieszkodliwiania odpadów medycznych i odpadów weterynaryjnych nieposiadających właściwości zakaźnych,

   2)  dopuszczalne sposoby unieszkodliwiania zakaźnych odpadów medycznych i zakaźnych odpadów weterynaryjnych,

   3) warunki prowadzenia procesów unieszkodliwiania odpadów medycznych i odpadów weterynaryjnych, nieposiadających właściwości zakaźnych,

  4) warunki prowadzenia procesów unieszkodliwiania zakaźnych odpadów medycznych i zakaźnych odpadów weterynaryjnych.
	Projektowane rozporządzenie określa warunki przeprowadzania procesów unieszkodliwiania odpadów medycznych i  weterynaryjnych. Warunki dotyczą procesów obróbki fizyczno-chemicznej oraz termicznego przekształcania odpadów.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	23 stycznia 2016 r. zgodnie z ustawą z dnia 15 stycznia 2015 r. o zmianie ustawy o odpadach oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2015 r. poz. 122), która prolongowała termin wydania rozporządzeń na podstawie art. 95 ust. 11 ustawy z dnia 14 grudnia 2012 r. o odpadach.
	GIS
Obowiązkowy okres wstrzymania procedury notyfikacji tzw. standstill upływa w dniu 19.09.2016 r.
Historia:
15.10.2014 r. – do DP MZ wpłynął z GIS projekt wraz z kartą na KMZ – przed UW – do akceptacji;

21.10.2014 r. – DP MZ  przekazał kartę na KMZ wraz z projektem – bez uwag do DBFiI MZ;

PO UW: 10.12. – 17.12.2014 r.;

18.12.2014 r. - do DP MZ wpłynął z GIS projekt wraz z kartą na KMZ – przed UZ i KS  – do akceptacji;

19.12.2014 r. - DP MZ  przekazał kartę na KMZ wraz z projektem – bez uwag do DBFiI MZ;

29.12.2014 r. GIS przekazał projekt rozporządzenia do Pana Igora Radziewicz-Winnickiego Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia celem akceptacji przed Kolegium  MZ).

8.01.2015 r. – Kolegium MZ przyjęło projekt – przekazanie do UZ i KS;

9.01.2015 r. – do DP MZ wpłynął do akceptacji rozdzielnik do UZ i KS;

12.01.2015 r. DP parafował rozdzielnik do UZ i KS wraz z projektem;
Po UZ i KS – 13.01.2015 r. – 26.01.2015 r.;
Przed ponownymi UZ i KS - 4.11.2015 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
20.11.2015 r. do DP MZ parafował rozdzielnik i projekt do ponownych UZ i KS.

Po ponownych UZ i KS - (24.11.2015 r. – 3.12.2015 r.).

Projekt w dniu 21.01.2016 r. nie być przedmiotem obrad Zespołu ds. Ochrony Zdrowia i Polityki Społecznej KWRIST w związku z nowymi uwagami zgłoszonymi przez Ministra Środowiska.

W dniu 21.01.2016 r. w Ministerstwie Środowiska odbyło się wewnętrzne robocze spotkanie  z przedstawicielami GIS w celu omówienia uwag do projektu ustawy.

Zgodnie z informacja z GIS - w dniu 26.01.2016 r. wpłynęły nowe uwagi Ministra Środowiska, które nie były zgłoszone w trakcie I jak i II uzgodnień. Po ich analizie projekt niezwłocznie zostanie przekazany na Kolegium MZ celem przekazania do RCL o rozpatrzenie przez Komisję Prawniczą.
W dniu 11 lutego 2016 r. przedmiotowy projekt rozporządzenia był ponownie przedmiotem obrad Zespołu ds. Ochrony Zdrowia i Polityki Społecznej Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego, który wyraził pozytywną opinię o projekcie;
25.03.2016 r. – DP MZ parafował projekt wraz z karta na KMZ – przed skierowaniem do RCL w sprawie KP;
6.04.2016 r. projekt przyjęty przez KMZ;

7.04.2016 r. GIS przekazał e-mailem do DP MZ projekt w celu przekazania do RCL;

11.04.2016 r. z GIS wpłynął do DP MZ projekt w celu przekazania do RCL;
Projekt w dniu 16.05.2016 r. ponownie przekazany do RCL o rozpatrzenie przez Komisję Prawniczą-
- w dniu 20.05.2016 r. DP MZ przekazał e-mailem do RCL projekt uwzględniający uwagi RCL zgłoszone na roboczo.
10.06.2016 r. – projekt zwolniony z obowiązku rozpatrzenia przez KP;
16.06.2016 r. został przekazany do Ministerstwa Rozwoju w celu rozpoczęcia procesu notyfikacji.
Obowiązkowy okres wstrzymania procedury notyfikacji tzw. standstill upływa w dniu 19.09.2016 r.

	15. 
	MZ 310
	Art. 30zf ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) ramowy program ciągłego szkolenia, 

2) zakres oraz formy zdobywania wiedzy teoretycznej w ramach ciągłego szkolenia, 

3) sposób odbywania ciągłego szkolenia, w tym tryb dokumentowania jego przebiegu, 

4) standardy ciągłego szkolenia, 

5) wysokość opłat za ciągłe szkolenie

– mając na celu zapewnienie właściwej jakości ciągłego szkolenia oraz rzetelnego sposobu ich dokumentowania
	Uregulowanie spraw dotyczących ciągłego szkolenia diagnostów laboratoryjnych. 
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 maja 2016 r.

do ustawy z dnia 9 października 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. RP poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 65)


	DNiSW

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych (15.07.2016 r. do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji);
Historia:
13.1.2016 r. - do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

21.01.2016 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

26.02.2016 r. - do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
8.03.2016 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

w dniu 22.06.2016 r. projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie ciągłych szkoleń diagnostów laboratoryjnych został zgodnie z procedurą legislacyjną skierowany do ABI w Ministerstwie Zdrowia – z prośbą o stanowisko, następnie po uzyskaniu opinii Departamentu Prawnego oraz Budżetu, Finansów i Inwestycji, zostanie skierowany na Kolegium Ministra Zdrowia;
15.07.2016 r. do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;



	16. 
	MZ 438
	Art. 81 ust. 5 ustawy z dnia 13 czerwca 2003 r. o udzielaniu cudzoziemcom ochrony na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz.U. 2012 r. poz. 680)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw wewnętrznych
określi, w drodze rozporządzenia, zakres, szczegółowe warunki i sposób wykonywania badań lekarskich
i zabiegów sanitarnych ciała i odzieży cudzoziemca, o których mowa w ust. 1 i w art. 30 ust. 1 pkt 7
	Konieczność wydania nowego rozporządzenia wynika ze zmiany odesłania przywoływanego w ustawie z dnia 13 czerwca 2003 r. o udzielaniu cudzoziemcom ochrony na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (art. 81 ust. 5)

Rozporządzenie reguluje kwestie związane wykonywaniem badań lekarskich i zabiegów sanitarnych u cudzoziemców. Projektowane rozporządzenie zostało dostosowane również do obowiązującej terminologii.


	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	13 maja 2016 r.


	GIS 
Projekt został przekazany do uzgodnień i konsultacji publicznych (30.06.2016 r. – 11.07.2016 r.)
Historia:
(28.10.2015 r. DZP MZ pismem poinformował Biuro Głównego Inspektora w GIS o konieczności podjęcia prac legislacyjnych;
Następnie 14.04.2016 r. DP MZ poinformował DZP MZ o pilnej konieczności podjęcia prac legislacyjnych;

Ponownie 19.04.2016 r. DZP MZ pismem wystąpił do Biura Głównego Inspektora w GIS o konieczności podjęcia prac legislacyjnych);

Przed UW - 25.04.2016 r. do DP MZ z GIS e-miałem wpłynął projekt wraz z kartą na Kartą MZ – do akceptacji;
25.04.2016 r. DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na Kartą MZ – z uwagami;

UW-  (4 – 9.05.2016 r.);

Przed UZ i KS - 10.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

13.06.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na Kolegium MZ – bez uwag;
29.06.2016 r. DP MZ akceptował projekt i rozdzielnik do UZ i KS;
UZ i KS: 30.06.-11.07.2016 r.;

	17. 
	MZ 330
	Art. 4 ust. 7 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowy wykaz czynności zawodowych fizjoterapeuty w ramach poszczególnych zadań zawodowych i odpowiadający im poziom wykształcenia, niezbędny do ich wykonywania, kierując się koniecznością zapewnienia bezpieczeństwa zdrowotnego pacjentów.
	Uregulowanie wykazu czynności zawodowych fizjoterapeuty 
	Jarosław Pinkas  Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	31 maja 2016 r.
	DNiSW

Zgodnie z informacją otrzymaną z DNiSW obecnie trwają intensywne prace nad projektami rozporządzeń.



	18. 
	MZ 331
	Art. 12 ust. 10 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Krajowej Rady Fizjoterapeutów, określi, w drodze rozporządzenia, wymagania dotyczące osób wchodzących w skład komisji, tryb orzekania o niezdolności do wykonywania zawodu oraz szczegółowy sposób i tryb postępowania w sprawach zawieszania prawa wykonywania zawodu albo ograniczenia wykonywania określonych czynności zawodowych, mając na względzie zapewnienie prawidłowego wykonywania zawodu oraz ochronę praw osób, wobec których wszczęto postępowanie.
	Uregulowanie spraw dotyczących orzekania o niezdolności do wykonywania zawodu fizjoterapeuty.
	Jarosław Pinkas  Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	31 maja 2016 r.
	DNiSW

Zgodnie z informacją otrzymaną z DNiSW obecnie trwają intensywne prace nad projektami rozporządzeń.



	19. 
	MZ 332
	Art. 13 ust. 6 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Krajowej Rady Fizjoterapeutów, określi, w drodze rozporządzenia: 

1) zakres znajomości języka polskiego w mowie i piśmie, niezbędnej do wykonywania zawodu fizjoterapeuty, mając na względzie w szczególności zakres uprawnień zawodowych fizjoterapeutów;

2) sposób i tryb przeprowadzenia egzaminu, o którym mowa w ust. 2 pkt 2, wysokość opłaty za ten egzamin oraz wzór zaświadczenia potwierdzającego pozytywne złożenie egzaminu, mając na względzie zapewnienie prawidłowego przebiegu egzaminu oraz koszt organizacji egzaminu.
	Uregulowanie spraw dotyczących zakresu i egzaminu ze znajomości języka polskiego w mowie i piśmie, niezbędnej do wykonywania zawodu fizjoterapeuty.
	Jarosław Pinkas  Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	31 maja 2016 r.
	DNiSW

Zgodnie z informacją otrzymaną z DNiSW obecnie trwają intensywne prace nad projektami rozporządzeń.



	20. 
	MZ 334
	Art. 14 ust. 11 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) ramowy program praktyki zawodowej,

2) sposób odbywania, skrócenia, dokumentowania i zaliczania praktyki

zawodowej,

3) wzór dziennika praktyki zawodowej

– mając na celu zapewnienie właściwej realizacji praktyki zawodowej.
	Uregulowanie spraw dotyczących praktyki zawodowej fizjoterapeuty.
	Jarosław Pinkas  Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  a
	31 maja 2016 r.
	DNiSW

UW: 18-20.07.2016 r.
Historia
7.07.2016 r. projekt wpłynął do DP MZ wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

11.07.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

13.07.2016 r. projekt przyjęty przez Kolegium MZ; 

UW: 18-20.07.2016 r.

	21. 
	MZ 335
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994)  
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Krajowej Rady Fizjoterapeutów, określi, w drodze rozporządzenia:

1) zakres problematyki uwzględnianej przy opracowywaniu pytań testowych PEF, mając na uwadze zakres wiedzy i umiejętności, które przystępujący do egzaminu powinien posiadać,

2) tryb powoływania członków Komisji Egzaminacyjnej, o której mowa w art. 16 ust. 1, z uwzględnieniem warunków określonych w art. 16 ust. 2 i 3,

3) wzór oświadczenia, o którym mowa w art. 16 ust. 9,

4) sposób i szczegółowy tryb zgłaszania do PEF oraz przeprowadzania PEF, w tym okres, w którym powinny być wyznaczone ich terminy,

5) wysokość opłaty, o której mowa w art. 15 ust. 8, oraz sposób jej uiszczania,

6) szczegółowy tryb unieważniania PEF,

7) szczegółowy sposób ustalania wyników PEF,

8) wzór świadectwa złożenia PEF,

9) sposób przekazywania przez CEM wyników PEF uprawnionym podmiotom

– uwzględniając prawidłowy przebieg PEF oraz zachowanie bezstronności pracy Zespołów Egzaminacyjnych.
	Uregulowanie spraw dotyczących Państwowego Egzaminu Fizjoterapeuty.
	Jarosław Pinkas  Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	31 maja 2016 r.
	DNiSW

Brak informacji o podjęciu prac.



	22. 
	MZ 336
	Art. 23 ust. 3 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wysokość i sposób uiszczania opłaty za stwierdzenie prawa wykonywania zawodu, uwzględniając niezbędne koszty związane z przeprowadzeniem tych czynności.
	Uregulowanie spraw dotyczących wydania prawa wykonywania zawodu fizjoterapeuty.
	Jarosław Pinkas  Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	31 maja 2016 r.
	DNiSW

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi (projekt został zdjęty z porządku obrad Kolegium MZ w dniu 13.07.2016 r. i przełożony do rozpatrzenia na następnym Kolegium MZ);

Historia:
21.06.2016 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; 

24.06.2015 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą  na Kolegium MZ – bez uwag;
projekt został zdjęty z porządku obrad Kolegium MZ w dniu 13.07.2016 r. i przełożony do rozpatrzenia na następnym Kolegium MZ;

	23. 
	MZ 337
	Art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994) 
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Krajowej Rady Fizjoterapeutów, określi, w drodze rozporządzenia, wzór dokumentu „Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty”, mając na względzie treść informacji, jakie mają znajdować się w tym dokumencie.
	Uregulowanie wzoru dokumentu „Prawo wykonywania zawodu fizjoterapeuty.
	Jarosław Pinkas  Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	31 maja 2016 r.
	DNiSW

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi (projekt został zdjęty z porządku obrad Kolegium MZ w dniu 13.07.2016 r. i przełożony do rozpatrzenia na następnym Kolegium MZ);
Historia:
21.06.2016 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; 
27.06.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag;
projekt został zdjęty z porządku obrad Kolegium MZ w dniu 13.07.2016 r. i przełożony do rozpatrzenia na następnym Kolegium MZ;


	24. 
	MZ 338
	Art. 60 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994)    
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) wzór KS,

2) kod specjalizacji w dziedzinie fizjoterapii

– uwzględniając konieczność zapewnienia pełnej informacji niezbędnej do prowadzenia specjalizacji;

3) wzór dyplomu specjalisty, uwzględniając konieczność zapewnienia przejrzystości dokumentu,

4) wysokość wynagrodzenia za wykonanie czynności kontrolnych, o których mowa w art. 37 ust. 12 pkt 1, uwzględniając nakład pracy związany z przeprowadzaniem czynności kontrolnych,

5) szczegółowy tryb działania PKE oraz wysokość wynagrodzenia przewodniczącego i członków PKE,

6) wzór oświadczenia, o którym mowa w art. 52 ust. 4,

7) szczegółowy sposób i tryb składania PESFZ oraz ustalania jego wyników

– uwzględniając konieczność prawidłowego i efektywnego przeprowadzenia PESFZ oraz zapewnienia bezstronności pracy PKE, a także nakład pracy przewodniczącego i członków PKE;

8) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESFZ oraz sposób uiszczania opłaty za wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PESFZ,

9) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PESFZ oraz sposób uiszczania opłaty za dokonanie korekty dyplomu

– uwzględniając konieczność prawidłowego i sprawnego wydania dokumentu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty;

10) wysokość opłaty za PESFZ, uwzględniając koszty przeprowadzenia PESFZ oraz wydania dyplomu potwierdzającego tytuł specjalisty.
	Uregulowanie spraw dotyczących specjalizacji fizjoterapeutów.
	Jarosław Pinkas  Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	31 maja 2016 r.
	DNiSW

UW: 18-20.07.2016 r.
Historia:
31.05.2016 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; DP MZ uzgadniał projekt na roboczo z DNISZW MZ;

14.06.2016 r. DP MZ akceptował projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
Projekt przyjęty przez Kolegium MZ w dniu 13.07.2016 r.; 

UW: 18-20.07.2016 r.


	25. 
	MZ 339
	Art. 134 ustawy z dnia 25 września 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. poz. 1994)   
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwości, po zasięgnięciu opinii Krajowej Rady Fizjoterapeutów określi, w drodze rozporządzenia:

1) sposób i tryb prowadzenia rejestru ukaranych fizjoterapeutów,

2) sposób i tryb wykonania prawomocnych orzeczeń sądów dyscyplinarnych

– kierując się potrzebą respektowania praw uczestników postępowania oraz specyfiką i złożonością postępowań w przedmiocie odpowiedzialności zawodowej.
	Uregulowanie kwestii dotyczących rejestru ukaranych fizjoterapeutów.
	Jarosław Pinkas  Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	31 maja 2016 r.
	DNiSW

Zgodnie z informacją otrzymaną z DNiSW obecnie trwają intensywne prace nad projektami rozporządzeń.



	26. 
	MZ 453
	Art. 53g ustawy z dnia 18 grudnia 1998 r. o Instytucie Pamięci Narodowej – Komisji Ścigania Zbrodni przeciwko Narodowi Polskiemu (Dz. U. z 2016 r. poz. 152, z późn. zm.)
	Minister Zdrowia określi sposób pobierania materiału genetycznego, o którym mowa w art. 53f ust. 2 pkt 1 lit. c, oraz warunki i sposób przechowywania materiału genetycznego, o którym mowa w art. 53f ust. 2 pkt 1 lit. c i pkt 2 lit. a, mając na względzie zapewnienie poszanowania praw osób, o których mowa w art. 53f ust. 2 pkt 1, zwłok, szczątków i prochów ludzkich oraz bezpieczeństwo sanitarne.

	Nowe rozporządzenie wprowadzone ustawą z dnia 29 kwietnia 2016 r.

o zmianie ustawy o Instytucie Pamięci Narodowej - Komisji Ścigania Zbrodni przeciwko Narodowi Polskiemu oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 749).
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	16 czerwca 2016 r.
	DZP 

10.06.2016 r. – Dyrektor Generalna MZ wyznaczyła do prowadzenia prac legislacyjnych DZP przy współpracy DOOZ, DNiSW.

Historia:
Spór kompetencyjny - 9.06.2016 r. DP MZ wystąpił do Pani I. Trojanowskiej Dyrektor Generalnej MZ o rozstrzygnięcie sporu kompetencyjnego, ponieważ DOOZ pismem z dnia 7 czerwca 2016 r. IK596524 poinformował, iż nie jest właściwy do opracowania projektu rozporządzenia, gdyż zgodnie z regulaminem organizacyjnym Ministerstwa Zdrowia, Departament Organizacji Ochrony Zdrowia prowadzi sprawy dotyczące szczegółowych wymagań, jakie powinny spełniać pomieszczenia i urządzenia medycznego laboratorium diagnostycznego, ze szczególnym uwzględnieniem warunków sanitarnych pomieszczeń i urządzeń oraz wymagania fachowe wobec personelu i kierownika laboratorium diagnostycznego, w tym również wymagania jakościowe dla medycznych laboratoriów. 

	27. 
	MZ 418
	Art. 55 ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U.  z 2015 r. poz. 581, późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, określi, w drodze rozporządzenia, zakres zadań lekarza, pielęgniarki i położnej podstawowej opieki zdrowotnej, uwzględniając konieczność zapewnienia kompleksowości udzielanych świadczeń oraz dobro pacjenta.
	W związku z wejściem w życie ustawy z dnia 21 marca 2014 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw  (Dz. U. poz. 619), zaistniał obowiązek wydania nowego rozporządzenia w sprawie zakresu zadań lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielęgniarki podstawowej opieki zdrowotnej i położnej podstawowej opieki zdrowotnej, gdyż ustawa ta w art. 1 pkt 3 lit c, dokonała zmiany treści upoważnienia zawartego w art. 55 ust 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych.

Zgodnie natomiast z art. 10 ustawy z dnia 21 marca 2014 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 55 ust. 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych zachowują moc nie dłużej niż przez okres 24 miesięcy od dnia wejścia w życie ustaw z dnia 21 marca 2014 r.
Dodatkowo zgodnie z opinią świadczeniodawców podstawowej opieki zdrowotnej, Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny rodzinnej, nie zachodzi potrzeba zmiany treści rozporządzenia.

	Piotr Warczyński Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	15 czerwca 2016 r.

	DOOZ

Projekt jest w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (4-24.06.2016 r.); 

Historia:
18.03.2016 r. – DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ –do akceptacji; 

23.03.2016 r. – DP MZ zwrócił do DOOZ uzgodniony projekt – bez uwag;

Przed UW - 30.03.2016 r. – przyjęty przez  KMZ;
UW - (30.03.2016 r. do 6.04.2016 r.);

Przed UZ i KS – 19.05.2016 r. – DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ –do akceptacji; 

23.05.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag;

UZ i KP – 4-24.06.2016 r.;



	28. 
	MZ 437
	Art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi     (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Instytutu Hematologii i Transfuzjologii, określa corocznie, do dnia 30 czerwca,        w drodze rozporządzenia, wysokość opłat za krew i jej składniki wydawane przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi, obowiązujących w następnym roku kalendarzowym, uwzględniając rodzaje kosztów ponoszonych przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi w związku z pobieraniem krwi, oddzielaniem jej składników, ich przechowywaniem i wydawaniem, a także uwzględniając wskaźnik cen towarów i usług konsumpcyjnych ogółem w roku poprzedzającym rok wydania rozporządzenia, ogłaszany przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego. 


	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie określenia wysokości opłat za krew i jej składniki w 2017 r.,
	Pani Katarzyna Głowala Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Zgodnie z ustawą o publicznej służbie krwi, rozporządzenie jest wydawane corocznie i powinno być ogłoszone do dnia 30 czerwca tzn. że rozporządzenie to jest zaległe, ale  poprzednie rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015 r. w sprawie określenia wysokości opłat za krew i jej składniki w 2016 r obowiązuje jeszcze do końca 2016 roku)


	DPZ

Projekt przed przekazaniem do RCL o rozpatrzenie przez Komisję Prawniczą (12.07.2016 r. DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag, z zastrz. red.);

Historia:
12.04.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ;

13.04.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;
28.04.2016 r. - do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ;

29.04.2016 r. - DP MZ akceptował zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
UW – 12-17.05.2016 r.;

Przed UZ i KS - 19.05.2016 r. – DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ –do akceptacji; 

20.05.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ –bez uwag;
9.06.2016 r. DP MZ parafował pismo przekazujące projekt do uzgodnień i konsultacji publicznych;

Po UZ i KS – 10-28.06.2016 r.;

Analiza uwag w DPZ;
Przed RCL - 12.07.2016 r. DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag, z zastrz. red.;

	29. 
	MZ 404
	Art. 30a ust. 5 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia może, w drodze rozporządzenia, uznać dziedziny diagnostyki laboratoryjnej

za priorytetowe, kierując się potrzebami w zakresie realizacji świadczeń zdrowotnych.
	Projekt rozporządzenia dotyczy uznania dziedzin diagnostyki za priorytetowe.
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 maja 2016 r., ale rozporządzenie to nie jest zaległe bo jest 

upoważnieniem fakultatywnym.
	DNiSW

Zgodnie z decyzja Kolegium MZ w dniu 30.12.2015 r. prace nad rozporządzeniem zostały wstrzymane (projekt przed UW).
Historia:
27.11.2015 r. do DP MZ wpłynął wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
30.11.2015 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

8.12.2015 r. - DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
Zgodnie z decyzja Kolegium MZ w dniu 30.12.2015 r. prace nad rozporządzeniem zostały wstrzymane.

	30. 
	MZ 454
	Art. 53a ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2015 r.

poz. 618, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym

do spraw finansów publicznych określi, w drodze rozporządzenia, wskaźniki

ekonomiczno-finansowe, o których mowa w ust. 3, sposób ich obliczania oraz

przypisane im punktowe oceny służące do analizy ekonomiczno-finansowej, mając na

uwadze zapewnienie przejrzystości i jednolitości analizy sytuacji ekonomiczno-

-finansowej samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej oraz

porównywalności tych wskaźników.
	Projekt rozporządzenia stanowi realizację upoważnienia ustawowego zawartego w art. 53a ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. poz. 618, z późn. zm.). Projekt rozporządzenia określa wskaźniki ekonomiczno-finansowe niezbędne do sporządzenia analizy oraz prognozy sytuacji ekonomiczno-finansowej samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej (spzoz). Analiza ta oraz prognoza sytuacji ekonomiczno-finansowej samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej dokonywana jest na podstawie analizy następujących grup wskaźników:

1) zyskowności: zyskowności netto, zyskowności działalności operacyjnej i zyskowności aktywów;

2) płynności: bieżącej płynności i szybkiej płynności;

3) efektywności: rotacji należności, rotacji zobowiązań i rotacji zapasów;

4) zadłużenia: zadłużenia aktywów, wypłacalności, obsługi długu i finansowania majątku trwałego. 

Zaproponowana w niniejszym projekcie forma analizy i prognozy sytuacji ekonomiczno-finansowej samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej została opracowana w oparciu o teorię i zasady analizy wskaźnikowej, jednakże dostosowana do warunków i specyfiki sektora ochrony zdrowia. Wybrane wskaźniki pozwalają w przejrzysty i pełny sposób zobrazować, a następnie ocenić kondycję finansową samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej. Rozróżnienie czterech grup wskaźników finansowych pozwoli na skuteczne diagnozowanie przyczyn niestabilności finansowej samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej, w przypadku gdy takie problemy wystąpią. Analiza wskaźnikowa pozwala zidentyfikować mocne i słabe strony funkcjonowania samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej, a także dostarcza informacji o zagrożeniach i szansach w ich działalności.
	Pani Katarzyna Głowala Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	15 lipca 2016 r. 

(do  ustawy z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o działalności leczniczej oraz niektórych innych ustaw)
	DBFiI

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi 
Historia:
4.07.2016 r. do DP wpłynął projekt wraz z kartą na Kolegium MZ – do akceptacji;

5.07.2016 r. - DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag;



	31. 
	MZ 217
	Art. 22 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi w drodze rozporządzenia:

określi: 

1) jednostki prowadzące badania, o których mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzględniając w szczególności status tych jednostek, zakres badań, jakie powinny być wykonane dla oceny jakości produktu leczniczego, kwalifikacje personelu zatrudnionego w danej jednostce, doświadczenie w zakresie analizy produktów leczniczych,

2) cennik opłat pobieranych za określone czynności podejmowane w ramach badań jakościowych, o których mowa w art. 8 ust. 1 pkt 3, uwzględniając w szczególności nakład środków związanych z badaniem oraz rodzaj produktu poddanego badaniu
	Określenie wykazu jednostek prowadzących badania jakościowe produktów leczniczych i produktów leczniczych weterynaryjnych oraz opłat pobieranych za te badania
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	8 sierpnia 2016 r.
	DPLiF

Projekt w dniu 15.07.2016 r. przekazany do RCL o rozpatrzenie przez KP 
Historia:
18.03.2016 r. – DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ –do akceptacji; w dniu 22.03.2016 r. DP MZ zwrócił projekt – z uwagami;

- 24.03.2016 r. projekt wraz z kartą na KMZ ponownie wpłynął do DP MZ;

25.03.30216 r. DP MZ – zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
UW – 14-22.04.2016 r.;
2.05.2016 r. DP akceptował pismo przekazujące projekt do uzgodnień i konsultacji publicznych;
UZ i KS - 9-31.05.2016 r.;

Przed RCL - 23.06.2016 r. - DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ –do akceptacji;
28.06.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag;

15.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt w celu przekazania do RCL. 
Projekt w dniu 15.07.2016 r. przekazany do RCL o rozpatrzenie przez KP.

	32. 
	MZ 285
	Art. 37 ust. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 2010 r. o sporcie (Dz. U. 2014 r. poz. 715, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia do określenia, w drodze rozporządzenia, w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw kultury fizycznej, kwalifikacji lekarzy uprawnionych do wydawania orzeczeń lekarskich o stanie zdrowia umożliwiającym bezpieczne uczestnictwo we współzawodnictwie sportowym organizowanym przez polskie związki sportowe oraz zakres i częstotliwość wymaganych badań lekarskich niezbędnych do uzyskania przez zawodników tych orzeczeń, przy uwzględnieniu specyfiki współzawodnictwa sportowego.
	W projektowanym rozporządzeniu uregulowano częstotliwość badań lekarskich, dokonano podziału badań na wstępne, okresowe i kontrolne oraz doprecyzowano  uprawnienia lekarzy, posiadających certyfikat ukończenia kursu wprowadzającego do specjalizacji w dziedzinie medycyny sportowej. Wprowadzona zmiana usankcjonuje  stan faktyczny, w którym ukończenie kursu wprowadzającego do specjalizacji w dziedzinie medycynie sportowej uprawnia lekarza do orzekania o zdolności do uprawiania sportu przez osoby rozpoczynające karierę w sporcie, u których nie nastąpiły zmiany w organizmie pod wpływem treningu
	Jarosław Pinkas Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	8 września 2016 r.
	DMiD

18.07.2016 r. – podpisany przez MZ i przekazany do podpisu MSiT 
Historia:

29.09.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

30.09.2015 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

UW – 14-21.10.2015 r.;

Przed UZ i KS – 23.10.2015 r. do DP wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

23.10.2015 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag;

UZ i KS -  9.11.2015 r.  - 9.12.2015 r.;

Przed RCL - 12.05.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag;

2.06.2016 r. przekazany do RCL o rozpatrzenie przez KP;

22.06.2016 r. zwolniony z rozpatrzenia przez KP;

11.07.2016 r. Minister Zdrowia przekazał wyjaśnienia do uwag Ministra Sportu i Turystki w zakresie rozporządzenia.
W dniu 15.07.2016 r. do DP wpłynął projekt w celu przekazania do podpisu Ministra Zdrowia;

18.07.2016 r. – podpisany przez MZ i przekazany do podpisu MSiT

	33. 
	MZ 433
	Art. 52c ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 

2006 r. o bezpieczeństwie żywności 

i żywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)
grupy środków spożywczych przeznaczonych do sprzedaży dzieciom i młodzieży w jednostkach systemu oświaty,

2)
wymagania, jakie muszą spełniać środki spożywcze stosowane w ramach żywienia zbiorowego dzieci i młodzieży w jednostkach systemu oświaty

- uwzględniając normy żywienia dzieci i młodzieży oraz mając na względzie wartości odżywcze i zdrowotne środków spożywczych.
	Zasadniczym celem projektu rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie grup środków spożywczych przeznaczonych do sprzedaży dzieciom i młodzieży w jednostkach systemu oświaty oraz wymagań, jakie muszą spełnić środki spożywcze jest ochrona zdrowia dzieci i młodzieży w wieku przedszkolnym i szkolnym, poprzez ograniczenie dostępu na terenie jednostek systemu oświaty do środków spożywczych zawierających znaczne ilości składników niezalecanych dla ich rozwoju. 

Głównym celem proponowanych rozwiązań jest poszerzenie oferty żywieniowej sklepików szkolnych, przy uwzględnieniu konieczności ograniczenia sprzedaży środków spożywczych zawierających znaczne ilości cukrów, tłuszczu oraz soli. Z drugiej strony zaproponowane przepisy mają na celu promowanie spożycia warzyw, owoców, żywności bogatej w wapń, a także nawyku picia wody.


	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 września 2016 r.
	DZP

18.07.2016 r. – projekt zwolniony z KP
Historia:
UW (23.03.2016 r. – 16.04.2016 r.).

Po konsultacjach wewnętrznych i dyskusji w ramach Parlamentarnego Zespołu na rzecz Wspierania Przedsiębiorczości i Patriotyzmu Ekonomicznego (DZP przekazał posłom projekt zgodnie z decyzją Gabinetu Politycznego) 13.04.2016 r. DZP MZ e-mailem przesłał do DP MZ projekt wraz z uwagami ww. Zespołu z prośbą o akceptację lub ewentualne sugestie dot. sposobu postępowania w spr. projektu.
UZ i KS - (13.05.2016 r. – 13.06.2016 r.);
Przed RCL – 21.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

22.06.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
28.06.2016 r. – przekazanie do RCL z wnioskiem w sprawie KP;
18.07.2016 r. – projekt zwolniony z KP


	34. 
	RM 11

Nr w Wykazie prac RM 

RD511


	Art. 7 ust. 3 ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych (Dz. U. z 2015 r. poz. 1095, z późn. zm.)
	Rada Ministrów na wniosek ministra nadzorującego, złożony po zasięgnięciu opinii ministra właściwego do spraw nauki, w drodze rozporządzenia, dokonuje połączenia, podziału, reorganizacji, przekształcenia lub likwidacji instytutu.


	Projekt rozporządzenia Rady Ministrów w sprawie podziału Centrum Onkologii – Instytutu im. Marii Skłodowskiej - Curie oraz utworzenia Śląskiego Instytutu Onkologii.

Projekt tego rozporządzenia przewiduje podział Centrum Onkologii – Instytutu im. Marii Skłodowskiej- Curie i utworzenie nowego instytutu badawczego. Przedmiotowy podział polegać będzie na wydzieleniu z Centrum Onkologii – Instytutu komórek organizacyjnych, które obecnie tworzą Oddział Centrum Onkologii – Instytutu w Gliwicach. 

Z wydzielonych komórek organizacyjnych tworzy się nowy instytut badawczy. Planuje się, że nowopowstały instytut otrzyma nazwę Śląski Instytut Onkologii, dalej „Instytut”. Siedzibą Instytutu będą Gliwice, a nadzór nad Instytutem sprawował będzie minister właściwy do spraw zdrowia.
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	W projekcie planowana data wejścia w życie rozporządzenia była określona  6 listopada 2015 r.
	DNiSW

Zgodnie z decyzją Pana Prof. Mariana Zembali Ministra Zdrowia PRACE NIE BĘDĄ KONTYNUOWANE

Projekt po uzgodnieniach (29-30.10.2015 r. do godz. 12.00) i konsultacjach publicznych  (29-2.11.2015 r. do godz. 10.00);

Historia:
13.10.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

Tego samego dnia tj. 13.10.2015 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

13.10.2015 r. – projekt przyjęty przez KMZ – do UW;

UW – na 1 dzień (13-14.10.2015 r.);

PO UZ (29-30.10.2015 r. do godz. 12.00) i KS (29-2.11.2015 r. do godz. 10.00);

Zgodnie z decyzją Pana Prof. Mariana Zembali Ministra Zdrowia PRACE NIE BĘDĄ KONTYNUOWANE.

	35. 
	MZ 60
	Art. 43 ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. z 2012 r. poz. 124, z późn. zm.)

	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowe warunki, tryb oraz terminy składania sprawozdań, o których mowa w ust. 1, uwzględniając niezbędne dane, jakie powinny zawierać.
	Celem regulacji jest określenie 

sposobu i zakresu sprawozdawczości z zakresu użycia, wytwarzania, przetwarzania, przerobu i obrotu hurtowego substancjami kontrolowanymi a także daty granicznej, do której te sprawozdania należy nadsyłać do kompetentnego organu.
	Główny Inspektor Farmaceutyczny
	Dotychczas obowiązujące rozporządzenie zachowuje moc do dnia wejścia w życie aktu wykonawczego wydanego na podstawie art.43 ust. 2.
	GIF

Prace wstępne - trwają w GIF robocze ustalenia dotyczące projektu rozporządzenia;


	36. 
	MZ 61
	Art. 22 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia szczegółowe wymagania sanitarnohigienicznych, jakim powinny odpowiadać obiekty usługowe, w których wykonywana jest sterylizacja lub usługi z użyciem sprzętu wymagającego sterylizacji, sposobów zapobiegania zakażeniom i chorobom zakaźnym oraz kwalifikacji osób uprawnionych do realizacji procedur dekontaminacji.
	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegółowych wymagań sanitarnohigienicznych, jakim powinny odpowiadać zakłady fryzjerskie, kosmetyczne, tatuażu i odnowy biologicznej.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	Delegacja fakultatywna
	GIS

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych 
Historia:
4.10.2013 r. – do DP MZ wpłynęła z GIS ponownie karta na kierownictwo przed ponownymi UZ – do akceptacji;

8.10.2013 r. – DP MZ przekazał kartę KMZ – bez uwag z zastrzeżeniem uwag redakcyjnych do informacji;

31.10.2013 r. -  przekazanie przez GIS projektu do akceptacji przed KMZ do Podsekretarza Stanu Pana  Igora Radziewicz-Winnickiego;

6.12.2013 r. uwagi DPZ MZ do projektu.

15.04.2014 r. przekazanie przez GIS projektu po analizie uwag do DZP MZ w celu uzyskania akceptacji P. Igora Radziewicza-Winnickiego, Podsekretarza Stanu w MZ. 
8.05.2014 r. do GIS wpłynął projekt rozporządzenia wraz dokumentami dodatkowymi przekazany przez DZP MZ;
Analiza w GIS uwag DZP MZ;
Nowa RM – Min. K. Radziwiłł 2016 r.:

Przed UW – GIS pismem z dnia 8.06.2016 r. poinformował o wznowieniu prac nad projektem rozporządzenia, iż na skutek uwag wniesionych w trakcie uzgodnień i konsultacji społecznych, przez stronę rządową i samorządową, a także dodatkowo przez DZP MZ, projekt rozporządzenia uległ licznym modyfikacjom, Powyższe okoliczności oraz wejście z dniem 29.10.2013 r. Regulaminu pracy RM, przemawiają za opracowaniem nowego projektu i jego procedowania zgodnie z ww. nowym Regulaminem. 

	37. 
	MZ 106
	Art. 22 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia szczegółowe wymagania sanitarnohigienicznych, jakim powinny odpowiadać obiekty usługowe, w których wykonywana jest sterylizacja lub usługi z użyciem sprzętu wymagającego sterylizacji, sposobów zapobiegania zakażeniom i chorobom zakaźnym oraz kwalifikacji osób uprawnionych do realizacji procedur dekontaminacji.
	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegółowych wymagań sanitarnohigienicznych, jakim powinny odpowiadać obiekty usługowe wykorzystywane do świadczenia usług w zakresie sterylizacji wyrobów medycznych i innych produktów.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	Delegacja fakultatywna
	GIS

Projekt przed przekazaniem do ponownych uzgodnień (analiza w GIS uwag DZP)

Historia:
UZ – 17.08.2012 r. – 3.09.2012 r.;

23.07.2013 r. do DP MZ wpłynęła karta na kierownictwo przed przekazaniem projektu do ponownych uzgodnień międzyresortowych na 7 dni.

26.07.2013 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ - z uwagami formalno-prawnymi na tekście.

4.10.2013 r. – do DP MZ wpłynęła ponownie karta na kierownictwo przed ponownymi UZ – do akceptacji;

8.10.2013 r. – DP MZ przekazał kartę KMZ – bez uwag z zastrzeżeniem uwag redakcyjnych do informacji;

23.10.2013 r. -  przekazanie przez GIS projektu do akceptacji przed KMZ do Podsekretarza Stanu Pana  Igora Radziewicz-Winnickiego;

6.12.2013 r. uwagi DPZ MZ do projektu.

15.04.2014 r. przekazanie przez GIS projektu po analizie uwag do DZP MZ w celu uzyskania akceptacji P. Igora Radziewicza-Winnickiego, Podsekretarza Stanu w MZ. 

4.11.2014 r. do GIS wpłynął projekt rozporządzenia wraz dokumentami dodatkowymi przekazany przez DZP MZ;
Analiza w GIS uwag DZP MZ;

	38. 
	MZ 65
	Art. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z późn. zm.)   
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, określi, w drodze rozporządzenia:

1)   rodzaj i zakres świadczeń zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych i rehabilitacyjnych, które mogą być udzielane samodzielnie bez zlecenia lekarskiego przez pielęgniarkę i położną, 

2)   wykaz produktów leczniczych oraz środków pomocniczych, do stosowania których są uprawnione pielęgniarki i położne samodzielnie bez zlecenia lekarskiego,

3)   rodzaje materiałów, które mogą być pobierane przez pielęgniarkę i położną do celów diagnostycznych samodzielnie bez zlecenia lekarskiego,

4)   rodzaj i zakres medycznych czynności ratunkowych wykonywanych przez pielęgniarkę, 

5)   wykaz badań diagnostycznych do samodzielnego przeprowadzania przez pielęgniarkę i położną 

– biorąc pod uwagę niezbędne kwalifikacje oraz wymagany zakres umiejętności i obowiązków.
	Ujednolicenie przepisów w zakresie uprawnień pielęgniarki systemu i ratownika medycznego. Ratownik medyczny i pielęgniarka systemu posiadają równorzędne uprawnienia do wykonywania medycznych czynności ratunkowych wyłącznie w ramach systemu ratownictwa medycznego. Tylko w ramach systemu ratownictwa medycznego ratownicy i pielęgniarki systemu mają jednakowe zakresy czynności i mogą się nawzajem zastępować. 

W związku z wejściem w życie rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie medycznych czynności ratunkowych i świadczeń zdrowotnych innych niż medyczne czynności ratunkowe, które mogą być udzielane przez ratownika medycznego, powstała konieczność zmiany przepisów dotyczących uprawnień pielęgniarek systemu, w rozumieniu art. 3 pkt 6 ustawy z dnia 8 września 2006 r. o Państwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, z późn. zm.), określonych w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 7 listopada 2007 r. w sprawie rodzaju i zakresu świadczeń zapobiegawczych, diagnostycznych, leczniczych 
i rehabilitacyjnych udzielanych przez pielęgniarkę albo położną samodzielnie bez zlecenia lekarskiego 
(Dz. U. Nr 210, poz.1540) 

Projektowane rozporządzenie zawiera zmianę przepisów dotyczących poszerzenia uprawnień dla pielęgniarki systemu zgodnie z uprawnieniami ratownika medycznego wskazanymi w rozporządzeniu Ministra Zdrowia 
w sprawie medycznych czynności ratunkowych i świadczeń zdrowotnych innych niż medyczne czynności ratunkowe, które mogą być udzielane przez ratownika medycznego w zakresie:

1. Zmiany katalogu medycznych czynności ratunkowych wykonywanych samodzielnie bez zlecenia lekarskiego przez pielęgniarkę systemu.

Zmiany wykazu leków podawanych pacjentowi przez pielęgniarkę systemu doraźnie w nagłych wypadkach bez zlecenia lekarza.
	Marek Tombarkiewicz Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Do momentu wejścia w życie rozporządzenia - zgodnie z art. 102 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej, moc zachowują przepisy wydane na podstawie odpowiednich art. ustawy z dnia 5 lipca 1996r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2009 r. Nr 151, poz. 1217, z późn. zm.).
	DPiP

Projekt w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych  (13.07.2016 r. – 16.08.2016 r.);
Historia:
Zgodnie z informacją DPiP prace legislacyjne nad projektem rozporządzenia będą kontynuowane po wypracowaniu przez CKPPiP programów kształcenia podyplomowego dla pielęgniarek i położnych (szkolenia specjalizacyjne, kursy kwalifikacyjne i specjalistyczne).  Programy kształcenia będą wskazywały na umiejętności, które uzyska pielęgniarka i położna i które będą wymagane do samodzielnego wykonywania świadczeń bez zlecenia lekarskiego. Przewiduje się opracowanie tych programów na sierpień 2015 r.  

5.05.2016 r. - do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – przed UW – do akceptacji;

10.05.2016 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ –z uwagami;

17.05.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 19-25.05.2016 r.;

Ponowne UW na 2 dni - 15.06.2016 r. - do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – przed ponownymi UW – do akceptacji;

16.05.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
UW – 24-27.06.2016 r.;

Przed UZ i KS - 5.07.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

13.07.2016 r. DP MZ parafował rozdzielnik do UZ i KS;
UZ i KS -   (13.07.2016 r. – 16.08.2016 r.);



	39. 
	MZ 69
	Art. 74 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z późn. zm.)   
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, określi, w drodze rozporządzenia:


1)
szczegółowe warunki i tryb organizacji kształcenia podyplomowego pielęgniarek i położnych, w tym:

a)
warunki i tryb przeprowadzania postępowania kwalifikacyjnego,

b)
czas trwania kształcenia,

c)
wzory dokumentacji przebiegu kształcenia,

d)
tryb zwolnienia z obowiązku odbywania specjalizacji w części lub całości,


2)
warunki i tryb przeprowadzania egzaminu państwowego, o którym mowa w art. 67 ust. 2, w tym:

a)
terminy przeprowadzania egzaminu państwowego,

b)
kwalifikacje i liczbę członków państwowej komisji egzaminacyjnej oraz jej zadania,

c)
wzór dyplomu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty oraz wzór zaświadczeń potwierdzających ukończenie kursu specjalistycznego, kursu kwalifikacyjnego i kursu dokształcającego,


3)
wysokość wynagrodzenia członków państwowej komisji egzaminacyjnej, o którym mowa w art. 67 ust. 6,


4)
wysokość opłaty za egzamin państwowy, o której mowa w art. 67 ust. 7,


5)
warunki i tryb przeprowadzania egzaminu po kursie kwalifikacyjnym i kursie specjalistycznym, w tym kwalifikacje członków komisji egzaminacyjnej

- kierując się obowiązkiem zapewnienia właściwej jakości i dostępności kształcenia podyplomowego, z zachowaniem jasnych i obiektywnych kryteriów oceny oraz biorąc pod uwagę koszty związane z przeprowadzaniem egzaminu państwowego oraz kierując się tym, że wysokość wynagrodzenia członków państwowej komisji egzaminacyjnej nie może przekraczać 1.500 zł.
	Dotyczy kształcenia podyplomowego pielęgniarek i położnych.
	Marek Tombarkiewicz Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie (poprzednik tj. rozp. MZ z dnia 29.10.2003 r. w sprawie kształcenia podyplomowego pielęgniarek i położnych traci moc z dniem  wejścia w życie projektowanej regulacji t zgodnie z art. 102 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej)
	DPiP

Projekt jest po uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (od 26.02.2016 r. na 30 dni)
Historia:
Opiniowanie przez Naczelną Radę Pielęgniarek i Położnych projektu wstępnego.

DPiP MZ dokonał analizy uwag zgłoszonych przez NRPiP do projektu rozporządzenia i przekaże projekt do zaopiniowania przez Centrum Kształcenia Podyplomowego Pielęgniarek i Położnych;
2.07.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – przed UW  – do akceptacji;

8.07.2015 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ –z uwagami;

22.07.2015 r. do DP MZ wpłynął ponownie projekt wraz z kartą na KMZ – przed UW – do akceptacji;

27.07.2015 r. – DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ –bez uwag;

26.08.2015 r. przyjęte przez KMZ;
Po UW – 26.08.2015 r. do 1.09.2015 r.;
Przed UZ – KS - 1.02.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ –do akceptacji;

8.02.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ –bez uwag;
UZ i KS – od 26.02.2016 r. na 30 dni;


	40.                                                                                                                                                                                                             
	MZ 85
	Art. 38 ust. 3 ustawy z dnia 8 września 2006 r. o Państwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. z 2013 r. poz. 757, z późn. zm.)

	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)
wzór graficzny systemu, będący jego oznaczeniem,

2)
sposób oznakowania:

a)
jednostek systemu,

b)
lekarza koordynatora ratownictwa medycznego, kierującego, osób wykonujących medyczne czynności ratunkowe oraz ratowników z jednostek współpracujących z systemem, o których mowa w art. 15 ust. 2,

3)
wymagania w zakresie umundurowania członków zespołu ratownictwa medycznego

- uwzględniając zapewnienie możliwości rozpoznania rodzaju funkcji i zadań wykonywanych w systemie przez oznaczone osoby i jednostki.
	W sprawie oznaczenia systemu Państwowe Ratownictwo Medyczne oraz wymagań w zakresie umundurowania członków zespołów ratownictwa medycznego. W wyniku konsultacji z Centralnym Instytutem Ochrony Pracy i SP ZOZ LPR konieczna okazała się zmiana w dotychczasowym załączniku nr 4 do rozporządzenia.

Proponowana zmiana regulacji zasadniczo dotyczy rezygnacji ze stosowania wymogów dotyczących trudnopalności tkanin odzieży członków lotniczych zespołów ratownictwa medycznego. Z wnioskiem o spowodowanie zmiany ww. rozporządzenia zwróciło się do Ministra Zdrowia SP ZOZ Lotnicze Pogotowie Ratunkowe. Zgodnie z argumentami przedstawionymi przez SP ZOZ LPR, normy określone wobec umundurowania letniego (np. w zakresie trudnopalności) nie pozwalają na zastosowanie tkanin o większym współczynniku oddychalności. W konsekwencji załogi pracujące we wnętrzu śmigłowca i podczas działań prowadzonych na zewnątrz, narażone są na niezwykle uciążliwy brak komfortu termicznego. SP ZOZ LPR jest aktualnie jedynym podmiotem w Polsce zamawiającym odzież ochronną o tak wysokich parametrach niepalności, a tkanina spełniająca warunki określone w załączniku do rozporządzenia jest tkaniną drogą, co w rezultacie przekłada się na bardzo wysokie ceny zestawów odzieży. W każdym z postępowań wyjaśniających okoliczności wypadków lotniczych, zgodnie z informacją SP ZOZ LPR, w ostatnich latach nie stwierdzono wystąpienia samozapłonu lub pożaru statku powietrznego, który stanowiłby zagrożenie dla życia załogi śmigłowca.
	Marek Tombarkiewicz Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające
	DSO

Standstilll umundurowania ratowników- do 10.10.2016

Historia:
25.08.2014 r. – projekt przekazany do RCL o rozpatrzenie przez KP;

12.09.2014 r. – uwagi zgłoszone w trybie roboczym przez RCL zostały przekazane do DSO;

17.09.2014 r. – DP MZ poinformował DSO, że zgodnie z roboczą informacją z RCL warunkiem zwolnienia projektu rozporządzenia z obowiązku rozpatrzenia przez KP jest przetłumaczenie na język polski normy z 2013 r. 
Zgodnie z pismem z 16.03.2015 r. Polskiego Komitetu Normalizacyjnego przewidywany termin publikacji tłumaczenia ww. normy to 2.10.2015 r.

Zamknięcie procedury tłumaczenia odbyło się 10.09.2015 r.

Problemem jednak stał się fakt, iż w miejsce przetłumaczonej normy pojawiła się kolejna nowa norma ją zastępująca, prawdopodobnie także wyłącznie w języku angielskim. Mając na uwadze brak funkcjonalności rozwiązania polegającego na wskazywaniu bezpośrednio w tekście oznaczenia jakiejkolwiek normy, w porozumieniu z SP ZOZ Lotnicze Pogotowie Ratunkowe, DSO zrezygnował z odwołania do normy, przyjmując uniwersalne oznaczenie koloru poprzez proste usunięcie odnośnika do normy.

Przed ponownymi UZ na 30 dni - 15.01.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ –do akceptacji;

15.01.2016 r. DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

25.01.2016 r. do DP MZ wpłynął ponownie projekt wraz z kartą na KMZ –do akceptacji;
25.01.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
3.02.2016 r. projekt przyjęty przez KMZ;

4.02.2016 r. do DP wpłynął  rozdzielnik do ponownych uzgodnień  i konsultacji publicznych z terminem zgłaszania uwag do dnia 8.03.2016 r. do parafowania; 
21.04.2016 r. wpłynął DO DP MZ projekt wraz z kartan KMZ – przed skierowaniem do RCL w sprawie KP.
27.04.2016 r. DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
12.05.2016 r. – przekazany do RCL o rozpatrzenie przez KP;

31.05.2016 r. – zwolnienie z KP;
Obecnie DSO przygotowuje formularz notyfikacyjny w celu przekazani go do DP MZ aby przekazać go do MR w celu rozpoczęcia procesu notyfikacji.
W dniu 8.07.2016 r. został wysłany formularz notyfikacyjny do MR w celu rozpoczęcia procesu notyfikacji.

Standstilll umundurowania ratowników- do 10.10.2016 r.;



	41. 
	MZ 123
	Art. 5 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2009 r. poz. 418, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:


1)
szczegółowy sposób i tryb przeprowadzania procedury oceniającej,


2)
szczegółowy sposób dokonywania oceny punktowej spełnienia standardów akredytacyjnych,


3)
wzór certyfikatu akredytacyjnego, o którym mowa w art. 3 ust. 3

- uwzględniając konieczność zapewnienia bezstronności i rzetelności przeprowadzenia procedury oceniającej;


4)
wysokość opłaty, o której mowa w art. 4 ust. 1, uwzględniając koszty przygotowania i przeprowadzenia przeglądu podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych oraz opracowania raportu, a także wielkość i rodzaj podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych.
	Nowelizacja jest koniecznym następstwem poszerzania zakresu przedmiotowego akredytacji w ochronie zdrowia o podstawową opiekę zdrowotną oraz stacjonarne leczenie uzależnień. Projekt wprowadza taryfikator opłat za przeprowadzenie procedury oceniającej w tych dwóch zakresach.
	Piotr Warczyński Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia 
	Rozporządzenie zmieniające
	DOOZ

18.07.2016. – wpłynął do DP MZ wstępny projekt wraz w kartą na KMZ
Historia:
17.04.2014 r. - do DP MZ wpłynął z DOOZ projekt wraz z kartą na KMZ – przed UZ i KS  - do akceptacji;

23.04.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag (z zastrzeżeniem uwag redakcyjnych do OSR);

Zgodnie z informacją otrzymaną z  DOOZ MZ e-mailem w dniu 21.05.2014 r. - projekt przed posiedzeniem Kolegium MZ – przekazanie do konsultacji publicznych (do rozstrzygnięcia problem finansowania akredytacji)

Wstrzymane na przełomie maja/lipca 2014 r. dalsze procedowanie, zgodnie z decyzją Kolegium Ministra;
PRACE PONOWNIE PODJĘTE:

18.07.2016. – wpłynął do DP MZ wstępny projekt wraz w kartą na KMZ



	42. 
	MZ 122
	Art. 36 ust. 7 ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów (Dz. U. z 2015 r. poz. 793, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:


1)
kwalifikacje zawodowe osób pobierających komórki, tkanki i narządy oraz osób dokonujących ich przeszczepienia, uwzględniając w szczególności lekarzy specjalistów z następujących dziedzin medycyny: transplantologii klinicznej, chirurgii, chirurgii dziecięcej, hematologii, onkologii klinicznej, kardiochirurgii, chirurgii naczyń, urologii, jak również lekarzy innych specjalności,


1a)
kwalifikacje zawodowe koordynatorów pobierania i przeszczepiania komórek, tkanek i narządów,


2)
warunki, jakim powinny odpowiadać podmioty wymienione w ust. 1, w których podejmowane będzie postępowanie polegające na pobieraniu, przechowywaniu lub przeszczepianiu komórek, tkanek i narządów,


3)
szczegółowe zasady współdziałania podmiotów, o których mowa w ust. 1, w zakresie pobierania, przechowywania komórek, tkanek i narządów w celu ich wykorzystania do przeszczepienia,


4)
wymagania, jakim powinna odpowiadać dokumentacja medyczna dotycząca pobierania komórek, tkanek i narządów, ich przechowywania i przeszczepiania

- uwzględniając konieczność zapewnienia bezpieczeństwa zdrowotnego biorców i dawców komórek, tkanek lub narządów.
	Potrzeba zmiany wynika z konieczności rozszerzenia katalogu specjalności lekarzy, którzy mogą uczestniczyć w pobieraniu 
i przeszczepianiu komórek i tkanek 
o specjalność lekarza dentysty.
	Katarzyna Głowala Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie – poprzednik obowiązuje do czasu wejścia w życie nowego rozporządzenia.
	DPZ

Projekt jest po uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (21.04.2016 r. – 23.05.2016 r.).

Historia:
Z informacji otrzymanej z DPZ MZ 14.05.2014 r. e-mailem - Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komórek oraz Centrum Organizacyjno-Koordynacyjnego do spraw Transplantacji „Poltransplant” przesłało informacje, które zostały przeanalizowane przez . DPZ i została przedłożonA Panu Ministrowi Cezaremu Rzemkowi notatka służbowa zawierającą informację o wskazanych przez KCBTiK oraz Poltransplant specjalnościach, którym zasadne jest przyznanie uprawnień do pobierania i przeszczepiania komórek i tkanek, w tym  zabiegowych specjalnościach stomatologicznych, tj.: chirurgia szczękowo – twarzową, chirurgia stomatologiczną i periodontologia. Jednocześnie wskazano, że szybki rozwój wiedzy i doświadczenia lekarz w obszarze transplantologii wskazuje na konieczność podjęcie prac związanych z opracowywaniem założeń nowej ustawy transplantacyjnej, w tym również zmiany aktów wykonawczych. W związku z planowanym rozpoczęciem prac nad nowelizacją ustawy, zwrócono się z prośbą o zaniechanie prowadzenia odrębnej procedury legislacyjnej dot. przedmiotowego rozporządzenia, na rzecz jego zmiany w ramach prac nad ww. ustawą. Dalsze prace nad rozporządzeniem były uzależnione od rozstrzygnięcia ww. prośby.
Przed UW - 28.10.2015 r. - do DP MZ wpłynął projekt wraz z karta na KMZ – projekt wstępny przed UW – do akceptacji;

29.10.2015 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z karta na KMZ – z uwagami;

7.12.2015 r. – do DP MZ wpłynął projekt wraz z karta na KMZ – do akceptacji;
8.12.2015 r. –DP MZ zwrócił projekt wraz z karta na KMZ –z uwagami;
12.01.2016 r. – do DP MZ wpłynął ponownie projekt wraz z karta na KMZ – do akceptacji;
22.01.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW: 17-25.03.2016 r.;
Przed UZ i KS - 4.04.2016 r. – do DP MZ wpłynął ponownie projekt wraz z karta na KMZ – do akceptacji;
5.04.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

7.04.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

20.04.2016 r. – DP MZ parafował rozdzielnik do UZ i KS;
UZ i KS – 21.04.2016 r. – 23.05.2016 r.;

	43. 
	MZ 105
	Art. 10 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów tytoniowych (Dz. U. z 1996 r. poz. 55, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, dopuszczalną zawartość substancji smolistych, nikotyny i tlenku węgla w dymie papierosowym, sposób ustalania i wykaz laboratoriów kontrolnych uprawnionych do ustalania zawartości tych substancji, a także treść, formę graficzną i sposób umieszczania ostrzeżeń i informacji, o których mowa w art. 9, biorąc pod uwagę rozróżnienie ostrzeżeń przed szkodliwością używania tytoniu na powszechne i dodatkowe oraz uwzględniając cele polityki zdrowotnej realizowanej ustawą, a w szczególności:


1)
zmniejszenie rozpowszechnienia i intensywności używania wyrobów tytoniowych,


2)
zmniejszenie szkód zdrowotnych wywołanych przez choroby odtytoniowe,


3)
skuteczność nadzoru nad wyrobami tytoniowymi,

a także podstawowe standardy w tej dziedzinie określone przepisami prawa Unii Europejskiej.


	W sprawie badania zawartości niektórych substancji w dymie papierosowym oraz informacji i ostrzeżeń zamieszczanych na opakowaniach wyrobów tytoniowych.
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	Rozporządzenie zmieniające
	DZP

prace wstrzymane

24.02.2014 r. – projekt przekazany do RCL o zwolnienie z KP;

10.03.2014 r. – zwolnienie z KP;

W dniu 25 marca 2014 r. Pan Min. Radziewicz – Winnicki podjął decyzję o wstrzymaniu prac nad projektem do czasu ukazania się w Dz. Urzędowym UE na przełomie kwietnia i maja 2014 r. przepisów nowej dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zbliżenia przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych państw członkowskich w spr. produkcji, prezentowania i sprzedaży wyrobów tytoniowych i powiązanych wyrobów tytoniowych, która wprowadzi kolejne zmiany dotyczące nowych lokalizacji i wielkości ostrzeżeń zdrowotnych oraz do czasu wprowadzenia przez Komisję Europejską nowej biblioteki ostrzeżeń graficznych, w związku z przyjętą w dniu 12 marca 2014 r. dyrektywą 2014/39/UE Komisji Europejskiej, która przesunęła termin implementacji przez kraje członkowskie konieczność wprowadzenia nowych ostrzeżeń zdrowotnych zamieszczanych na opakowaniach wyrobów tytoniowych do 28.03.2016 r.

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2014/40/UE  z dnia 3 kwietnia 2014 r. 
w sprawie zbliżenia przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych państw członkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedaży wyrobów tytoniowych i powiązanych wyrobów oraz uchylająca dyrektywę 2001/37/WE została opublikowana  w Dzienniku Urzędowym Unii Europejskiej w dniu 29 kwietnia 2014 roku.

W związku z koniecznością implementacji jej zapisów, kwestie dotyczące nowych ostrzeżeń zdrowotnych zostaną wprowadzone podczas kompleksowej nowelizacji. Ponadto Komisja Europejska obecnie opracowuje nowe ostrzeżenia graficzne, które jeszcze nie są dostępne.
Implementacja DYREKTYWY PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY 2014/40/UE  z dnia 3 kwietnia 2014 r. w zakresie nowych ostrzeżeń zdrowotnych została wprowadzona w nowelizacji 
projektu ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów tytoniowych. Obecnie projekt ustawy jest przedmiotem prac sejmowej komisji zdrowia).

	44. 
	MZ 115
	Art. 82 § 1 ustawy z dnia 26 października 1982 r. o postępowaniu w sprawach nieletnich (Dz. U. z 2014 r. poz. 382, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwości określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowe zasady kierowania, przyjmowania, przenoszenia, zwalniania i pobytu nieletnich w podmiotach leczniczych niebędących przedsiębiorcą, w szczególności wskazując organ odpowiedzialny za kierowanie nieletnich do odpowiednich zakładów, biorąc pod uwagę konieczność zapewnienia sprawności postępowania, bezpieczeństwa tych placówek, właściwych warunków pobytu nieletnich i przestrzegania ich praw.


	Rozporządzenie w sprawie szczególnych zasad kierowania, przyjmowania, przenoszenia, zwalniania i pobytu nieletnich w publicznych zakładach opieki zdrowotnej.

Projektowana zmiana rozporządzenia dotyczy załącznika nr 3 w zakresie publicznych zakładów lecznictwa odwykowego dysponujących warunkiem wzmocnionego zabezpieczenia.  Konieczność jego zmiany wynika z postulatu Wojewódzkiego Szpitala dla Nerwowo i Psychicznie Chorych w Lubiąży o zwiększenie liczby łóżek z 30 do 60 w szpitalu, który dysponuje warunkami wzmocnionego zabezpieczenia.
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	Rozporządzenie zmieniające
	DZP

Projekt po uzgodnieniach wewnętrznych (od 27.01.2014 r. na 14 dni);
Projekt jest przygotowywany do skierowania do powtórnych uzgodnień i konsultacji publicznych.
Historia:
Obecnie trwają uzgodnienia z Ministerstwem Sprawiedliwości oraz analiza uwag zgłaszanych przez podmioty dysponujące wzmocnionym i maksymalnym poziomem wzmocnienia. Projekt jest przygotowywany do skierowania do powtórnych uzgodnień i konsultacji publicznych.



	45. 
	MZ 128
	Art. 62 ust. 2 ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2014 r. poz. 1429, z późn. zm.)


	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwości, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Aptekarskiej, określi, w drodze rozporządzenia, postępowanie w sprawach odpowiedzialności zawodowej farmaceutów, uwzględniając właściwość i skład sądów aptekarskich, a także sposób postępowania wyjaśniającego, postępowania w I i II instancji, koszty postępowania oraz sposób wykonywania prawomocnych orzeczeń sądów aptekarskich.


	Projektowane rozporządzenie służy dostosowaniu rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 31 marca 2003 r. w sprawie postępowania w sprawach odpowiedzialności zawodowej farmaceutów (Dz. U. Nr 65, poz. 612) do ustawy z dnia 19 kwietnia 1991 r. o izbach aptekarskich (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 856, z późn. zm.) w brzmieniu ustalonym ustawą z dnia 19 kwietnia 2013 r. o zmianie ustawy o izbach lekarskich oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 779).
	Piotr Warczyński Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	Rozporządzenie zmieniające
	DDS

prace wstrzymane

UW – 7.01.2014 r.  do 15.01.2014 r.;

W dniu 22 września 2014 r. DDS poinformował o wstrzymaniu prac w związku z podjęciem przez Senat RP prac (na wniosek Komisji Ustawodawczej z dnia 19 lutego 2014 r.) nad projektem ustawy o zmianie ustawy o zawodzie lekarza weterynarii i izbach lekarsko – weterynaryjnych oraz niektórych innych ustaw (druk 565), na mocy którego od orzeczenia wydanego przez Naczelny Sąd Aptekarski w drugiej instancji, kończącego postępowanie w przedmiocie odpowiedzialności zawodowej, podmiotom wskazanym w tym projekcie przysługuje apelacja do właściwego ze względu na miejsce zamieszkania obwinionego do sądu okręgowego (wydział karny) w terminie 14 dni od dnia doręczenia orzeczenia wraz z uzasadnieniem. Dotychczas zgodnie z ustawą o izbach aptekarskich od prawomocnego orzeczenia wydanego przez Naczelny Sąd Aptekarski w drugiej instancji kończące postępowanie  w przedmiocie odpowiedzialności zawodowej przysługuje kasacja do Sądu Najwyższego w terminie 2 miesięcy od daty doręczenia orzeczenia.

Pierwsze czytanie projektu odbyło się w dniu 24 kwietnia 2014 r. (druk senacki 565 S). Drugie czytanie odbyło się w dniu 21 maja 2014 r. (druk senacki 565 X).

	46. 
	MZ 92
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:

1)
cel i zadania rejestru,

2)
podmiot prowadzący rejestr,

3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,

4)
sposób prowadzenia rejestru,

5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,

6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Utworzenie rozporządzeniem Ogólnopolskiego Rejestru Udarów Mózgu
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia  
	Nowe rozporządzenie
	DF i E-zdrowia
Prace wstrzymane

17.06. – 28. 06. 2013 r. projekt przekazany do UZ i KS

W DOOZ trwa analiza zgłoszonych uwag;

Przygotowanie w DOOZ projektu w celu przedłożenia KMZ – przed RCL o zwolnienie z KP;

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	47. 
	MZ 113
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)

	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:

1)
cel i zadania rejestru,

2)
podmiot prowadzący rejestr,

3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,

4)
sposób prowadzenia rejestru,

5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,

6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	W sprawie utworzenia Rejestru Chorych ze Stwardnieniem Rozsianym.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

15.05.2013 r. do DP MZ wpłynął z DOOZ projekt wstępny przed KMZ przed przekazaniem do UW (na 3 dni).

23.05.2013 r. DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag;

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	48. 
	MZ 91
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)

	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:

1)
cel i zadania rejestru,

2)
podmiot prowadzący rejestr,

3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,

4)
sposób prowadzenia rejestru,

5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,

6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	W sprawie utworzenia Rejestru Osób Leczonych w Dzieciństwie z Powodu Nowotworów
	Piotr Gryza

Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

UW - 18 – 22.07.2013 r. ;

Przygotowanie w DOOZ projektu w celu przedłożenia KMZ – przed UZ;

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	49. 
	MZ 118
	Art. 29 ust. 6 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z późn. zm.)  
	Minister właściwy do spraw zdrowia po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowe zasady powoływania i finansowania oraz tryb działania komisji bioetycznych.


	Określenie zasad  powoływania, trybu działania oraz warunków finansowania  komisji bioetycznych, wyrażających opinie o projekcie eksperymentu medycznego.  
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	Nowe rozporządzenie - obecne obowiązuje.
	DNISW

prace wstrzymane

Wstępny projekt zmiany rozporządzenia został przygotowany, jednak obecnie prace nad projektem są wstrzymane. W związku z wejściem w życie rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badań klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE wymagane będzie rozszerzenie zmian  m.in. o kwestii obowiązkowego włączenia w skład komisji przedstawiciela pacjentów.

	50. 
	MZ 145
	Art. 13 ustawy z dnia 7 czerwca 2001 r. o zbiorowym zaopatrzeniu w wodę i zbiorowym odprowadzaniu ścieków (Dz. U. z 2006 r. Nr 123, poz. 858, z późn. zm.) 
	Minister właściwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem właściwym do

spraw gospodarki wodnej, określi, w drodze rozporządzenia:

1) wymagania dotyczące jakości wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi,

w tym wymagania bakteriologiczne, fizykochemiczne, organoleptyczne,

2) sposób oceny przydatności wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi,

3) minimalną częstotliwość i miejsca pobierania do badania próbek wody przeznaczonej

do spożycia przez ludzi,

4) zakres badania wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi,

5) program monitoringu jakości wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi,

6) sposób nadzoru nad materiałami i wyrobami stosowanymi w procesach

uzdatniania i dystrybucji wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi,

7) sposób nadzoru nad laboratoriami wykonującymi badania jakości wody

przeznaczonej do spożycia przez ludzi,

8) sposób informowania konsumentów o jakości wody przeznaczonej do spożycia

przez ludzi,

9) sposób postępowania przed organami Państwowej Inspekcji Sanitarnej w

przypadku, gdy woda przeznaczona do spożycia przez ludzi nie spełnia

wymagań jakościowych

– biorąc pod uwagę bezpieczeństwo i zdrowie ludzi.
	Dostosowanie przepisów krajowych do aktualnych wymagań i ustaleń Komisji Europejskiej dotyczących normatywów, metodyk i przepisów zawartych w dyrektywie 98/83/WE w sprawie jakości wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	Nowe rozporządzenie (obecne rozporządzenie MZ z dnia 13.11.2015 r. w sprawie jakości wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi -  obowiązuje).
	GIS

GIS pismem z dnia 8.06.2016 r. poinformował o rozpoczęciu prac nad rozporządzeniem, którego istotą jest dostosowanie przepisów krajowych do aktualnych wymagań i ustaleń KE dotyczących normatywów, metodyk i przepisów zawartych w dyrektywie Komisji (UE) 2015/1787 z dnia 6 października 2015 r. zmieniająca załączniki II oraz III do dyrektywy Rady 98/83/WE w sprawie jakości wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi. W obowiązującym rozporządzeniu MZ z dnia 13.11.2015 r. w sprawie jakości wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi m. in. z uwagi na brak tłumaczeń normy PN EN 15975-2 oraz PN EN ISO 17994, nie było możliwe pełne dostosowanie przepisów krajowych do prawa wspólnotowego w zakresie zapewnienia bezpiecznej zdrowotnie wody przeznaczonej do spożycia przez ludzi.
Zgodnie z informacją przekazana na roboczo przez Polskie Centrum Akredytacji proces zatwierdzenia polskiej wersji językowej ww. norm powinien zakończyć się do końca bieżącego roku. Wówczas możliwe będzie zintensyfikowanie prac nad nowelizacja ww. rozporządzenia.

Niezależnie od powyższego prowadzone są obecnie prace konsultacyjne 
z przedstawicielami organów PIS, organizacji związkowych, NIZP –PZH w zakresie zmian w przedmiotowym rozporządzeniu.


	51. 
	MZ 138
	Art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U.  Z 2015 r. poz. 345, z późn. zm.)

	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wykaz wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie:

1)
osoby uprawnionej,

2)
pielęgniarki i położnej

- z określeniem limitów ich finansowania ze środków publicznych i wysokości udziału własnego świadczeniobiorcy w tym limicie i kryteria ich przyznawania,

3)
okresy użytkowania oraz limity cen ich napraw

- uwzględniając skuteczność i bezpieczeństwo ich stosowania, sposób ich wytwarzania, oraz możliwości płatnicze podmiotu zobowiązanego do finansowania świadczeń opieki zdrowotnej ze środków publicznych.
	Projekt dotyczy wykazu wyrobów medycznych wydawanych na zlecenie.


	Krzysztof Łanda
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające

Pakiet kolejkowy
	DPLiF

prace wstrzymane

28.03.2014 r. – do DP MZ wpłynął projekt wraz z karta na KMZ – projekt wstępny przed UW – do akceptacji;

28.03.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag z zastrzeżeniem uwag redakcyjnych na tekście.

Zgodnie z informacją z DPLiF z procedowanie projektu rozporządzenia zostało wstrzymane. DPLiF zwróci się do Ministra nadzorującego z prośbą o podjęcie decyzji odnośnie dalszych losów projektu.

	52. 
	MZ 143
	Art. 50 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych oraz reprezentatywnych związków zawodowych, określi, w drodze rozporządzenia, sposób ustalania minimalnych norm zatrudnienia pielęgniarek w podmiotach określonych w ust. 1, mając na celu zapewnienie właściwej jakości i dostępności świadczeń zdrowotnych.


	Projektowana zmiana ma na celu zmiany okresu vacatio legis obowiązującego rozporządzenia jt. wydłużenie terminu do dnia 31 marca 2015 r. stosowania przez podmioty lecznicze niebędące przedsiębiorcami minimalnych norm zatrudnienia pielęgniarek i położnych ustalonych przed dniem wejścia w życie rozp. MZ z dnia 28 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu ustalania minimalnych norm zatrudnienia pielęgniarek i położnych w podmiotach leczniczych niebędących przedsiębiorcami.
	Marek Tombarkiewicz Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające
	DPiP

prace wstrzymane

UW – 16.04.2014 r. do 16.05.2014 r.;

KMZ z dnia 16.05.2014 r. podjęło  decyzję o wstrzymaniu dalszego procedowania projektu rozporządzenia. Minister Zdrowia zarządzeniem z dnia 21 sierpnia 2014 r. zmienił skład Zespołu ds. przeprowadzenia analizy funkcjonowania przepisów określających sposób ustalania minimalnych norm zatrudnienia pielęgniarek i położnych w podmiotach leczniczych niebędących przedsiębiorcami. Powiększony skład Zespołu aktualnie obraduje i po zakończeniu prac przedstawi MZ opinię dotycząca realizacji przez podmioty lecznicze zapisów rozporządzenia o minimalnych normach.  

	53. 
	MZ 149
	Art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 o działalności leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) system resortowych kodów identyfikacyjnych,

2) szczegółowy sposób nadawania kodów, o których mowa w pkt 1

- uwzględniając konieczność zapewnienia właściwej identyfikacji podmiotów wykonujących działalność leczniczą w rejestrze.
	Projekt dotyczy systemu resortowych kodów identyfikacyjnych oraz szczegółowego sposobu ich nadawania. Konieczność wprowadzenia zmian z uwagi na problemy świadczeniodawców związane z kontraktowaniem świadczeń z zakresu rehabilitacji medycznej.
	Piotr Warczyński

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające
	DOOZ

Projekt przed ponownymi uzgodnieniami z członkami RM (wpłynął projekt wraz z kartą do DP MZ 13.07.2016 r. – do akceptacji);

Historia:
10.07.2015 r. – do DP wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ- przed UZ i KS  – do akceptacji;
14.07.2015 r. – DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 24 – 28.08.2015 r.;

18.09.2015 r. DP parafował rozdzielnik do UZ i KS z terminem zgłaszania uwag do 16.10.2015 r.

Po UZ i KS - 22.09.2015 r. - 23.10.2015 r.;
Przed ponownymi UZ - wpłynął projekt wraz z kartą do DP MZ 13.07.2016 r. – do akceptacji;


	54. 
	MZ 157
	Art. 75 ust. 4 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wysokość opłat mających na celu pokrycie kosztów ponoszonych przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej za czynności wykonywane w ramach urzędowych kontroli żywności, w tym metody obliczania niektórych opłat, stawki opłat oraz sposób wnoszenia opłat, mając na względzie zasady ustalania opłat określone w art. 27-29 rozporządzenia nr 882/2004.


	Projektowane rozporządzenie określa wysokość opłat mających na celu pokrycie kosztów ponoszonych przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej za czynności wykonywane w ramach urzędowych kontroli żywności, w tym metody obliczania niektórych opłat, stawki opłat oraz sposób wnoszenia opłat. 

Obecnie stawki opłat określone są w rozporządzenie MZ z dnia 8 maja 2009 r. w sprawie opłat za czynności wykonywane przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej w ramach urzędowych kontroli żywności

(Dz. U. Nr 78, poz. 656). Projektowane rozporządzenie podnosi

wysokość opłat za czynności wykonywane przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej w ramach urzędowych kontroli żywności, o tzw. współczynnik inflacji (roczne wskaźniki cen towarów i usług), zgodnie z danymi ogłaszanymi przez GUS.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	Nowe rozporządzenie (obecne obowiązuje)

	GIS

Projekt po uzgodnieniach wewnętrznych (1.09.2014 r. – 8.09.2014 r.); 

Zgodnie z informacją z GIS: Procedura legislacyjna ww. projektu zostanie rozpoczęta od nowa. Na podstawie uwag zgłoszonych przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej, które to uwagi miały charakter strategiczny projekt rozporządzenia został poddany bardzo wnikliwiej analizie i przeredagowany pod kątem tych uwag. Projekt rozporządzenia podnosi stawki opłat za czynności wykonywane przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej w ramach urzędowych kontroli żywności, w tym stawki opłat za badania laboratoryjne próbek środków spożywczych lub materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością w ramach urzędowych kontroli żywności o tzw. współczynnik inflacji (roczne wskaźniki cen towarów i usług), zgodnie z danymi ogłaszanymi przez Główny Urząd Statystyczny. Projekt rozporządzenia uaktualni również wykaz badań laboratoryjnych stosowanych do analizy próbek środków spożywczych lub materiałów i wyrobów przeznaczonych do kontaktu z żywnością pobieranych przez organy Państwowej Inspekcji Sanitarnej w ramach urzędowej kontroli żywności wraz z kosztami ich wykonania.

	55. 
	MZ 188
	Art. 6 ust. 8 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z późn. zm.)  
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, określi, w drodze rozporządzenia, wzory dokumentów prawa wykonywania zawodu, o których mowa w ust. 10, uwzględniając w szczególności niezbędne dane osobowe lekarza, numer prawa wykonywania zawodu, adnotacje o wpisie do okręgowego rejestru lekarzy oraz dane dotyczące kwalifikacji lekarza.
	Określenie nowych formatów dokumentów potwierdzających uprawnienia zawodowe lekarzy i lekarzy dentystów. „Prawo wykonywania zawodu lekarza”, „Prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty”, „Ograniczone prawo wykonywania zawodu lekarza”, „Ograniczone prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty” mają mieć formę spersonalizowanej karty identyfikacyjnej formatu ID-1, wykonanej z poliwęglanu, zawierającej mikroprocesor służący do realizacji zadań określonych w odrębnych przepisach z elementami zabezpieczającymi przed podrobieniem i sfałszowaniem.  
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	Projektowane rozporządzenie zastąpi obecnie obowiązujące rozporządzenie MZ z 16 czerwca 2003 r. 
	DNiSW

Projekt po uzgodnieniach wewnętrznych (10.12.2014 r. – 17.12.2014 r.);
Historia:
5.08.2014 r. – do DP MZ wpłynął wraz z kartą na KMZ wstępny projekt rozporządzenia;

8.08.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag

Projekt nie uzyskał akceptacji DBFiI – trwają uzgodnienia pdpipmiędzy DNiSZW oraz DBFiI.

PO UW: 10.12.2014 r. – 17.12.2014 r.

	56. 
	MZ 204 
	Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzeń, w poszczególnych zakresach, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, wykazy świadczeń gwarantowanych wraz z określeniem:

1)
poziomu lub sposobu finansowania danego świadczenia gwarantowanego, o którym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, mając na uwadze treść rekomendacji oraz uwzględniając kryteria określone w art. 31a ust. 1;

2)
warunków realizacji danego świadczenia gwarantowanego, w tym dotyczących personelu medycznego i wyposażenia w sprzęt i aparaturę medyczną, mając na uwadze konieczność zapewnienia wysokiej jakości świadczeń opieki zdrowotnej oraz właściwego zabezpieczenia tych świadczeń.
	Zmiana rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu opieki psychiatrycznej i leczenia uzależnień. 
	Krzysztof Łanda
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Rozporządzenie nowe  (Przepisy rozporządzenia stosuje się do świadczeń gwarantowanych udzielanych od dnia 1.01.2017 r. Do świadczeń udzielanych przed dniem 1.01.2017 r. stosuje się przepisy dotychczasowe).
	DPLiF
Projekt po ponownych uzgodnieniach wewnętrznych (12 – 19.10.2015 r.)
Historia:
13.11.2014 r. - do DP MZ wpłynął projekt wraz z karta na KMZ – projekt wstępny przed UW – do akceptacji;

14.11.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

Po UZ: 20.11.-12.12.2014 r.

Po KS: 20.11.-19.12.2014 r.

Przed ponownymi UW - 29.09.2015 r. do wpłynął projekt wraz z karta na KMZ –do akceptacji;

1.10.2015 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

Po ponownych UW – 12-19.10.2015 r.;

	57. 
	MZ 125
	Art. 83 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia

(Dz. U. z 2015 r. poz. 594, z późn. zm.)
	 Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

 w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw rynków rolnych, ministrem właściwym do spraw wewnętrznych, ministrem właściwym do spraw gospodarki morskiej, ministrem właściwym do spraw transportu oraz ministrem właściwym do spraw finansów publicznych - wykaz przejść granicznych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, przez które środki spożywcze oraz materiały lub wyroby przeznaczone do kontaktu z żywnością mogą być wprowadzane na terytorium Unii Europejskiej


	Projekt rozporządzenia zmieniającego rozporządzenie w sprawie wykazu przejść granicznych właściwych dla przeprowadzania granicznej kontroli sanitarnej ma na celu rozszerzenie wykazu przejść granicznych o port lotniczy w Świdniku k/Lublina
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny


	Rozporządzenie zmieniające
	GIS

Prace nad projektem rozporządzenia zostały wstrzymane, bowiem z informacji uzyskanych w ramach uzgodnień zewnętrznych punkt kontroli granicznej nie jest jeszcze zorganizowany tj. trwają przygotowania do utworzenia terminala cargo w Świdniku. Do czasu zapewnienia odpowiednich warunków do przeprowadzania granicznej kontroli sanitarnej nie jest możliwe wskazanie lotniska Świdnik/k/Lublina - jako właściwego do przeprowadzania tych kontroli.  Trudno jest w chwili obecnej przewidzieć termin wznowienia prac legislacyjnych nad tym rozporządzeniem, bowiem zależy to od przebiegu prac budowlanych niezależnych od GIS.
Historia:
13.02.2015 r. - do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ –przed UW– do akceptacji;
16.02.2015 r. – DP zaakceptował projekt wraz z kartą na Kolegium MZ – bez uwag;
Po UW 12-19.03.2015 r.;

25.03.2015 r. – do DP wpłynął rozdzielnik do uzgodnień i konsultacji publicznych – do parafy;

26.03.2015 r. – DP parafował rozdzielnik do uzgodnień i konsultacji publicznych;
Po UZ i KS – 31.03.2015 r. – 30.04.2015 r.

	58. 
	MZ 173
	Art. 31a ust. 2 i 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U.  z 2015 r. poz. 581, późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, priorytety zdrowotne, mając na uwadze stan zdrowia obywateli oraz uzyskanie efektów zdrowotnych o najwyższej wartości. Wydając rozporządzenie, o którym mowa w ust. 2, minister właściwy do spraw zdrowia uwzględni także dane zawarte w mapach potrzeb zdrowotnych, o których mowa w art. 95a ust. 1 i 6, oraz wyniki monitorowania ich aktualności
PAKIET KOLEJKOWY i ONKOLOGICZNY


	Konieczność wydania nowego rozporządzenia wynika z dodania do art. 31a ustawą z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw (tzw. ustawa kolejkowa) ust. 3, zgodnie z który wydając rozporządzenie, o którym mowa w ust. 2, minister właściwy do spraw zdrowia uwzględni także dane zawarte w mapach potrzeb zdrowotnych, o których mowa w art. 95a ust. 1 i 6, oraz wyniki monitorowania ich aktualności – przepis ten wejdzie w życie z dniem 1 stycznia 2018 r.
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	1 stycznia 2018 r. 
	DZP
(we współpracy z DAS)

DZP MZ pismem z dnia 20.08.2014 r. znak MZ-ZP-Z-0212-30521-1/AR/14 poinformował, iż rozpoczęcie prac legislacyjnych nad projektem nowego rozporządzenia możliwe będzie dopiero w chwili opracowania wyników monitorowania map, które dostępne będą najwcześniej w drugiej połowie 2017 r.

W piśmie z dnia 30.10.2014 r. DG wskazał, iż odpowiedzialnym za opracowanie projektu jest DZP MZ;

Brak informacji o podjęciu prac.


	59. 
	MZ 184
	Art. 139 ust. 9 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U.  z 2015 r. poz. 581, późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia, sposób określania obszarów terytorialnych, dla których jest przeprowadzane postępowanie w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej dla świadczeń w poszczególnych zakresach i rodzajach, mając na uwadze potrzeby zdrowotne oraz uwarunkowania geograficzne i komunikacyjne.
PAKIET KOLEJKOWY i ONKOLOGICZNY


	Rozporządzenie będzie określało wytyczne jak wyznaczać spójne terytorialnie obszary kontraktowania -jednoznacznie określone            (np. powiat gmina dzielnica) ze względu na konieczność właściwego zabezpieczenia świadczeń, uwarunkowany wielkością populacji i warunkami geograficzno-terytorialnymi danego obszaru
	Piotr Gryza

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	Rozporządzenie fakultatywne 
	DUZ

15.07.2016 r. do DP MZ wypłynął z DUZ projekt wstępny rozporządzenia.

	60. 
	MZ 232
	Art. 66 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z późn. zm.)
	Połączenie się samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej może być dokonane przez:

1)
przeniesienie całego mienia co najmniej jednego samodzielnego publicznego zakładu opieki zdrowotnej (przejmowanego) na inny samodzielny publiczny zakład opieki zdrowotnej (przejmujący);
	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie połączenia Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu z Regionalnym Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Katowicach.

ma na celu połączenie dwóch samodzielnych publicznych zakładów opieki zdrowotnej, 
tj. Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu z Regionalnym Centrum Krwiodawstwa 
i Krwiolecznictwa w Katowicach w trybie art. 66 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 
o działalności leczniczej, a zatem poprzez przeniesienie całego mienia Regionalnego Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Raciborzu (podmiotu przejmowanego) na Regionalne Centrum Krwiodawstwa 
i Krwiolecznictwa w Katowicach (podmiotu przejmującego).

	Piotr Warczyński Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie (brak poprzednika)
	DNKiS

Projekt po uzgodnieniach (od 14.07.2015 r. na 14 dni tj. do 29.07.2015 r.) i konsultacjach publicznych (od 14.07.2015 r. na 30 dni tj. do 14.08.2015 r.).
Historia:
27.04.2015 r. do DP MZ wpłynął wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

29.04.2015 r. DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

28.05.2015 r. - projekt przyjęty przez KMZ – przed UW;

UW - 29.05.2015 r. – 2.06.2015 r.;
2.06.2015 r. – DP akceptował kartę na KMZ wraz z projektem – przed UZ i KS – bez uwag;
8.07.2015 r. KMZ przyjęło projekt – przekazanie do UZ i KS;

10.07.2015 r.  DP parafował rozdzielnik do uzgodnień z terminem zgłaszania uwag na 14 dni i konsultacji publicznych z terminem 30 dni;

Po UZ – 14.07.2015 r. na 14 dni tj. do 29.07.2015 r.;

Po KS – 14.07.2015 r. na 30 dni tj. do 14.08.2015 r.;

	61. 
	MZ 238
	Art. 3 ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia: 

2) metody zapobiegania zakażeniu lub chorobie zakaźnej oraz lekooporności biologicznych czynników chorobotwórczych wywołujących te choroby

– mając na względzie zapewnienie poprawności rozpoznawania zakażeń i chorób zakaźnych, potrzeby nadzoru epidemiologicznego oraz ochronę zdrowia publicznego.
	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczepień akcyjnych przeciw odrze umożliwi w razie niebezpieczeństwa wystąpienia ogniska epidemicznego odry organizację akcji bezpłatnych, dobrowolnych szczepień przeciw odrze wśród osób nieobjętych bezpłatnymi szczepieniami obowiązkowymi: dzieci przebywających na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej krócej niż 3 miesiące oraz osób dorosłych powyżej 19 r.ż. Projekt stanowi element realizacji strategii WHO na rzecz eliminacji odry na świecie, w szczególności wśród grup mniejszości etnicznych migrujących między krajami UE.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	Nowe rozporządzenie – poprzednika nie było wcześniej
	GIS

Prace wstępne.

	62. 
	MZ 245
	Art. 27 ust. 6 i 7 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2015 r. poz. 594, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

  1)   wykaz witamin i składników mineralnych oraz ich formy chemiczne, które mogą być stosowane w produkcji suplementów diety,

  2)   szczególne wymagania w zakresie oznakowania suplementów diety

- mając na względzie potrzebę zapewnienia bezpieczeństwa żywności oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowiązujące w Unii Europejskiej.

Minister właściwy do spraw zdrowia może określić w rozporządzeniu, o którym mowa w ust. 6:

  1)   dodatkowe wymagania dotyczące zawartości w suplementach diety witamin i składników mineralnych, w tym kryteria czystości oraz maksymalny i minimalny poziom witamin i składników mineralnych w suplemencie diety,

  2)   wymagania dotyczące zawartości w suplementach diety substancji wykazujących efekt odżywczy lub inny efekt fizjologiczny, innych niż witaminy i składniki mineralne, w tym maksymalne i minimalne poziomy tych substancji

- mając na względzie potrzebę zapewnienia bezpieczeństwa żywności oraz jednolite wymagania w tym zakresie obowiązujące w Unii Europejskiej, jeżeli są ustalone.


	Nowelizacja rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2007 r. w sprawie składu oraz oznakowania suplementów diety (Dz. U. z 2014 r. poz. 453 i 1237) wynika z konieczności wykonania postanowień rozporządzenia Komisji (UE) nr  2015/414 z dnia 12 marca 2015 r. zmieniającego dyrektywę 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady  w odniesieniu do soli glukozaminowej kwasu (6S)-5-metylotetrahydrofoliowego stosowanej w produkcji suplementów diety (Dz. Urz. UE L 68 z 13.03.2015, str. 26).

Przepisy rozporządzenia Komisji (UE) nr 2015/414 wprowadzają zmiany do dyrektywy 2002/46/WE, która to  została wdrożona w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 października 2007 r. w sprawie składu oraz oznakowania suplementów diety. Zmiany wprowadzone 
w dyrektywie rozporządzeniem nr 2015/414 dotyczą rozszerzenia wykazu form chemicznych witamin, które mogą być stosowane w produkcji suplementów diety, o sól glukozaminową kwasu (6S)-5 metylotetrahydrofoliowego.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	Rozporządzenie zmieniające
	GIS

Projekt jest po  uzgodnieniach (29.12.2015 r. – 5.02.2016 r.) i konsultacjach publicznych (29.12.2015 r. – 5.02.2016 r.); trwa analiza uwag w GIS 
Historia:
12.10.2015 r. do DP MZ wpłynął wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

13.10.2015 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – (3-10.11.2015 r.);

Przed UZ – KS - 14.12.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
15.12.2015 r. DP MZ akceptował projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

28.12.2015 r. DP MZ akceptował rozdzielnik do UZ i KS;
UZ – 29.12.2015 r. – 5.02.2016 r.;
KS – 29.12.2015 r. – 5.02.2016 r.; trwa analiza uwag w GIS;


	63. 
	MZ 256
	Art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia, standardy postępowania medycznego w wybranych dziedzinach medycyny lub w określonych podmiotach wykonujących działalność leczniczą, kierując się potrzebą zapewnienia odpowiedniej jakości świadczeń zdrowotnych.


	Projekt rozporządzenia  Ministra Zdrowia w sprawie  standardu postępowania medycznego w dziedzinie patomorfologii.

	Piotr Warczyński Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia


	Nowe rozporządzenie
	DOOZ

Projekt po uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (23.09. -24.10.2015 r.)
Historia:
2.09.2015 r. wpłynął do DP MZ wstępny projekt rozporządzenia z kartą na KMZ

4.09.2015 r. – DP akceptował projekt wraz z karta na KMZ – bez uwag z zastrzeżeniem uwag w UW;

UW – 11.09 – 18.09.2015 r. do godz. 15.00;
Po UZ i KS - (23.09.-24.10.2015 r.);

	64. 
	MZ 262 
	Art. 16g ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia, priorytetowe dziedziny medycyny, kierując się potrzebami w zakresie realizacji świadczeń zdrowotnych.
	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie w sprawie określenia priorytetowych dziedzin medycyny zmienia zakres obecnie obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r., dodając do listy priorytetowych dziedzin medycyny kardiologię dziecięcą. Konieczność zmian wynika z niedoboru wyspecjalizowanej kadry lekarzy specjalistów w dziedzinie kardiologii dziecięcej na terenie kraju.
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	Rozporządzenie zmieniające 
	DNiSW

Prace nad rozporządzeniem zostały wstrzymane.

Ewentualnie prace nad projektem zostaną wznowione po zakończeniu prac Zespołu ds. opracowania zmian systemu kształcenia lekarzy i lekarzy dentystów.  
Historia:
17.08.2015 r. do DP MZ wpłynął wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ;

18.08.2015 r. - DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

Po UW – 3-8.09.2015 r.

30.09.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – przed UZ i KS – do akceptacji;

Tego samego dnia tj. 30.09.2015 r. DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
9.10.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – przed UZ i KS – do akceptacji;
Tego samego dnia tj. 9.10.2015 r. DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

21.10.2015 r. – KMZ przyjęło rozporządzenia.;

22.10.2015r. – do DP MZ wpłynął rozdzielnik do UZ i KS – do parafy;

23.10.2015 r. – DP MZ parafował rozdzielnik do UZ i KS;

Po UZ i KS – od 26.10.2015 r. na 7 dni tj. do 2.11.2015 r.;

	65. 
	MZ 263
	Art. 16j ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z pózn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia, wysokość zasadniczego wynagrodzenia miesięcznego, z podziałem na wynagrodzenie w poszczególnych dziedzinach medycyny, w których jest odbywane szkolenie specjalizacyjne w ramach rezydentury, kierując się koniecznością zapewnienia dostępności świadczeń specjalistycznych dla pacjentów.
	Zmiana rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie wysokości zasadniczego wynagrodzenia miesięcznego lekarzy i lekarzy dentystów odbywających specjalizacje w ramach rezydentury wynika z nowelizacji rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r. w sprawie określenia priorytetowych dziedzin medycyny (Dz. U. poz. 1489), która wprowadza kardiologię dziecięcą na listę dziedzin priorytetowych.


	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	Rozporządzenie zmieniające
	DNiSW

Prace wstrzymane – w związku ze wstrzymaniem prac nad MZ 262 (powyżej)

Historia:
17.08.2015 r. do DP MZ wpłynął wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ;

18.08.2015 r. - DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 3-8.09.2015 r.;

30.09.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – przed UZ i KS – do akceptacji;

Tego samego dnia tj. 30.09.2015 r. DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

9.10.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – przed UZ i KS – do akceptacji;
Tego samego dnia tj. 9.10.2015 r. DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
21.10.2015 r. – KMZ przyjęło rozporządzenia.;

22.10.2015r. – do DP MZ wpłynął rozdzielnik do UZ i KS – do parafy;
23.10.2015 r. – DP MZ parafował rozdzielnik do UZ i KS;

Po UZ i KS – od 26.10.2015 r. na 7 dni tj. do 2.11.2015 r.;

	66. 
	MZ 284
	Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzeń, w poszczególnych zakresach, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1–8 i 10–13, wykazy świadczeń gwarantowanych wraz z określeniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego świadczenia gwarantowanego, o którym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, mając na uwadze treść rekomendacji oraz uwzględniając kryteria określone w art. 31a ust. 1;

2) warunków realizacji danego świadczenia gwarantowanego, w tym dotyczących personelu medycznego i wyposażenia w UW - sprzęt i aparaturę medyczną, mając na uwadze konieczność zapewnienia wysokiej jakości świadczeń opieki zdrowotnej oraz właściwego zabezpieczenia tych świadczeń.
	Celem projektowanego rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu opieki paliatywnej i hospicyjnej (leczenie bólu, SM)
	Krzysztof Łanda
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Rozporządzenie zmieniające
	DPLiF
Projekt przygotowany do rozpatrzenia przez KMZ (zdjęty z porządku obrad decyzją Pana Ministra K. Ładny w dniu 10.06.2016 r.)
Historia:
30.09.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

2.10.2015 r. - DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
Po UW – 14 – 20.10.2015 r. (za czasów poprzedniego rządu)
Nowa RM – Min. K. Radziwiłł

12.04.2016 r. - do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
12.04.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag z zastrzeżeniem uwag red. na tekście);
UW – 14 – 22.04.2016 r. do godz. 14.00; 

Projekt przygotowany do rozpatrzenia przez KMZ (zdjęty z porządku obrad decyzją Pana Ministra K. Ładny w dniu 10.06.2016 r.)

	67. 
	MZ 273
	Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzeń, w poszczególnych zakresach, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1–8 i 10–13, wykazy świadczeń gwarantowanych wraz z określeniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego świadczenia gwarantowanego, o którym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, mając na uwadze treść rekomendacji oraz uwzględniając kryteria określone w art. 31a ust. 1;

2) warunków realizacji danego świadczenia gwarantowanego, w tym dotyczących personelu medycznego i wyposażenia w sprzęt i aparaturę medyczną, mając na uwadze konieczność zapewnienia wysokiej jakości świadczeń opieki zdrowotnej oraz właściwego zabezpieczenia tych świadczeń.
	Celem projektowanego rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu rehabilitacji leczniczej jest zwiększenie dostępności do świadczeń dla dzieci, wprowadzenie nowego świadczenia pn. „kardiologiczna telerehabilitacja hybrydowa” doprecyzowanie warunków realizacji poszczególnych świadczeń celem wyeliminowania wątpliwości interpretacyjnych oraz wyodrębniono warunki dodatkowe dla świadczenia „rehabilitacja dzieci z zaburzeniami wieku rozwojowego”.


	Krzysztof Łanda

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia


	Nowe rozporządzenie 

(Przepisy rozporządzenia wejdą w życie z dniem 1 stycznia 2017 r. z wyjątkiem przepisów dotyczących warunków lokalowych wspólnych, o których mowa w załączniku nr 1 do rozporządzenia w części II w lp. 1 kolumna 3 i w lp. 2 kolumna 3 (okres dostosowawczy do 31 grudnia 2017 r.) oraz przepisów dotyczących wymagań odnośnie personelu pielęgniarskiego (okres dostosowawczy do  31 grudnia 2018 r.). 
	DPLiF
Przed uzgodnieniami wewnętrznymi (24.06.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag);
Historia:
29.09.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
6.10.2015 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

13.10.2015 r. do DP ponownie wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

Po UW – 22-28.10.2015 r.
Nowa RM – Min. K. Radziwiłł

Przed UW - 31.05.2016 r. - do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; 

24.06.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag


	Rozporządzenia z nowej ustawy z dnia 9 października 2015 r. o produktach biobójczych
RAZEM – 1

	68. 
	MZ 401
	Art. 42 ust. 5 ustawy z dnia 9 października 2015 r. ustawy o produktach biobójczych(Dz. U. poz. 1926)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)     szczegółowość informacji o zgłoszonym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym,

2)     wzór formularza zgłoszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym,

3)     wzór formularza raportu o zgłoszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym,

4)     sposób gromadzenia i archiwizowania danych o przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym przez ośrodki toksykologiczne,

5)     tryb finansowania kosztów, o których mowa w ust. 4

– biorąc pod uwagę konieczność ujednolicenia i zapewnienia kompletności zgłaszanych, gromadzonych i archiwizowanych danych, zapewnienie przejrzystości formularza zgłoszenia przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym oraz formularza raportu o zgłoszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym, konieczność zapewnienia bezpieczeństwa archiwizowanych danych, a także rzeczywiste koszty związane ze sporządzeniem raportu o zgłoszonych przypadkach podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym.
	Określenie sposobu informowania (formularze) o zgłoszonym przypadku podejrzenia lub stwierdzenia zatrucia produktem biobójczym.
	Grzegorz Cessak

Prezes Urzędu Rejestracji, Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	5 grudnia 2016 r.

	URPL

Projekt jest przed przekazaniem do uzgodnień i konsultacji publicznych (15.07.2016 r. - DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag);
Historia:
5.11.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

17.11.2015 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

UW - (12 – 19.01.2016 r.);
Przed UZ i KS - 3.03.2016 r. do DP wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

DP przekazał uwagi e-mailem 16.03.2016 r.;
31.03.2015 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

7.04.2016 r. do DP wpłynął ponownie projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

11.04.2016 r. - DP MZ zwrócił ponownie projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na piśmie; 
w dniu 1.07.2016 r. – ponownie do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ;
15.07.2016 r. - DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

	Rozporządzenia do ustawy z dnia 9 października o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. RP poz. 1991 oraz z 2016 r. poz. 65) w związku z wejściem w życie ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektórych innych ustaw

	69. 
	MZ 298
	Art. 18 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw informatyzacji określi, w drodze rozporządzenia, szczegółowy sposób identyfikacji usługobiorców, usługodawców, pracowników medycznych i miejsca udzielenia świadczenia opieki zdrowotnej, mając na uwadze konieczność zapewnienia integralności danych niezbędnych do identyfikacji z danymi zawartymi w rejestrach medycznych i rejestrach publicznych.
	Uregulowanie spraw dotyczących identyfikacji usługobiorców, usługodawców, pracowników medycznych w ramach Systemu Informacji Medycznej. 
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r. 
	DF i E-zdrowia
DIiE zwrócił się do CSIOZ pismem z dnia 29.10.2015 r. o aktualizację projektu rozporządzenia przekazanego jako materiał informacyjny do projektu ustawy o zmianie ustawy o SIOZ. W dniu 16.11.2015 r. CSIOZ poinformował, że sukcesywnie będzie przekazywał projekty rozporządzeń, w tym również przedmiotowy projekt.



	70. 
	MZ 302
	Art. 22 ust. 7 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw informatyzacji, po zasięgnięciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, określi, w drodze rozporządzenia, minimalną funkcjonalność Systemu RUM – NFZ oraz szczegółowy zakres danych przetwarzanych przez SIM za pośrednictwem Systemu RUM – NFZ spośród danych przekazywanych NFZ na podstawie art. 190 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych, mając na uwadze konieczność zapewnienia jednorodności zakresu i rodzaju danych oraz niezbędność przetwarzania danych przez SIM za pośrednictwem Systemu RUM – NFZ dla usługobiorców i usługodawców
	Uregulowanie spraw dotyczących funkcjonowania Systemu RUM – NFZ.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DF i E-zdrowia
Zgodnie z informacją z DF i E-zdrowia - prace nie zostały jeszcze podjęte.


	71. 
	MZ 303
	Art. 28 ust. 3 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw informatyzacji określi, w drodze rozporządzenia, minimalne warunki organizacyjno-techniczne i strukturę dokumentów elektronicznych, umożliwiających przekazywanie raportów zawierających dane, o których mowa w art. 31lc ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, drogą elektroniczną oraz minimalną funkcjonalność Systemu Monitorowania Kosztów Leczenia, mając na uwadze konieczność zapewnienia integralności danych oraz konieczność ochrony przetwarzanych danych przed nieuprawnionym dostępem i ujawnieniem
	Uregulowanie spraw dotyczących funkcjonowania Systemu Monitorowania Kosztów Leczenia.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DF i E-zdrowia
Zgodnie z informacją z DF i E-zdrowia - prace nie zostały jeszcze podjęte.


	72. 
	MZ 304
	Art. 30a ust. 5 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw informatyzacji określi, w drodze rozporządzenia, minimalną funkcjonalność Systemu Obsługi List Refundacyjnych, mając na uwadze konieczność zapewnienia integralności danych oraz konieczność ochrony przetwarzanych danych przed nieuprawnionym dostępem i ujawnieniem
	Uregulowanie spraw dotyczących funkcjonowania Systemu Obsługi List Refundacyjnych.
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia 
	1 stycznia 2017 r.

	DPLiF

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych (13.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; w dniu 18.07.2016 r. – zwrot z uwagami);



	73. 
	MZ 305
	Art. 31 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw informatyzacji określi, w drodze rozporządzenia, wymagania, jakie powinny spełniać systemy, o których mowa w art. 27 ust. 1, art. 29 ust. 1 i art. 30 ust. 1, oraz ich minimalną funkcjonalność, mając na uwadze konieczność zapewnienia integralności danych
	Uregulowanie spraw dotyczących  Systemu Monitorowania Dostępności do Świadczeń Opieki Zdrowotnej, Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi oraz  Systemu Monitorowania Kształcenia Pracowników Medycznych.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DF i E-zdrowia
Zgodnie z informacją z DF i E-zdrowia - prace nie zostały jeszcze podjęte.
CSIOZ przekazał projekt rozporządzenia, który podlega analizie w 
DF i E-zdrowia.

	74. 
	MZ 322
	Art. 10a ust. 11 ustawy z dnia 8 września 2006 r. o Państwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) ramowy program praktyki,

2) sposób odbywania, skrócenia, dokumentowania i zaliczania praktyki,

3) wzór dziennika praktyki

– uwzględniając zakres wiedzy niezbędnej do wykonywania zawodu oraz formę i sposób prowadzenia dziennika.
	Uregulowanie spraw dotyczących praktyk ratowników medycznych. 
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 maja 2017 r.
	DNiSW

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych (26.01.2016 r. DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami);

Historia:
22.01.2016 r. – do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
w dniu 26.01.2016 r. DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;


	75. 
	MZ 323
	Art. 10g ustawy z dnia 8 września 2006 r. o Państwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, z późn. zm.) 
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) zakres problematyki uwzględnianej przy opracowywaniu pytań testowych PERM, uwzględniając zakres wiedzy i umiejętności, które powinien posiadać ratownik medyczny,

2) tryb powoływania członków Komisji Egzaminacyjnej, o której mowa w art. 10c ust. 2, oraz wysokość wynagrodzenia dla przewodniczącego i członków Zespołów Egzaminacyjnych,

3) wzór oświadczenia, o którym mowa w art. 10c ust. 9,

4) sposób i szczegółowy tryb przeprowadzania PERM, w tym okres, w którym powinny być wyznaczone ich terminy

–
uwzględniając konieczność sprawnego i efektywnego przeprowadzenia PERM, zachowania bezstronności pracy Komisji Egzaminacyjnej i Zespołów Egzaminacyjnych, nakład pracy przewodniczącego i członków Komisji Egzaminacyjnej;

5) wysokość opłaty, o której mowa w art. 10b ust. 8, oraz sposób jej uiszczania, uwzględniając koszty przeprowadzenia PERM oraz wydania dokumentu potwierdzającego złożenie PERM,

6) szczegółowy tryb unieważniania PERM,

7) szczegółowy sposób ustalania wyników PERM

–
uwzględniając konieczność sprawnego i efektywnego przeprowadzenia PERM;

8) wzór świadectwa złożenia PERM,

9) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu albo odpisu świadectwa złożenia PERM oraz sposób uiszczania opłaty, o której mowa w art. 10f ust. 6, 

10) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty świadectwa złożenia PERM oraz sposób uiszczania opłaty, o której mowa w art. 10f ust. 6

– uwzględniając konieczność prawidłowego i sprawnego wydania dokumentu potwierdzającego złożenie PERM.
	Uregulowanie spraw dotyczących Państwowego Egzaminu Ratowników Medycznych.
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 maja 2017 r.
	DNiSW

Projekt jest po uzgodnieniach wewnętrznych (12 – 14.01.2016 r.).
Historia:
7.12.2015 r. - DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag);
UW - (12 – 14.01.2016 r.).


	76. 
	MZ 324
	Art. 12e ustawy z dnia 8 września 2006 r. o Państwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) formy samokształcenia, o którym mowa w art. 12 ust. 2 pkt 2,

2) sposób i tryb odbywania doskonalenia zawodowego przez ratowników medycznych,

3) zakres doskonalenia zawodowego ratowników medycznych,

4) wzór wniosku o wpis na listę podmiotów uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalącego oraz zaświadczenia o wpisie na tę listę,

5) sposób potwierdzania, dokumentowania i zatwierdzania poszczególnych form doskonalenia zawodowego,

6) wzór karty doskonalenia zawodowego

– uwzględniając zapewnienie jednolitości odbywania doskonalenia zawodowego, szybkości i jednolitości postępowania oraz przejrzystości wniosku, dokumentowania oraz zatwierdzania form doskonalenia zawodowego i karty doskonalenia zawodowego
	Uregulowanie spraw dotyczących doskonalenia zawodowego ratowników medycznych 
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 maja 2017 r. (nie później niż z dniem 1 stycznia 2018 r.)
	DNiSW

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych 

Historia:
 8.04.2016 r. - do DP MZ wpłynął projekt – do akceptacji; Trwa analiza projektu w DP MZ.

13.04.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

	77. 
	MZ 325 
	Art. 26 ust. 5 ustawy z dnia 8 września 2006 r. o Państwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) formy samokształcenia, o którym mowa w ust. 3 pkt 2,

2) sposób i tryb odbywania doskonalenia zawodowego przez dyspozytorów medycznych,

3) zakres doskonalenia zawodowego dyspozytorów medycznych,

4) wzór wniosku o wpis na listę podmiotów uprawnionych do prowadzenia kursu doskonalącego,

5) sposób potwierdzania dokumentowania i zatwierdzania poszczególnych form doskonalenia zawodowego dyspozytorów medycznych,

6) wzór karty doskonalenia zawodowego dyspozytorów medycznych

– uwzględniając zapewnienie jednolitości odbywania doskonalenia zawodowego, szybkości i jednolitości postępowania oraz przejrzystości wniosku, dokumentowania i zatwierdzania form doskonalenia zawodowego i karty doskonalenia zawodowego
	Uregulowanie spraw dotyczących doskonalenia zawodowego dyspozytorów medycznych.
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 maja 2017 r. (nie później niż z dniem 1 stycznia 2018 r.)
	DNiSW

Projekt w uzgodnieniach wewnętrznych (6-10.05.2016 r.);
Historia:
7.01.2016 r. wpłynął do DP MZ wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ, w dniu 8.01.2015 r. – DP MZ zwrócił projekt – z uwagami;
21.01.2016 r. - wpłynął ponownie do DP MZ wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
22.01.2016 r. - ponownie DP MZ DP MZ zwrócił projekt  – z uwagami; Trwa analiza uwag w DNiSW MZ);
8.04.2016 r. - ponownie do DP MZ wpłynął projekt  – do akceptacji; 

11.04.2016 r. DP MZ akceptował projekt  wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

29.04.2016 r. -  projekt przekazano  pod obrady Kolegium MZ;
UW – 6-10.05.2016 r.;

	78. 
	MZ 307
	Art. 16 ust. 10, 16g  ust. 1 i 16x  ust. 1 ustawy  z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty  (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z późn. zm.)
	Art. 16 ust. 10 - Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wykaz specjalizacji, o których mowa w ust. 2 pkt 2, oraz sposób i tryb uznawania dorobku zawodowego i naukowego lekarza, kierując się równoważnością dorobku zawodowego i naukowego lekarza z danym programem specjalizacji.

Art. 16g ust. 1 – Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)
wykaz modułów podstawowych właściwych dla danego szkolenia specjalizacyjnego i wykaz specjalizacji posiadających wspólny moduł podstawowy,

2)
wykaz modułów jednolitych właściwych dla danego szkolenia specjalizacyjnego

- uwzględniając powiązania dziedzin medycyny w ramach modułów i w ramach specjalizacji, dziedziny medycyny oraz minimalne okresy kształcenia w odniesieniu do tych dziedzin, określone w przepisach Unii Europejskiej, a także aktualny stan wiedzy medycznej;

3)
wzory wniosków o rozpoczęcie szkolenia specjalizacyjnego dla obywateli polskich i cudzoziemców,

4)
regulamin postępowania kwalifikacyjnego

- biorąc pod uwagę konieczność zapewnienia obiektywności i przejrzystości postępowania kwalifikacyjnego.

Art. 16x ust. 1 - Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, określi, w drodze rozporządzenia:

1)
tryb i sposób przeprowadzenia postępowania kwalifikacyjnego dla lekarzy oraz punktowe kryteria kwalifikacji tych lekarzy do odbywania szkolenia specjalizacyjnego, mając na celu konieczność zapewnienia obiektywności i przejrzystości postępowania kwalifikacyjnego,

2)
szczegółowy sposób odbywania szkolenia specjalizacyjnego, w tym przez lekarzy posiadających I lub II stopień specjalizacji lub tytuł specjalisty,

3)
formy specjalistycznego szkolenia teoretycznego i praktycznego oraz sposoby ich prowadzenia,

4)
szczegółowy sposób zgłaszania się i tryb dopuszczania do PES,

5)
szczegółowy sposób i tryb składania PES oraz ustalania jego wyników,

5a)  szczegółowy tryb unieważniania pytań testowych,

5b)   wysokość wynagrodzenia dla członków i przewodniczącego PKE albo zespołu egzaminacyjnego, o którym mowa w art. 16u ust. 7 pkt 1,

5c)    wysokość i sposób uiszczania opłaty, o której mowa w art. 16t ust. 1,

6)
tryb powoływania PKE,

7)
wzór oświadczenia, o którym mowa w art. 14b ust. 8, dla członków PKE,

8)
tryb uznawania stażu szkoleniowego, staży kierunkowych lub kursów szkoleniowych odbytych za granicą lub w kraju za równoważne ze zrealizowaniem elementów określonych w danym programie specjalizacji i ewentualne skrócenie szkolenia specjalizacyjnego,

9)
sposób i tryb uzyskania potwierdzenia posiadania umiejętności praktycznych określonych programem specjalizacji

- uwzględniając zakres wiedzy teoretycznej i umiejętności praktycznych niezbędnych do wykonywania zawodu w zakresie określonej dziedziny medycyny, zgodnie z wymogami współczesnej wiedzy medycznej;

10)
wzory dokumentów potwierdzających realizację programu specjalizacji i jego ukończenia, uwzględniając konieczność zapewnienia prawidłowego przebiegu programu specjalizacji;

11)
tryb uznawania dorobku zawodowego i naukowego w nowej dziedzinie medycyny nieobjętej systemem szkolenia specjalizacyjnego za równoważny z odbytym szkoleniem specjalizacyjnym, w tym kryteria oceny dorobku zawodowego i naukowego,

12)
tryb uznawania dorobku zawodowego i naukowego lekarzy posiadających stopień naukowy doktora habilitowanego za równoważny z odbytym szkoleniem specjalizacyjnym, w tym kryteria oceny dorobku zawodowego i naukowego

- uwzględniając zakres szkolenia odbytego w kraju lub za granicą;

13)  tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PES oraz sposób uiszczania opłaty za wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PES,

14)   tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PES oraz sposób uiszczania opłaty za dokonanie korekty dyplomu,

15)   wzór dokumentu, o którym mowa w art. 19g ust. 7, potwierdzającego ukończenie kursu,

16)   wysokość wynagrodzenia za wykonywanie czynności kontrolnych, o którym mowa w art. 19i ust. 12 pkt 1

– mając na celu zapewnienie sprawnej realizacji zadań przez CEM, zapewnienie przejrzystości dokumentu, o którym mowa w art. 19g ust. 7 oraz uwzględniając nakład pracy związany z przeprowadzaniem czynności kontrolnych.
	Uregulowanie spraw dotyczących specjalizacji lekarskich. 
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DNiSW

Projekt w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (21.06.2016 r. – 22.07.2016 r.)
Historia:
UW - (2-6.06.2016 r.);
Przed UZ i KS - 17.06.2016 r. do DP MZ wpłynęło do parafowania pismo przekazujące do uzgodnień i konsultacji publicznych projekt z terminem zgłaszania uwag do dnia 20.07.2016 r.;
20.06.2016 r. DP MZ parafował pismo przekazujące do uzgodnień i konsultacji publicznych projekt z terminem zgłaszania uwag do dnia 20.07.2016 r.;
UZ i KS - (21.06.2016 r. – 22.07.2016 r.);



	79. 
	MZ 439
	Art. 16r ust. 13 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia może określić, w drodze rozporządzenia, wykaz egzaminów organizowanych przez europejskie towarzystwa naukowe, których złożenie z wynikiem pozytywnym jest równoważne z zaliczeniem z wynikiem pozytywnym PES w całości albo w części, oraz wykaz dokumentów potwierdzających złożenie takich egzaminów, mając na względzie zakres tematyczny tych egzaminów oraz konieczność przedstawienia pełnej informacji o egzaminach organizowanych przez europejskie towarzystwa naukowe.
	Niniejszym rozporządzeniem modyfikuje się zasady uznawania egzaminu organizowanego przez europejskie towarzystwo naukowe w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii z Państwowym Egzaminem Specjalizacyjnym (PES). 

Poprzez przedmiotowe rozporządzenie uniemożliwi się uznanie EDA I (pierwszej części egzaminu organizowanego przez europejskie towarzystwo naukowe) za równoważny z zaliczeniem z wynikiem pozytywnym części testowej  Państwowego Egzaminu Specjalizacyjnego z anestezjologii i intensywnej terapii. Poprzez usunięcie z załącznika nr 2 do zmienianego rozporządzenia anestezjologii i intensywnej terapii, uznanie Europen Diploma in Anaesthesiology and Intensive Care Examination (EDA) za równoważny z zaliczeniem PES w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii możliwe będzie wyłącznie w całości (zgodnie z załącznikiem nr 1 do zmienianego rozporządzenia) tzn. po złożeniu przez lekarza obu części egzaminu organizowanego przez europejskie towarzystwo naukowe (tzw. EDA I i EDA II).  
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 maja 2017 r.
	DNiSW

Projekt przed ponownymi uzgodnieniami wewnętrznymi (12.07.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag).
Historia:
23.05.2016 r. wpłynął do DP MZ wstępny projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
24.05.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

UW – 2-6.06.2016 r.;

7.06.2016 r. - wpłynął do DP MZ projekt rozporządzenia wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
8.06.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

Zgodnie z informacją otrzymaną e-mailem z DNiSW  - prace nad rozporządzeniem zostały chwilowo wstrzymane - w związku z wnioskiem Stowarzyszenia Patologów Polskich o włączenie do regulacji uznania egzaminu UEMS jako  równoważnego z PES w zakresie patomorfologii. Wystąpiono do Konsultanta krajowego o stanowisko w sprawie.
Przed ponownymi UW - 11.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji. 
12.07.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag.

	80. 
	MZ 402
	Art. 14f ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) wykaz dziedzin medycyny oraz zakres problematyki uwzględnianej przy opracowywaniu pytań testowych LEK i LDEK,

2) tryb powoływania członków Komisji Egzaminacyjnej, o której mowa w art. 14b ust. 1, i komisji, o której mowa w art. 14e ust. 2,

3) wzór oświadczenia, o którym mowa w art. 14b ust. 8,

4) sposób i szczegółowy tryb przeprowadzania LEK i LDEK, w tym okres, w którym powinny być wyznaczone ich terminy,

5) wysokość opłaty, o której mowa w art. 14a ust. 11, oraz sposób jej uiszczania,

6) wysokość wynagrodzenia dla członków i przewodniczących Zespołów Egzaminacyjnych oraz komisji, o której mowa w art. 14e ust. 2,

7) szczegółowy tryb unieważniania LEK albo LDEK,

8) szczegółowy sposób ustalania wyników LEK i LDEK,

9) wzory świadectwa złożenia LEK i świadectwa złożenia LDEK,

10) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu albo odpisu świadectwa złożenia LEK albo świadectwa złożenia LDEK oraz sposób uiszczania opłaty, o której mowa w art. 14e ust. 6,

11) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty świadectwa złożenia LEK albo świadectwa złożenia LDEK oraz sposób uiszczania opłaty, o której mowa w art. 14e ust. 6

– mając na uwadze zakres wiedzy i umiejętności, które zgłaszający się do egzaminu powinien posiadać, oraz uwzględniając prawidłowe przygotowanie i przebieg LEK i LDEK oraz zachowanie bezstronności pracy Zespołów Egzaminacyjnych, o których mowa w art. 14b ust. 5, i komisji, o której mowa w art. 14e ust. 2, nakład ich pracy, a także konieczność zapewnienia prawidłowego tworzenia dokumentacji dotyczącej złożenia LEK albo LDEK –
	Rozporządzenie ureguluje kwestie szczegółowe dotyczące LEK i LDEK.
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DNiSW

Brak informacji o podjęciu prac.



	81. 
	MZ 309
	Art. 30zb ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) wykaz dziedzin diagnostyki laboratoryjnej, w których jest możliwe odbywanie szkolenia specjalizacyjnego, uwzględniając potrzebę zabezpieczenia dostępu do świadczeń zdrowotnych w określonym zakresie,

2) wykaz kodów specjalizacji w określonych dziedzinach

– uwzględniając konieczność zapewnienia pełnej informacji niezbędnej do prowadzenia specjalizacji;

3) wysokość wynagrodzenia za wykonanie czynności kontrolnych, o którym mowa w art. 30c ust. 12 pkt 1, uwzględniając nakład pracy związany z przeprowadzaniem czynności kontrolnych;

4) wykaz specjalności, w których diagnosta laboratoryjny posiadający odpowiednią specjalizację I stopnia, uzyskaną na podstawie dotychczasowych przepisów, może uzyskać tytuł specjalisty w określonej dziedzinie po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem, o którym mowa w art. 30e ust. 3, uwzględniając potrzebę zabezpieczenia dostępu do świadczeń zdrowotnych w określonym zakresie;

5) zakres danych zawartych w EKS,

6) zakres informacji, o których mowa w art. 30j ust. 3, wprowadzanych do SMK przez kierownika specjalizacji

– uwzględniając konieczność zapewnienia pełnej informacji niezbędnej do prowadzenia specjalizacji;

7) wzór oświadczenia, o którym mowa w art. 30t ust. 4,

8) szczegółowy tryb działania PKE, wysokość wynagrodzenia przewodniczącego i członków PKE,

9) szczegółowy sposób i tryb składania PESDL oraz ustalania jego wyników

– uwzględniając konieczność prawidłowego i efektywnego przeprowadzenia PESDL oraz zapewnienia bezstronności pracy PKE, a także nakład pracy przewodniczącego i członków PKE;

10) wzór dyplomu, o którym mowa w art. 30z, uwzględniając konieczność zapewnienia przejrzystości dokumentu;

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESDL oraz sposób uiszczania opłaty za wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PESDL,

12) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PESDL oraz sposób uiszczania opłaty za dokonanie korekty dyplomu

– uwzględniając konieczność prawidłowego i sprawnego wydania dokumentu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty;

13) wysokość opłaty, o której mowa w art. 30r, uwzględniając koszty przeprowadzenia PESDL oraz wydania dyplomu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty
	Uregulowanie spraw dotyczących szkolenia specjalizacyjnego diagnostów laboratoryjnych.
	Jarosław Pinkas Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DNiSW

Projekt jest po uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (od 10.05.2016 r. na 21 dni od dnia otrzymania pisma)
18.07.2016 r. – Konferencja Uzgodnieniowa;

Historia:
29.02.2016 r. - do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ - do akceptacji;

29.02.2016 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

7.03.2016 r. - do DP wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ - do akceptacji;
8.03.2016 r. – DP zwrócił ponownie projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami; 

22.03.2016 r.  – projekt ponownie wraz z kartą na KMZ wpłynął do DP MZ ;
30.03.2016 r. ponownie DP MZ akceptował projekt wraz z kartą – bez uwag;

UW – 6-12.04.2016 r.;
Przed UZ i KS - 14.04.2016 r. do DP wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ - do akceptacji;

18.04.2016 r. DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
27.04.2016 r. przyjęte przez KMZ;

29.04.2016 r. wpłynął rozdzielnik do parafowania;

6.05.2016 r. – DP akceptował pismo przekazujące projekt do UZ i KS;

UZ i KS - od 10.05.2016 r. na 21 dni od dnia otrzymania pisma;
Projekt w dniu  14 lipca 2016 r. zostanie omówiony na posiedzeniu zespołu ds. Ochrony Zdrowia i Polityki Społecznej

Komisji Wspólnej Rządu i Samorządu Terytorialnego.
18.07.2016 r. – Konferencja Uzgodnieniowa;



	82. 
	MZ 311 
	Art. 28 ust. 3 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób i tryb prowadzenia oraz udostępniania Rejestru, a także strukturę danych udostępnianych z Rejestru, uwzględniając sposób postępowania przy dokonywaniu wpisów, zmian i skreśleń w Rejestrze oraz konieczność zapewnienia integralności danych
	Uregulowanie spraw dotyczących Rejestru Produktów Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DPliF

Brak informacji o podjęciu prac.



	83. 
	MZ 312
	Art. 96 ust. 9 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, a w odniesieniu do aptek szpitalnych i zakładowych podległych Ministrowi Obrony Narodowej – Minister Obrony Narodowej, określi, w drodze rozporządzenia:

1) sposób realizacji recept lub zapotrzebowań, sporządzania leku recepturowego lub aptecznego,

2) sposób wydawania z apteki produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych,

3) sposób identyfikacji farmaceuty sporządzającego receptę farmaceutyczną, w przypadku recepty w postaci elektronicznej,

4) wzór zapotrzebowania na zakup produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych,

5) sposób i tryb ewidencjonowania oraz wzór ewidencji recept farmaceutycznych wystawianych w postaci papierowej

– mając na względzie zapewnienie prawidłowej realizacji recept i prawidłowego wydawania produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobów medycznych, a także właściwego sporządzania leków recepturowych i aptecznych oraz rzetelnego prowadzenia dokumentacji w tym zakresie
	Uregulowanie spraw dotyczących wystawiania zapotrzebować na leki w postaci elektronicznej.
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DPliF

Brak informacji o podjęciu prac. DPLIF oczekuje na wybór nowego GIF, tak by upoważnić go do prowadzenia prac legislacyjnych.


	84. 
	MZ 313
	Art. 96a ust. 12 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)
sposób i tryb wystawiania recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej,

2)
zakres danych dla recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej oraz wzór recept w postaci papierowej uprawniających do nabycia leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego,

3)
sposób nadawania numeru identyfikującego receptę w postaci elektronicznej oraz budowę i sposób nadawania numeru identyfikującego receptę w postaci papierowej,

4)
sposób przechowywania recept w postaci elektronicznej oraz w postaci papierowej,

5)
sposób realizacji recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej, w tym autoryzacji recepty w postaci elektronicznej,

6)
minimalne wymagania techniczne dla systemów teleinformatycznych, których spełnienie jest konieczne dla wystawiania i realizacji recept w postaci elektronicznej

– uwzględniając konieczność zapewnienia prawidłowego wystawiania recept w postaci elektronicznej i w postaci papierowej oraz prawidłowej realizacji takich recept
	Uregulowanie spraw dotyczących wystawiania recept lekarskich w postaci elektronicznej. 
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DPliF

Prace nie zostały podjęte – z uwagi na kwestie informatyczne.

	85. 
	MZ 314
	Art. 107zc ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) wykaz dziedzin farmacji, w których jest możliwe odbywanie szkolenia specjalizacyjnego, uwzględniając potrzebę zabezpieczenia dostępu do świadczeń zdrowotnych w określonym zakresie; 

2) wykaz kodów specjalizacji w określonych dziedzinach, uwzględniając konieczność zapewnienia pełnej informacji niezbędnej do prowadzenia specjalizacji;

3) wysokość wynagrodzenia za wykonanie czynności kontrolnych, o których mowa w art. 107c ust. 10 pkt 1, uwzględniając nakład pracy związany z przeprowadzaniem czynności kontrolnych;

4) wykaz specjalności, w których farmaceuta posiadający odpowiednią specjalizację I stopnia, uzyskaną na podstawie dotychczasowych przepisów, może uzyskać tytuł specjalisty w określonej dziedzinie, po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego, zgodnie z programem, o którym mowa w art. 107e ust. 3, uwzględniając potrzebę zapewnienia dostępu do usług farmaceutycznych;

5) zakres danych zawartych w EKS,

6) zakres informacji, o których mowa w art. 107i ust. 3, wprowadzanych do SMK przez kierownika specjalizacji

–
uwzględniając konieczność zapewnienia pełnej informacji niezbędnej do prowadzenia specjalizacji;

7) wzór oświadczenia, o którym mowa w art. 107t ust. 4, uwzględniając konieczność zachowania bezstronności pracy PKE;

8) szczegółowy tryb działania PKE, wysokość wynagrodzenia przewodniczącego i członków PKE,

9) szczegółowy sposób i tryb składania PESF oraz ustalania jego wyników, uwzględniając konieczność prawidłowego i efektywnego przeprowadzenia PESF oraz zapewnienia równego traktowania osób składających PESF 

–
uwzględniając konieczność prawidłowego i efektywnego przeprowadzenia PESF, a także nakład pracy przewodniczącego i członków PKE;

10) wzór dyplomu specjalisty, 

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESF oraz sposób uiszczania opłaty za wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PESF,

12) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PESF oraz sposób uiszczania opłaty za dokonanie korekty dyplomu, uwzględniając konieczność prawidłowego i sprawnego wydania dokumentu potwierdzającego złożenie PESF - uwzględniając konieczność prawidłowego wydania dokumentu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty;

13) wysokość opłaty za PESF, uwzględniając koszty przeprowadzenia PESF oraz wydania dyplomu potwierdzającego uzyskanie tytułu specjalisty
	Uregulowanie spraw dotyczących szkoleń specjalizacyjnych farmaceutów. 
	Jarosław Pinkas Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DNiSW

Projekt jest po uzgodnieniach wewnętrznych (1-5.07.2016 r.)

Historia:
17.05.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji (projekt był przedmiotem uzgodnień pomiędzy DP MZ a DNISZW – z uwagi na to, że musi on być skorelowany z podobnymi rozporządzenia dot. fizjoterapeutów i diagnostów laboratoryjnych);
16.06.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
Rozpatrzony przez KMZ 24.06.2016 r.;
UW – 1-5.07.2016 r.;

	86. 
	MZ 315
	Art. 107zf ust. 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z późn. zm.).
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)
ramowy program ciągłych szkoleń, 

2)
zakres oraz formy zdobywania wiedzy teoretycznej w ramach ciągłego szkolenia, 

3)
sposób odbywania ciągłego szkolenia, w tym tryb dokumentowania jego przebiegu,

4)
standardy ciągłego szkolenia,

5)
wysokość opłat za ciągłe szkolenie 

– mając na celu zapewnienie właściwej jakości ciągłego szkolenia oraz rzetelnego sposobu ich dokumentowania.
	Uregulowanie spraw dotyczących ciągłych szkoleń farmaceutów. 
	Jarosław Pinkas Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DNiSW

Projekt jest po uzgodnieniach wewnętrznych (11-13.01.2016 r.)
Historia:
4.12.2015 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

11.12.2015 r. – akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
UW – (11-13.01.2016 r).;



	87. 
	MZ 320
	Art. 56 ust. 3 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych
(Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, określi, w drodze rozporządzenia, wzory deklaracji wyboru, uwzględniając możliwość wyboru lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, pielęgniarki podstawowej opieki zdrowotnej oraz położnej podstawowej opieki zdrowotnej udzielających świadczeń u tego samego świadczeniodawcy lub u różnych świadczeniodawców albo będących świadczeniodawcami oraz konieczność zapewnienia przejrzystości danych zawartych w deklaracji wyboru.
	Rozporządzenie w sprawie wzorów deklaracji wyboru świadczeniodawcy, lekarza, pielęgniarki i położnej podstawowej opieki zdrowotnej.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	1 stycznia 2018 r.
	DUZ

Brak informacji o podjęciu prac.



	88. 
	MZ 321
	Art. 192 ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Prezesa Funduszu, określi, w drodze rozporządzenia, sposób, tryb i terminy występowania do Funduszu oraz udostępniania przez Fundusz informacji, o których mowa w ust. 1, mając na uwadze zakres informacji, o jaką występuje świadczeniobiorca, konieczność zapewnienia właściwej identyfikacji i uwierzytelniania świadczeniobiorcy i osoby działającej w cudzym imieniu oraz ochrony danych osobowych przed nieuprawnionym dostępem lub ujawnieniem
	Rozporządzenie w sprawie sposobu, trybu i terminów występowania do Narodowego Funduszu Zdrowia oraz udostępniania przez Narodowy Fundusz Zdrowia świadczeniobiorcy informacji o prawie do świadczeń opieki zdrowotnej oraz o udzielonych mu świadczeniach.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia  
	1 stycznia 2018 r. 
	DUZ 

Brak informacji o podjęciu prac.



	89. 
	MZ 326
	Art. 27 ust. 9 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) zakażenia i choroby zakaźne, w przypadku których podejrzenia lub rozpoznania zakażenia, choroby zakaźnej lub zgonu z ich powodu dokonywane są zgłoszenia, o którym mowa w ust. 1,

2) sposób dokonywania zgłoszeń podejrzenia lub rozpoznania zakażenia, choroby zakaźnej lub zgonu z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej, o których mowa w ust. 1, oraz właściwych państwowych inspektorów sanitarnych, którym są przekazywane te zgłoszenia,

3) wzory formularzy zgłoszeń podejrzenia lub rozpoznania zakażenia, choroby zakaźnej lub zgonu z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej

– uwzględniając konieczność ochrony danych osobowych, stworzenia rozwiązań umożliwiających prowadzenie skutecznego nadzoru epidemiologicznego oraz stopień zagrożenia zakażeniem lub chorobą zakaźną.
	Rozporządzenie w sprawie zgłoszeń podejrzenia lub rozpoznania zakażenia, choroby zakaźnej lub zgonu z powodu zakażenia lub choroby zakaźnej.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	1 stycznia 2018 r.
	GIS

Brak informacji o podjęciu prac.



	90. 
	MZ 408
	Art. 38 ust. 9 ustawy z dnia 11 września 2015 r. o działalności ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej (Dz. U.  poz. 1844) 
	Minister właściwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw instytucji finansowych,

określi, w drodze rozporządzenia, tryb udzielania zakładom ubezpieczeń przez podmioty wykonujące działalność leczniczą

informacji o stanie zdrowia ubezpieczonych lub osób, na rachunek których ma zostać zawarta umowa ubezpieczenia,

tryb udzielania zakładom ubezpieczeń przez Narodowy Fundusz Zdrowia danych, o których mowa w ust. 8, oraz sposób

ustalania wysokości opłat za ich udzielenie, uwzględniając potrzebę zapewnienia poufności przy ich udzielaniu oraz koszty

związane z ich udzielaniem.
	Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie szczegółowego zakresu i trybu udzielania zakładom ubezpieczeń przez podmioty wykonujące działalność leczniczą informacji o stanie zdrowia ubezpieczonych lub osób, na rzecz których ma zostać zawarta umowa ubezpieczenia, oraz sposobu ustalania wysokości opłat za udzielenie tych informacji.
	Piotr Warczyński

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	31 grudnia 2016 r. 
	DOOZ 
(we współpracy z DUZ)
Projekt w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (16.06.2016 – 15.07.2016 r.)
Historia:
(DUZ przygotował wkład do projektu, jednak w celu jego poprawy DOOZ wystąpił do DUZ ponownie o przekazanie dopracowanego wkładu do projektu);

26.02.2016 r. pismo DUZ do DOOZ z prośbą o niezwłoczne podjęcie prac legislacyjnych nad projektem rozporządzenia w związku z licznymi sygnałami od zakładu ubezpieczeń oraz od NFZ zwracającymi uwagę na konieczność niezwłocznego wejścia w życie rozporządzenia w związku z trybem udzielania zakładom ubezpieczeń przez NFZ danych o nazwach i adresach świadczeniodawców, którzy udzielili świadczeń opieki zdrowotnej w związku z wypadkiem lub zdarzeniem losowym będącym podstawą ustalenia jego odp. oraz wysokości odszkodowania lub  świadczenia.
5.04.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

8.04.2016 r. DP MZ zwrócił projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

UW: 21-27.04.2016 r.;
UZ i KS - (16.06.2016 – 15.07.2016 r.);



	91. 
	MZ 327 
	Art. 29 ust. 7 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) biologiczne czynniki chorobotwórcze podlegające obowiązkowi zgłoszenia, o którym mowa w ust. 1, oraz przesłanki dokonywania zgłoszeń,

2) sposób dokonywania zgłoszeń dodatnich wyników badania w kierunku biologicznych czynników chorobotwórczych oraz właściwych państwowych inspektorów sanitarnych, którym są przekazywane te zgłoszenia,

3) wzory formularzy zgłoszeń dodatnich wyników badania w kierunku biologicznych czynników chorobotwórczych

– uwzględniając stopień zagrożenia czynnikami chorobotwórczymi, konieczność ochrony danych osobowych oraz stworzenia rozwiązań umożliwiających prowadzenie skutecznego nadzoru epidemiologicznego –
	Rozporządzenie w sprawie biologicznych czynników chorobotwórczych podlegających zgłoszeniu, wzorów formularzy zgłoszeń dodatnich wyników badań w kierunku biologicznych czynników chorobotwórczych oraz okoliczności dokonywania zgłoszeń.
	Marek Posobkiewicz Główny Inspektor Sanitarny
	1 stycznia 2018 r.
	GIS

Brak informacji o podjęciu prac.



	92. 
	MZ 328
	Art. 38 ust. 7 ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1) sposób i tryb realizacji zleceń w postaci elektronicznej i papierowej,

2) szczegółowy zakres danych zawartych w zleceniu w postaci elektronicznej i wzór zlecenia w postaci papierowej,

3) sposób przechowywania zleceń w postaci elektronicznej i papierowej,

4) sposób realizacji zleceń w postaci elektronicznej i w postaci papierowej, w tym autoryzacji zlecenia w postaci elektronicznej,

5) minimalne wymagania techniczne dla systemów teleinformatycznych, których spełnienie jest konieczne dla wystawiania i realizacji zleceń w postaci elektronicznej

– uwzględniając konieczność zapewnienia prawidłowego wystawiania zleceń oraz prawidłowej ich realizacji, a także mając na uwadze konieczność zapewnienia bezpieczeństwa i integralności danych
	Uregulowanie spraw dotyczących wystawiania zlecenia na wyroby medyczne 
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2018 r.
	DPLIF 

Brak informacji o podjęciu prac.



	93. 
	MZ 288
	Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzeń, w poszczególnych zakresach, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1–8 i 10–13, wykazy świadczeń gwarantowanych wraz z określeniem: 1) poziomu lub sposobu finansowania danego świadczenia gwarantowanego, o którym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, mając na uwadze treść rekomendacji oraz uwzględniając kryteria określone w art. 31a ust. 1; 2) warunków realizacji danego świadczenia gwarantowanego, w tym dotyczących personelu medycznego i wyposażenia w sprzęt i aparaturę medyczną, mając na uwadze konieczność zapewnienia wysokiej jakości świadczeń opieki zdrowotnej oraz właściwego zabezpieczenia tych świadczeń.
	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie w sprawie świadczeń  gwarantowanych z zakresu świadczeń pielęgnacyjnych i opiekuńczych w ramach opieki długoterminowej
	Krzysztof Łanda
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Rozporządzenie wejdzie w życie z dniem 1 lipca 2016 r. z wyjątkiem przepisów dotyczących wymagań odnośnie personelu pielęgniarskiego – okres  dostosowawczy do 31 grudnia 2017 r.
	DPLiF
Po uzgodnieniach wewnętrznych (14 – 20.10.2015 r.)
Historia:
6.10.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

8.10.2015 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na tekście;

Po UW – 14 – 20.10.2015 r.;

	108
	MZ 35
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.) 
	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Utworzenie rozporządzeniem Ogólnopolskiego Rejestru Kardiologiczno-Kardiochirurgicznego Przezcewnikowych Implantacji Zastawek Aortalnych POL-TAVI w celu monitorowania stanu zdrowia usługobiorców z objawową stenozą aortalną, wysokiego ryzyka operacyjnego lub nieoperacyjnych, a także o usługobiorcach z innymi schorzeniami zastawki aortalnej, u których zabieg Transcatheter Aortic Valve Implantation jest jedyną możliwością skutecznego leczenia.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

15.04.2013 r. – 30.04.2013 r. – UZ i KS

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	
	MZ 36
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)


	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Utworzenie rozporządzeniem Ogólnopolskiego Rejestru Patologii Kardiologicznych u Płodów w celu gromadzenie: informacji na temat wykrywania i diagnozowania problemów kardiologicznych u płodów: wad serca, zaburzeń rytmu serca i przewodnictwa, niewydolności krążenia, zarówno 
w ciążach pojedynczych jak i mnogich; danych epidemiologicznych; danych dotyczących poprawy wykrywalności wad serca; danych dotyczące losów płodów; informacji o procentowej terminacji ciąż; informacji o liczbie ciąż wielopłodowych z problemami kardiologicznymi.
Prowadzenie Rejestru ORPKP umożliwia monitorowanie częstości występowania wad serca płodów, przygotowywanie raportów co do spodziewanych porodów noworodków 
z problemami kardiologicznymi (wady krytyczne, wady ciężki, wady łagodne). Dane zgromadzone z rejestrze i ich analiza wpływa w znaczny sposób na poprawę organizacji pracy w ośrodkach położniczo-neonatologicznych poprzez możliwość ustalenia „dyspersji" porodów (zapobieganie porodom ciężko chorych noworodków w tym samym szpitalu w tym samym czasie).
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

12-26.04.2013 r. UZ i KS

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	94. 
	MZ 37
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)


	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Utworzenie rozporządzeniem Rejestru Guzów Łagodnych Masywu Szczękowo-sitowego. Rejestr będzie prowadzony w celu monitorowania chorych (follow-up) leczonych z powodu niezłośliwych nowotworów szczęki: analiza zapadalności, chorobowości, odsetek wznów i przemiany złośliwej, przeżyć chorych, wytypowanie obszarów (geograficznych) o wyższym ryzyku zachorowań.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

16.07.2014 r. – projekt przyjęty przez KMZ – przed UW;

UW – 18-22.07.2014 r.
Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	95. 
	MZ 38
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)


	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Utworzenie rozporządzeniem Centralnego Rejestru Badań Przesiewowych Noworodków. Rejestr będzie prowadzony w celu monitorowania diagnostyki i leczenia usługobiorców oraz zapotrzebowania na świadczenia opieki zdrowotnej przez prowadzenie analiz naukowych, statystycznych i medycznych w oparciu o dane przetwarzane w rejestrze. Głównymi zadaniami rejestru, poza ww., będzie zabezpieczenie wyników badań przesiewowych noworodków, a także optymalizacja i unowocześnienie postępowania analitycznego i diagnostycznego.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

UW – od 18.10.2013 r. do 22.10.2013 r.;

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	96. 
	MZ 39
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)


	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Utworzenie rozporządzeniem Krajowego Rejestru Raka Płuc. Podstawowymi zadaniami rejestru będzie:

gromadzenie danych o diagnostyce raka płuc, sposobach leczenia indukcyjnego (przed leczeniem chirurgicznym), operacyjnego i uzupełniającego oraz wynikach zastosowanej terapii; umożliwienie porównania różnych metod leczenia poprzez stworzenie jednolitej formy zapisu i jednej bazy danych dla wszystkich leczonych; stworzenie uniwersalnego narzędzia badawczego, jakim jest komputerowa baza danych; wsparcie w działaniach integrujących lekarzy zajmujących się leczeniem chorych na raka płuca – pulmonologów, torakochirurgów, patologów i onkologów.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

UW - 18.07.2013 r.  - 22.07.2013 r.;

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  


	97. 
	MZ 40
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)


	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Utworzenie rozporządzeniem Krajowego Rejestru Chorych z Wrodzonym Niedoborem Alfa-1 Antytrypsyny.

Głównym celem prowadzenia Rejestru Alfa-1 będzie utworzenie zasobu kompletnych danych medycznych (w zakresie bezpośrednio związanym z chorobą podstawową) na temat osób z wrodzonym niedoborem alfa-1 antytrypsyny w Polsce. Do zadań rejestru będzie należało: zapewnienie ciągłej i wystandaryzowanej opieki medycznej (powikłania mają charakter przewlekły, postępujący, prowadząc do poważnego uszkodzenia funkcji zajętego narządu- zwykle płuca/wątroba);  

1) utrzymanie stałego kontaktu chorych z niedoborem alfa-1 antytrypsyny z zespołem lekarskim Instytutu w celu starannego monitorowania przebiegu choroby, planowania okresowych badań kontrolnych oraz możliwości szybkiej interwencji terapeutycznej w przypadku wystąpienia zaostrzeń choroby;

2) informowanie o nowych badaniach klinicznych i innowacyjnych metodach terapeutycznych, 

umożliwienie wczesnego rozpoznania choroby u członków rodzin chorych.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

16.04.2013 r. do DP MZ wpłynął z DOOZ projekt wstępny rozporządzenia przed UW – 3 dni

19.04.2013 r.  – DP MZ zwrócił DOOZ projekt wraz z kartą na KMZ - z uwagami.

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	98. 
	MZ 41
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)


	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Utworzenie rozporządzeniem Rejestru Osób Leczonych w Dzieciństwie z Powodu Nowotworów. 

Celami nadrzędnymi prowadzenia rejestru będzie: identyfikacja odległych następstw w zakresie stanu zdrowia i jakości życia dzieci leczonych z powodu nowotworów złośliwych; poprawa jakości życia i zmniejszenie odległych kosztów leczenia działań niepożądanych po złożonej terapii przeciwnowotworowej u dzieci i młodzieży.

Celami szczegółowymi prowadzenia rejestru będzie: ocena częstości występowania i rodzaju odległych działań niepożądanych po leczeniu przeciwnowotworowym; monitorowanie jakości życia dzieci i młodzieży leczonych w przeszłości z powodu choroby nowotworowej; identyfikacja problemów psychospołecznych (funkcjonowanie w szkole, pracy, środowisku), szczególnie w grupie osób leczonych z powodu nowotworów ośrodkowego układu nerwowego (OUN); ujednolicenie metod kontroli jakości życia i stanu zdrowia pacjentów; utworzenie wielodyscyplinarnych zespołów specjalistów monitorujących stan zdrowia w/w osób, koordynacja działań tych zespołów; promocja zdrowego trybu życia u osób wyleczonych z choroby nowotworowej; podniesienie świadomości osób wyleczonych w zakresie stanu ich zdrowia; edukacja pacjentów lub opiekunów na temat odległych następstw po leczeniu przeciwnowotworowym; przygotowanie informacji i edukacja lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej; redukcja barier ekonomicznych dotyczących monitorowania odległych skutków leczenia przeciwnowotworowego.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

UW - 18.07.2013 r.  - 22.07.2013 r. ;

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	99. 
	MZ 94
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)


	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Utworzenie rozporządzeniem Krajowego Rejestru pn. Program Badań Przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego Rejestr będzie prowadzony w celu realizacji programu polityki zdrowotnej pn. Programu Badań Przesiewowych dla wczesnego wykrywania raka jelita grubego, monitorowania diagnostyki i leczenia usługobiorców (stanu zdrowia usługobiorców w zakresie prowadzonego Rejestru PBP) oraz monitorowania zapotrzebowania na  świadczenia opieki zdrowotnej przez prowadzenie analiz naukowych, statystycznych i medycznych w oparciu o dane przetwarzane w rejestrze PBP.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DF i E-zdrowia
prace wstrzymane

19.04.2013 r. do DP MZ wpłynęła z DOOZ karta na kierownictwo – projekt wstępny przed UW – 3 dni

19.04.2013 r. - DP MZ zwrócił DOOZ projekt wraz z kartą na KMZ - z uwagami.

Zgodnie z informacją z dnia 4.01.2016 r. z Dep. Infrastruktury i e-Zdrowia wydanie rozporządzeń w sprawie nowych rejestrów będzie dopiero możliwe po podjęciu decyzji przez Ministra Zdrowia o potrzebie utworzenia nowego rejestru, co powinno być poprzedzone m.in. opracowaniem procedury analizy potrzeb utworzenia rejestru, ustaleniem zasad finansowania rejestru oraz określeniem wskaźników monitorowania efektów wdrożenia rejestru (por. art. 19 ust. 1 – 4 ustawy). Samo wydanie rozporządzenia jest ostatnim elementem procesu utworzenia rejestru. Dotychczas nie zapadła jeszcze decyzja Ministra Zdrowia  przesądzająca o ww. elementach procesu tworzenia nowych rejestrów, poprzedzających prace legislacyjne nad nowymi rejestrami. W przypadku podjęcia takiej decyzji przez uprawnioną osobę Departament Prawny zostanie o niej niezwłocznie poinformowany.  

	100. 
	MZ 403
	Art. 18 ust. 11 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)    podmioty zobowiązane do sporządzania ilościowego zapotrzebowania na szczepionki służące do przeprowadzania szczepień obowiązkowych wraz z harmonogramem dostaw szczepionek, przechowywania i dystrybucji tych szczepionek,

2) zadania w zakresie sporządzania ilościowego zapotrzebowania na szczepionki służące do przeprowadzania szczepień obowiązkowych wraz z harmonogramem dostaw, przechowywania i dystrybucji szczepionek służących do przeprowadzania szczepień obowiązkowych wraz ze wskazaniem podmiotów odpowiedzialnych za ich realizację oraz sprawozdawczości z realizacji raportów z rodzajów, liczby posiadanych szczepionek, numerów seryjnych oraz terminów ważności,

3)   sposób i terminy wykonywania zadań, o których mowa w pkt 2

– mając na względzie konieczność stworzenia stałego systemu zaopatrzenia w szczepionki służące do przeprowadzania szczepień obowiązkowych podmiotów przechowujących i przeprowadzających szczepienia ochronne oraz wymagania Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej w rozumieniu przepisów prawa farmaceutycznego i bezpieczeństwa obrotu szczepionkami.
	Nowe rozporządzenie, które zastąpi rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 15 listopada 2010 r. w sprawie sposobu przekazywania szczepionek świadczeniodawcom prowadzącym obowiązkowe szczepienia ochronne oraz sposobu przechowywania szczepionek stanowiących rezerwę przeciwepidemiczną kraju

	Główny Inspektorat Sanitarny
	1 stycznia 2017 r. 
	GIS

Brak informacji o podjęciu prac 

	101. 
	MZ 405
	Art. 35 ust. 6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z późn. zm.)   
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, określi, w drodze rozporządzenia:

1)
ramowy program stażu adaptacyjnego,

2)
sposób i tryb odbywania oraz zaliczania stażu adaptacyjnego,

3)
szczegółowy zakres uprawnień zawodowych pielęgniarki i położnej w okresie odbywania stażu adaptacyjnego,

4)
warunki, jakie powinien spełniać podmiot leczniczy, w którym odbywają się staże adaptacyjne

- uwzględniając zakres uprawnień zawodowych pielęgniarki i położnej określony w ustawie.
	Projekt dotyczy stażu adaptacyjnego pielęgniarki i położnej.
	Marek Tombarkiewicz
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	3 listopada 2016 r.
	DPiP

Projekt jest w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (13.05.2016 r. – 20.06.2016 r.);
Historia:
29.02.2016 r. - do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

1.03.2016  r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 18-25.03.2016 r.;
Przed UZ i KS – 26.04.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UZ i KS - 13.05.2016 r. – 20.06.2016 r.;

	102. 
	RM 15
	Art. 10 ust. 1 i 4 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrów (Dz. U. z 2012 r. poz. 392, z późn. zm.).


	Rada Ministrów może ustanowić pełnomocnika Rządu do określonych spraw, których przekazanie członkom Rady Ministrów nie jest celowe.

Rada Ministrów określa, w drodze rozporządzenia, zakres udzielonych pełnomocnikowi upoważnień, sposób sprawowania nadzoru nad jego działalnością oraz sposób zapewnienia pełnomocnikowi obsługi merytorycznej, organizacyjno-prawnej, technicznej i kancelaryjno-biurowej.


	Rozporządzenie Rady Ministrów w sprawie ustanowienia Pełnomocnika Rządu do spraw Zdrowia Publicznego  
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe 

rozporządzenie
	DZP

Projekt po uzgodnieniach  wewnętrznych (17 – 18.12.2015 r.);

Historia:
30.12.2015 r. DP przekazał do podpisu Pana Ministra J. Pinkasa pismo zgłaszające projekt do Wykazu;

Zgodnie z informacją otrzymaną z DZP MZ w dniu 1.03.2016 r. – pismo zgłaszające projekt do Wykazu oczekuje na decyzję Kierownictwa MZ;


	103. 
	MZ 409
	Art. 18 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 

i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464 
z późn. zm.)

	Minister właściwy do spraw zdrowia po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej określa, w drodze rozporządzenia, sposób dopełnienia obowiązku, 

o którym mowa w ust. 1 ww. ustawy.
	Nowelizacja przedmiotowego rozporządzenia ma na celu zniesienie ograniczeń i limitów punktów edukacyjnych dla lekarzy i lekarzy dentystów w poszczególnych zakresach doskonalenia zawodowego. Zmiana ta ma uprościć procedurę uznawania i rozliczania obowiązku doskonalenia zawodowego dla lekarzy i lekarzy dentystów. Nowelizacja rozporządzenia winna skutkować utrwaleniem prawa i obowiązku lekarza do ustawicznego kształcenia oraz dać możliwość przekazania takiej informacji do wiadomości pacjentów.
	Jarosław Pinkas Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Rozporządzenie zmieniające
	DNiSW

W dniu 7.07.2016 r. projekt przekazany do RCL w celu zwolnienia z Komisji Prawniczej.
Historia:
18.12.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

18.12.2015 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami; w dniu 5.01.2016 r. – projekt wpłynął ponownie do DP MZ i tego samego dnia DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 12-15.01.2016 r.;
Przed UZ i KS – 11.03.2016 r. do DP wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

14.03.2016 r. - DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

11.04.2016 r. DP akceptował pismo przekazujące projekt do uzgodnień i konsultacji publicznych;

UZ i KS - 12.04.2016 r. – 11.05.2016 r.;

KU – 30.05.2016 r.;
Przed RCL - 15.06.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na Kolegium MZ – bez uwag;
4.07.2016 r. do DP MZ w EZD został przekazany projekt – bez podpisu dyrekcji w celu przekazania do RCL;

7.07.2016 r. projekt przekazany  do RCL w celu zwolnienia z Komisji Prawniczej;

	104. 
	RM 16

Projekt ujęty w Wykazie prac RM RD108
	Art. 2 ust. 6 ustawy z dnia 19 sierpnia 1994 r. o ochronie zdrowia psychicznego (Dz. U. z 2011 r. poz. 1375, z późn. zm.)
	Rada Ministrów określa, w drodze rozporządzenia, Narodowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego, uwzględniając zagadnienia, o których mowa w ust. 3, oraz biorąc pod uwagę konieczność ochrony praw osób z zaburzeniami psychicznymi.


	Konieczność podjęcia pilnych prac nad projektem kolejnej edycji Narodowego Programu Ochrony Zdrowia Psychicznego, zwanego dalej „Programem”, wynika również ze zmian wprowadzonych ustawą z dnia 11 września 
2015 r. o zdrowiu publicznym (Dz. U. poz. 1916). Zgodnie z przedmiotowymi zmianami w nowej edycji Programu znajdą się zadania polegające przede wszystkim na zapewnieniu osobom z zaburzeniami psychicznymi wielostronnej i powszechnie dostępnej opieki zdrowotnej oraz innych form opieki i pomocy niezbędnych do życia w środowisku rodzinnym i społecznym oraz kształtowaniu wobec osób z zaburzeniami psychicznymi właściwych postaw społecznych, a zwłaszcza zrozumienia, tolerancji, życzliwości, a także przeciwdziałania ich dyskryminacji. Zadania polegające na promocji zdrowia psychicznego i profilaktyce zaburzeń psychicznych będą komplementarnie realizowane w Narodowym Programie Zdrowia – dokumencie wykonawczym do ustawy o zdrowiu publicznym.

Szacuje się, że statystycznie co czwarta osoba miała lub będzie mieć problemy ze zdrowiem psychicznym, dlatego tak istotne jest przeciwdziałanie niekorzystnej sytuacji epidemiologicznej, polegającej na wysokim obciążeniu populacji skutkami zdrowotnymi, społecznymi i ekonomicznymi wywołanymi przez choroby i zaburzenia psychiczne, wśród których wyróżniamy: zaburzenia afektywne, psychotyczne, niepsychotyczne, zaburzenia związane z używaniem alkoholu i substancji psychoaktywnych. Zapewnienie obywatelom dostępu do środowiskowych form psychiatrycznej opieki zdrowotnej może przyczynić się do poprawy ogólnego stanu zdrowia populacji dotkniętej zaburzeniami psychicznymi oraz zwiększyć skuteczność leczenia.
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Nowe rozporządzenie 

(poprzedni Program był na lata 2011-2015)
	DZP

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień i konsultacji publicznych 
Historia:
11.01.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
UW – 20.01.2016 r. – 29.02.2016 r.;

Zgodnie z informacją otrzymaną z DZP MZ – konieczne było zasięgnięcie dodatkowych opinii DAiS oraz DNISZW m.in. w sprawie map potrzeb zdrowotnych oraz programów kształcenia i specjalizacji kadr medycznych.
W dniu 15.03.2016 r. rozesłano nowe brzmienie projektu rozporządzenia do komórek organizacyjnych, dostosowane do stosowanej nomenklatury i obowiązujących przepisów i uwzględniające zgłoszone uwagi.

W dniu 17.03.2016 r. w uzgodnieniu z Panem Jarosławem Pinkasem, Sekretarzem Stanu, odbyła się  wewnętrzna konferencja uzgodnieniowa projektu, z udziałem Departamentów właściwych do realizacji poszczególnych zadań przewidzianych w projekcie. Po dyskusji rozesłano kolejny raz projekt z wyszczególnieniem zadań odnośnie których niezbędne jest uzyskanie dodatkowych opinii Departamentów (tj. przede wszystkim kwestie zmian w koszykach  świadczeń gwarantowanych, poziom i sposób finansowania, kwestie programów kształcenia i specjalizacji. 
Termin zgłaszania uwag po wewnętrznej konferencji upłynął w dniu  23.03.2016 r.
Jednocześnie w dniu 22.04.2016 r. do Departamentów zostało rozesłane nowe brzmienie projektu z prośbą o zgłaszanie uwag w terminie do dnia 28.04.2016 r. Decyzja o konieczności organizacji konferencji uzgodnieniowej jest zależna od przebiegu spotkania i odpowiedzi Departamentów (DZP oczekuje na stanowiska). 

W chili obecnej w DZP trwa analiza  dotychczas przesłanych przez właściwe Departamenty MZ uwag z do nowego brzmienia projektu (Termin zgłaszania uwag do projektu upłynął 28.04.2016 r.)  

Przed UZ i KS - 11.05.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na Kolegium MZ i pismem zgłaszającym projekt do Wykazu prac Rady Ministrów – bez uwag;
17.06.2016 r. – projekt wpisany do Wykazu prac RM;


	105. 
	MZ 410
	Art. 33d ust 5 ustawy z dnia 29 listopada 

2000 r. – Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 587, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, minimalne wymagania dla jednostek ochrony zdrowia ubiegających się o wydanie zgody, o której mowa w ust. 1, dotyczące wyposażenia w terapeutyczne i diagnostyczne urządzenia radiologiczne, wyposażenia pomocniczego oraz liczebności i kwalifikacji personelu, a także zakres dokumentacji niezbędnej do uzyskania przez jednostkę ochrony zdrowia zgody, o której mowa w ust. 1, mając na względzie bezpieczeństwo personelu i pacjentów.
	Proponowana zmiana rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie minimalnych wymagań dla jednostek ochrony zdrowia ubiegających się o wydanie zgody na prowadzenie działalności związanej z narażeniem na promieniowanie jonizujące w celach medycznych, polegającej na udzielaniu świadczeń zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 874) zakłada, iż od dnia 1 stycznia 2016 r. na gruncie przedmiotowego rozporządzenia za specjalistę fizyki medycznej uznawane będą osoby posiadające tytuł specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej lub będące w trakcie specjalizacji w dziedzinie fizyki medycznej, stosownie do przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie uzyskiwania tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 173, poz. 1419 oraz z 2008 r. Nr 208, poz. 1312). Zmiana jest konsekwencją końca okresu przejściowego zawartego w § 16a przedmiotowego rozporządzenia, zgodnie z którym, do dnia 31 grudnia 2015 r. za specjalistę fizyka medycznego uważany był również fizyk bez specjalizacji, posiadający co najmniej 5-letni staż pracy w zakresie medycznych zastosowań promieniowania jonizującego w podmiocie udzielającym świadczeń zdrowotnych z wykorzystaniem promieniowania jonizującego. 
W tym miejscu zauważyć należy, iż okresy przejściowe umożliwiające wykonywanie czynności oraz ułatwiające zapewnienie odpowiedniego poziomu zatrudnienia również przez fizyków bez specjalizacji trwały w sumie 10 lat. Aktualnie, zgodnie z danymi na rok 2014 przedstawionymi przez konsultanta krajowego w dziedzinie fizyki medycznej i konsultanta krajowego 
w dziedzinie radioterapii onkologicznej, w Polsce jest 201 fizyków ze specjalizacją w dziedzinie fizyki medycznej, z czego w 41 podmiotach świadczących usługi w zakresie radioterapii onkologicznej zatrudnionych jest 147. Natomiast łącznie we wszystkich ośrodkach radioterapii onkologicznej zatrudnionych jest 368 fizyków, z czego 88 w trakcie specjalizacji. W związku 
z zakresem odpowiedzialności i zadaniami realizowanymi przez fizyków medycznych 
w zakładach radioterapii onkologicznej pożądanym jest aby to właśnie osoba ze specjalizacją, bądź będąca w jej trakcie pełniła obowiązki fizyka medycznego. Proponowana zmiana będzie miała zatem istotny wpływ na ilości osób posiadających specjalizację w dziedzinie fizyki medycznej w Polsce.  

Co istotne zmiana przedmiotowego rozporządzenia stanowi odpowiedź na wnioski 

i wystąpienia Konsultanta Krajowego w dziedzinie fizyki medycznej, Prezesa Polskiego Towarzystwa Fizyki Medycznej, Konsultanta Krajowego w dziedzinie radioterapii onkologicznej i Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyny nuklearnej i została z nimi skonsultowana.
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia


	Rozporządzenie zmieniające
	DZP 

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi (29.12.2015 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami);
Historia:
29.12.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

29.12.2015 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;


	106. 
	MZ 411
	Art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. - Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz.1512, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, warunki bezpiecznego stosowania promieniowania jonizującego dla wszystkich rodzajów ekspozycji medycznej, o których mowa w art. 33a ust. 1, w tym:

1)
zasady i metody dobrej praktyki medycznej, zmierzającej do ograniczenia dawek dla pacjentów w rentgenodiagnostyce, diagnostyce radioizotopowej i radiologii zabiegowej, włączając w to poziomy referencyjne oraz fizyczne parametry badań rentgenowskich warunkujących uznanie postępowania za zgodne z dobrą praktyką medyczną,

2)
wymagania i szczegółowe zasady realizacji systemu zarządzania jakością w rentgenodiagnostyce, radiologii zabiegowej, medycynie nuklearnej i radioterapii,

3)
wymagania dotyczące szkolenia specjalistycznego osób wykonujących i nadzorujących wykonywanie badań i zabiegów leczniczych przy użyciu promieniowania jonizującego, w tym:

a)
tryb dokonywania wpisu do rejestru podmiotów prowadzących szkolenia prowadzonego przez Głównego Inspektora Sanitarnego,

b)
sposób sprawowania przez Głównego Inspektora Sanitarnego nadzoru nad podmiotami wpisanymi do rejestru,

c)
ramowy program szkolenia,

d)
sposób powoływania komisji egzaminacyjnej, szczegółowe wymagania dotyczące członków komisji egzaminacyjnej i tryb jej pracy,

e)
warunki dopuszczenia do egzaminu i sposób jego przeprowadzenia,

f)
tryb wydawania certyfikatu i jego wzór,

g)
tryb wnoszenia opłaty za egzamin, jej wysokość oraz wynagrodzenie członków komisji egzaminacyjnej,

4)
szczególne zasady dotyczące ekspozycji na promieniowanie jonizujące w diagnostyce i terapii dzieci, kobiet w wieku rozrodczym, kobiet w ciąży i kobiet karmiących piersią,

5)
zasady zabezpieczenia przed nadmierną ekspozycją osób z otoczenia i rodzin pacjentów po terapii przy użyciu produktów radiofarmaceutycznych,

6)
szczegółowe wymagania dotyczące badań przesiewowych i eksperymentów medycznych wynikające ze specyfiki wykonywania ekspozycji w celach medycznych,

7)
szczegółowe zasady zapobiegania nieszczęśliwym wypadkom radiologicznym w radioterapii, medycynie nuklearnej, radiologii zabiegowej i rentgenodiagnostyce oraz sposoby i tryb postępowania po ich wystąpieniu,

8)
ograniczniki dawek dla osób, o których mowa w art. 33a ust. 1 pkt 3 i 5,

9)
zakres oraz częstotliwość wykonywania kontroli fizycznych parametrów urządzeń radiologicznych,

10)
wymagania, warunki oraz częstotliwość wykonywania klinicznych audytów wewnętrznych i zewnętrznych dotyczących przestrzegania wymogów ochrony radiologicznej pacjenta, a także podmioty uprawnione do wykonywania tych audytów"

- mając na celu zapewnienie wysokiej jakości świadczonych usług medycznych i uwzględniając standardy obowiązujące w Unii Europejskiej.
	Proponowana zmiana rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunków bezpiecznego stosowania promieniowania jonizującego dla wszystkich rodzajów ekspozycji medycznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 1015) zakłada, iż od dnia 1 stycznia 2016 r. na gruncie przedmiotowego rozporządzenia za fizyka medycznego uznawane będą osoby posiadające tytuł specjalisty w dziedzinie fizyki medycznej lub będące w trakcie specjalizacji w dziedzinie fizyki medycznej, natomiast za inżyniera medycznego uznawane będą osoby posiadające tytuł specjalisty w dziedzinie inżynierii medycznej, lub będące w trakcie specjalizacji w dziedzinie inżynierii medycznej, stosownie do przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie uzyskiwania tytułu specjalisty w dziedzinach mających zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 173, poz. 1419 oraz z 2008 r. Nr 208, poz. 1312). Zmiana jest konsekwencją końca okresu przejściowego zawartego w § 60 przedmiotowego rozporządzenia, zgodnie z którym, do dnia 31 grudnia 2015 r. za fizyka medycznego lub inżyniera medycznego uważany był również fizyk lub inżynier bez specjalizacji posiadający co najmniej 5 letni staż pracy w jednostce ochrony zdrowia w zakresie medycznych zastosowań promieniowania jonizującego, oraz projektu zmiany rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie minimalnych wymagań dla jednostek ochrony zdrowia ubiegających się o wydanie zgody na prowadzenie działalności związanej z narażeniem na promieniowanie jonizujące w celach medycznych, polegającej na udzielaniu świadczeń zdrowotnych z zakresu radioterapii onkologicznej (Dz. U. z 2013 r. poz. 874), w którym analogicznie zaproponowano tożsame określenie dla fizyka medycznego.
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia


	Rozporządzenie zmieniające
	DZP 

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi (29.12.2015 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami);
Historia:
23.12.2015 r. do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

29.12.2015 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;


	107. 
	MZ 412
	Art. 96 ust. 7 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)  


	 Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wydawanie z apteki produktów leczniczych i wyrobów medycznych


	Konieczność wydania przedmiotowego rozporządzenia wynika z potrzeby doprecyzowania przepisów dotyczących  wydawania leków z grupy ATC G03A.
	Pan Krzysztof Łanda

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Rozporządzenie zmieniające
	DPLIF

5.01.2016 r. do DP MZ wpłynął wstępny projekt rozporządzenia, w dniu 7.01. 2015 r. DP MZ zgłosił uwagę wskazującą na niemożność zmiany rozporządzenia, z uwagi na jego czasowe utrzymanie w mocy (obecnie można wydać tylko nowe rozporządzenie). 


	108. 
	MZ 418
	Art. 17 ust. 10 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (Dz. U. z 2013 r. poz. 947, z późń. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)
wykaz chorób zakaźnych objętych obowiązkiem szczepień ochronnych,

2)
osoby lub grupy osób obowiązane do poddawania się obowiązkowym szczepieniom ochronnym przeciw chorobom zakaźnym, wiek i inne okoliczności stanowiące przesłankę do nałożenia obowiązku szczepień ochronnych na te osoby,

3)
kwalifikacje osób przeprowadzających szczepienia ochronne,

4)
sposób przeprowadzania szczepień ochronnych,

5)
tryb przeprowadzania konsultacji specjalistycznej, o której mowa w ust. 5,

6)
wzory zaświadczenia, o którym mowa w ust. 4, książeczki szczepień oraz karty uodpornienia,

7)
sposób prowadzenia dokumentacji, o której mowa w ust. 8 pkt 1, i jej obiegu,

8)
wzory sprawozdań z przeprowadzonych obowiązkowych szczepień ochronnych oraz tryb i terminy ich przekazywania

- uwzględniając dane epidemiologiczne dotyczące zachorowań, aktualną wiedzę medyczną oraz zalecenia Światowej Organizacji Zdrowia.
	Projektowane rozporządzenie wprowadza zmiany w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych w zakresie rozszerzenia obowiązkowych szczepień ochronnych przez objęcie od roku 2017 całej populacji dzieci urodzonych od 1 stycznia 2017 r. szczepieniem przeciwko Streptococcus Pneumoniae PNEUMOKOKI), utrzymując szczepienie dzieci od 2 miesiąca do 5 roku życia urodzonych do 1 stycznia 2017 r. w grupach ryzyka.
	Jarosław Pinkas Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające, ale termin wejścia w życie został określony z dniem 1 stycznia 2017 r.
	DMiD
Projekt w dniu 4.06.2016 r.  przekazany do RCL o rozpatrzenie przez KP 
Historia:
22.01.2016 r. – do DP wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

25.01.2016 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;
UW – 2-8.02.2016 r.;
UZ – 25.02.2016 r. – 18.03.2016 r.;

KS - 25.02.2016 r. – 29.03.2016 r.;

Przed RCL - 20.05.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ –bez uwag;

4.06.2016 r.  przekazany do RCL o rozpatrzenie przez KP;

	109. 
	MZ 422
	Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzeń, w poszczególnych zakresach, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, wykazy świadczeń gwarantowanych wraz z określeniem:

1)
poziomu lub sposobu finansowania danego świadczenia gwarantowanego, o którym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, mając na uwadze treść rekomendacji oraz uwzględniając kryteria określone w art. 31a ust. 1;

2)
warunków realizacji danego świadczenia gwarantowanego, w tym dotyczących personelu medycznego i wyposażenia w sprzęt i aparaturę medyczną, mając na uwadze konieczność zapewnienia wysokiej jakości świadczeń opieki zdrowotnej oraz właściwego zabezpieczenia tych świadczeń.
	Zmiana rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej – zmiana warunków realizacji świadczeń w ramach pakietu onkologicznego 
	Piotr Warczyński Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające 
Dotyczy tzw. pakietu onkologicznego

	DOOZ

UW: 24-31.03.2016 r.

Historia:
Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych (18.03.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag);

UW: 24-31.03.2016 r.



	110. 
	MZ 423
	Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzeń, w poszczególnych zakresach, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13, wykazy świadczeń gwarantowanych wraz z określeniem:

1)
poziomu lub sposobu finansowania danego świadczenia gwarantowanego, o którym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, mając na uwadze treść rekomendacji oraz uwzględniając kryteria określone w art. 31a ust. 1;

2)
warunków realizacji danego świadczenia gwarantowanego, w tym dotyczących personelu medycznego i wyposażenia w sprzęt i aparaturę medyczną, mając na uwadze konieczność zapewnienia wysokiej jakości świadczeń opieki zdrowotnej oraz właściwego zabezpieczenia tych świadczeń.
	Zmiana rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego  – zmiana warunków realizacji świadczeń w ramach pakietu onkologicznego 
	Piotr Warczyński Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające
Dotyczy tzw. pakietu onkologicznego

	DOOZ

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych (18.03.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag);



	111. 
	MZ 424
	Art. 190 ust. 1 ustawy o ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm.)

 
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego, Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, określi, w drodze rozporządzenia, zakres niezbędnych informacji gromadzonych przez świadczeniodawców, w tym sposób obliczania średniego czasu oczekiwania na udzielenie świadczenia opieki zdrowotnej, szczegółowy sposób rejestrowania tych informacji oraz ich przekazywania ministrowi właściwemu do spraw zdrowia, Funduszowi lub innemu podmiotowi zobowiązanemu do finansowania świadczeń ze środków publicznych, w tym także rodzaje wykorzystywanych nośników informacji oraz wzory dokumentów, biorąc pod uwagę zakres zadań wykonywanych przez te podmioty oraz uwzględniając potrzebę ochrony danych osobowych.


	Zaproponowane zmiany w rozporządzeniu przede wszystkim odzwierciedlają zmiany dotyczące rozwiązań tzw. pakietu onkologicznego w zakresie karty diagnostyki i leczenia onkologicznego, zwanej dalej „kartą DILO” oraz odrębnych list oczekujących na udzielenie świadczeń gwarantowanych udzielanych na podstawie karty DILO, o których mowa w art. 20 ust. 12 ustawy, zwanych dalej „listami onkologicznymi”, i polegają na: 

a) dostosowaniu zakresu gromadzonych danych wpisywanych w kartę DILO;
b) wprowadzeniu zasady, iż karta DILO będzie w całości prowadzona także w postaci elektronicznej, w aplikacji udostępnianej przez Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia do obsługi karty DILO;
c) zwolnieniu świadczeniodawców z obowiązku prowadzenia list onkologicznych 

w aplikacji udostępnionej przez Prezesa Funduszu (zmiany załącznika nr 12 do rozporządzenia);

d) wyłączeniu świadczeniodawców udzielających świadczeń na podstawie karty DILO z obowiązku przekazywania danych charakteryzujących listy onkologiczne;

e) zmiana sposobu sprawozdawania informacji o pierwszym wolnym terminie odnośnie innych  list niż onkologiczne listy oczekujących.
	Piotr Gryza
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Rozporządzenie zmieniające 
Dotyczy tzw. pakietu onkologicznego
	DUZ
Projekt przed uzgodnieniami i konsultacjami publicznymi -
28.04.2016 r. notatka w systemie EZD DUZ MZ - Zgodnie z decyzją Min. Warczyńskiego projekt dołączono w celach informacyjnych do ustawy, do uzgodnień zewnętrznych.

Historia:
Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych (21.03.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag);

UW: 24-31.03.2016 r.

Przed UZ i KS - 14.04.2016 r. do DP wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ - do akceptacji;

15.04.2016 r. notatka w systemie EZD DP MZ, że DP MZ może zaopiniować przedmiotowy projekt dopiero jak będzie projekt ustawy (zm. pakietu onkologicznego) oraz proj. rozp. MZ wzór karty DILO, po uzgodnieniach wewnętrznych, gdyż przedmiotowe rozporządzenie jest wynikiem zawartych w ustawie i rozp.-karta DILO danych.
28.04.2016 r. notatka w systemie EZD DUZ MZ - Zgodnie z decyzją Min. Warczyńskiego projekt dołączono w celach informacyjnych do ustawy, do uzgodnień zewnętrznych.



	112. 
	MZ 425
	Art. 44b ust. 2 ustawy z dnia 29 lipca o przeciwdziałaniu narkomanii (Dz. U. z 2016 r. poz. 224, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wykaz nowych substancji psychoaktywnych obejmujący te substancje lub ich grupy, uwzględniając wpływ tych substancji na zdrowie lub życie ludzi lub możliwość spowodowania szkód społecznych.

  1)    
	Projektowane rozporządzenie ma na celu rozszerzenie wykazu nowych substancji psychoaktywnych określonych obecnie w  rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 listopada 2015 r. w sprawie wykazu nowych substancji psychoaktywnych. 


	Główny Inspektorat Sanitarny
	Nowe rozporządzenie
	GIS
Projekt jest w uzgodnieniach  i konsultacjach publicznych (16.05.2016 r. – 7.06.2016 r.); trwa wymiana korespondencji z Ministrem Rozwoju i Ministrem Spraw Zagranicznych odnośnie potrzeby notyfikacji projektowanego rozporządzenia.                                    

Historia:
6.04.2016 r. –  do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
7.04.2016 r. – DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 25-29.04.2016 r.;

5.05.2016 r. DP akceptował pismo przekazujące projekt do uzgodnień i konsultacji publicznych;
UZ i KS - (16.05.2016 r. – 7.06.2016 r.); trwa wymiana korespondencji z Ministrem Rozwoju i Ministrem Spraw Zagranicznych odnośnie potrzeby notyfikacji projektowanego rozporządzenia.                                    


	113. 
	MZ 427
	Art. 7a ust. 4 ustawy z dnia 19 czerwca 1997 r. o zakazie stosowania wyrobów zawierających azbest (Dz. U. 2004 r. poz. 20, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wykaz leków, o których mowa w ust. 1 pkt 2, sposób realizacji recept oraz tryb rozliczania przez instytucje powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego(9) z budżetem państwa kosztów tych leków, uwzględniając strukturę chorób i stosowane w leczeniu tych chorób leki.
	Projektowane rozporządzenie przewiduje zmianę przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 września 2005 r. w sprawie leków związanych z chorobami wywołanymi pracą przy azbeście (Dz. U. z 2005 r. Nr 189, poz. 1603) dostosowującą przepisy ww. rozporządzenia do obowiązującego porządku prawnego (§ 3, § 4 i § 5), jak również nowelizuje jego treść wprowadzając nowe zasady rozliczania przekazywanej dotacji za miesiące listopad i grudzień (§ 5 ust. 4 i 5). Konieczność zmiany sposobu rozliczania dotacji za ostatnie miesiące danego roku kalendarzowego podyktowana jest zasadami dokonywania rocznej sprawozdawczości budżetowej przez ministra właściwego ds. zdrowia i ma na celu rozwiązanie problemu rozliczania dotacji, których obowiązek przekazania powstał pod koniec roku budżetowego.
	Krzysztof Łanda 

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Rozporządzenie zmieniające 
	DPLIF

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych

Historia:
24.03.2016 r. –  do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ 

04.04.2016 r. – DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;



	114. 
	MZ 428
	Art. 32b ust. 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, późn.zm.)


	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wzór karty diagnostyki i leczenia onkologicznego, mając na celu zapewnienie właściwej realizacji diagnostyki onkologicznej lub leczenia onkologicznego.

informacje o jednostce.
	Projekt dostosowuje wzór karty diagnostyki i leczenia onkologicznego do wprowadzanej ustawowo (równolegle procedowana jest stosowna nowelizacja ustawy) możliwości jej wydania przez lekarza udzielającego ambulatoryjnych świadczeń specjalistycznych w przypadku podejrzenia nowotworu oraz zawężonego zestawu danych, jakie powinna, zgodnie z nowelizowaną ustawą, zawierać.

Projekt realizuje postulaty deregulacyjne. Rezygnuje się za jego pośrednictwem z obowiązku przekazywania do NFZ danych dotyczących objawów, badań diagnostycznych, oceny jakości diagnostyki onkologicznej oraz Numeru Karty Zgłoszenia Nowotworu Złośliwego. Stanowi to stanowi istotne zmniejszenie obowiązków sprawozdawczych świadczeniodawców, które z perspektywy kilkunastu miesięcy funkcjonowania tzw. „pakietu onkologicznego”, uznano za zbędne, czy nadmiernie biurokratyczne.
	Krzysztof Łanda 

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Nowe rozporządzenie 

Dot. tzw. pakietu onkologicznego
	DAS

Projekt jest po uzgodnieniach  wewnętrznych (24.03.2016 r. – 1.04.2016 r.) 
Historia:
18.03.2016 r. –  do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ;

21.03.2016 r. – DP akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW - (24.03.2016 r. – 1.04.2016 r.) ;



	115. 
	MZ 429
	Art. 45 ust. 14 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345, z późn. zm.)


	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Prezesa Funduszu, określi, w drodze rozporządzenia, zakres niezbędnych informacji gromadzonych przez apteki, sposób ich rejestrowania oraz zakres informacji i sposób ich przekazywania Funduszowi, w tym także rodzaje wykorzystywanych nośników informacji oraz wzory komunikatów i dokumentów, biorąc pod uwagę zakres zadań wykonywanych przez te podmioty.
	Dostosowanie treści komunikatu XML do możliwości otrzymania wybranych bezpłatnych leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych przez świadczeniobiorców po ukończeniu 75 roku życia.

Zmiany treści komunikatu XML wynikającego z problemów zgłaszanych przez oddziały wojewódzkie Narodowego Funduszu Zdrowia.
	Krzysztof Łanda, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia.


	Rozporządzenie zmieniające, ale termin określony w projekcie to 1 września 2016 r. 
	DPLiF

Projekt w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (28.06.2016 r. – 12.07.2016 r.)
Historia:
1.04.2016 r. –  do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ;

11.04.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;
20.04.2016 r. do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ;

29.04.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 12 – 19.05.2016 r.;

Przed UZ i KS - 20.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
22.06.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
27.06.2016 r. – DP MZ parafował rozdzielnik do UZ i KS na 21 dni;
UZ i KS – 28.06.2016 r. – 12.07.2016 r.;



	116. 
	MZ 431
	Art. 5 ust. 3 oraz art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2012 r. poz. 651, z późn. zm.)
	Art. 5 ust. 3 - Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wymagania eksploatacyjne, funkcjonalne i techniczne, jakim powinny odpowiadać urządzenia lecznictwa uzdrowiskowego, kierując się wymaganiami określonymi dla tych obiektów oraz standardami przyjętymi w celu zapewnienia efektywności zabiegów i warunków sanitarnohigienicznych oraz uwzględniając ochronę dóbr kultury, a także zagrożenia geologiczne i górnicze w odniesieniu do wyrobisk górniczych.

Art. 19 ust. 2 - Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wymagania, jakim powinny odpowiadać zakłady i urządzenia lecznictwa uzdrowiskowego, kierując się bezpieczeństwem pacjenta i koniecznością zachowania standardów świadczeń opieki zdrowotnej, a także wskazaniami nauki i praktyki.
	Nowelizacja wprowadza zmianę w zakresie wydłużenia terminu dostosowania zakładów 

i urządzeń lecznictwa uzdrowiskowego do wymagań określonych rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie określenia wymagań, jakimi powinny odpowiadać zakłady i urządzenia lecznictwa uzdrowiskowego (Dz. U. poz. 452), tj. do dnia 31 grudnia 2017 r. (obecnie do dnia 31 grudnia 2016 r.). Celem przejęcia takiego rozwiązania jest ujednolicenie terminu na dostosowanie się zakładów i urządzeń lecznictwa uzdrowiskowego do terminu dostosowania się podmiotów leczniczych do szczegółowych wymagań jakimi powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą, który 

został określony w art. 207 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia o działalności leczniczej (Dz. U. 

z 2015 r. poz. 618, z późn. zm.) – do dnia 31 grudnia 2017 r.
	Pan Piotr Warczyński – Podsekretarz Stanu


	Rozporządzenie zmieniające
	DOOZ

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych 

Historia:
4.04.2016 r. –  do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ;

5.04.2016 r. – DP MZ zwrócił kartę na KMZ wraz z projektem – z uwagami;


	117. 
	MZ 432 
	Art. 36 ust. 5 ustawy z dnia 28 lipca 2005 r. o lecznictwie uzdrowiskowym, uzdrowiskach i obszarach ochrony uzdrowiskowej oraz o gminach uzdrowiskowych (Dz. U. z 2012 r. poz. 651, z późn. zm.) 
	 Minister właściwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw środowiska, określi, w drodze rozporządzenia:

1)
zakres badań niezbędnych do ustalenia właściwości leczniczych naturalnych surowców leczniczych i właściwości leczniczych klimatu, o których mowa w ust. 2,

2)
kryteria oceny właściwości leczniczych naturalnych surowców leczniczych i właściwości leczniczych klimatu,

3)
wzór świadectwa, o którym mowa w ust. 4

- kierując się odpowiednio koniecznością zapewnienia możliwie najlepszych warunków dla lecznictwa uzdrowiskowego oraz wskazaniami nauki i praktyki, a także koniecznością uwzględnienia zakresu danych niezbędnych do prawidłowej identyfikacji jednostki, o której mowa w ust. 2.
	Nowelizacja wprowadza zmiany porządkujące w załącznikach nr 3 i 4 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z 13 kwietnia 2006 r. w sprawie zakresu badań niezbędnych do ustalenia właściwości leczniczych naturalnych surowców leczniczych i właściwości leczniczych klimatu, kryteriów ich oceny oraz wzoru świadectwa potwierdzającego te właściwości (Dz. U. Nr 80, poz. 565), poprzez odwołanie się do aktualnych rozporządzeń Ministra Środowiska 
z dnia 13 września 2012 r. w sprawie dokonywania oceny poziomów substancji w powietrzu (Dz. U. poz. 1032), z dnia 24 sierpnia 2012 r. w sprawie poziomów niektórych substancji 
w powietrzu (Dz. U. poz. 1031), jak również z dnia 14 czerwca 2007 r. w sprawie dopuszczalnych poziomów hałasu w środowisku (Dz. U. z 2014 r. poz. 112).


	Pan Piotr Warczyński – Podsekretarz Stanu


	Rozporządzenie zmieniające
	DOOZ

Projekt jest w uzgodnieniach i  konsultacjach publicznych (18.05.2016 r. – 13.06.2016 r.);
Historia:
4.04.2016 r. –  do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ;

5.04.2016 r. – DP MZ zwrócił kartę na KMZ wraz z projektem – z uwagami;

UW – 20-27.04.2016 r.;

UZ i KS – 18.05.2016 r. – 13.06.2016 r.;

	118. 
	MZ 436
	Art. 31d. ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzeń, w poszczególnych zakresach, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1–8 i 10–13, wykazy świadczeń gwarantowanych wraz z określeniem:

1) poziomu lub sposobu finansowania danego świadczenia gwarantowanego, o którym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, mając na uwadze treść rekomendacji oraz uwzględniając kryteria określone w art. 31a ust. 1;

2) warunków realizacji danego świadczenia gwarantowanego, w tym dotyczących personelu medycznego i wyposażenia w sprzęt i aparaturę medyczną, mając na uwadze konieczność zapewnienia wysokiej jakości świadczeń opieki zdrowotnej oraz właściwego zabezpieczenia tych świadczeń.
	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu programów zdrowotnych (leczenie chorych ze śpiączki – dorośli)
	Pan Krzysztof Łanda - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające.
Przepisy rozporządzenia stosuje się do świadczeń gwarantowanych od dnia 1.01.2017 r.
	DPLiF

Projekt w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (21.06.2016 r. – 20.07.2016 r.) 

Historia:
12.04.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ; 
Tego samego dnia tj. 12.04.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag z zastrzeżeniem uwag red. na tekście;
UW – 14-19.04.2016 r. do godz. 15.00;
Przed UZ i KS - 24.05.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
7.06.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
21.06.2016 r. DP MZ akceptował pismo przekazujące projekt do uzgodnień i konsultacji publicznych z terminem do 20.07.2016 r.; 

UZ i KS – (21.06.2016 r. – 20.07.2016 r.);



	119. 
	MZ 461
	Art. 6 ust. 11 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi     (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)
wzory odznak, o których mowa w ust. 3-5,

2)
wzory legitymacji, o których mowa w ust. 2 i 6,

3)
zakres i sposób prowadzenia ewidencji, o której mowa w ust. 7

- mając na celu zapewnienie sprawnego wydawania legitymacji i odznak, prawidłowego dokumentowania nadanych tytułów, prawdziwości danych i jednolitości tych wzorów oraz uwzględniając stopnie nadawanych odznak
	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia odznak i legitymacji honorowych dawców krwi oraz ich ewidencji. 
	Pani Katarzyna Głowala Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	11 września 2017 r.
	DPZ

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych (13.07.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami);
Historia:
wpłynął projekt do DP MZ 28.06.2016 r. – do akceptacji;

29.06.2016 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami; 
w dniu 29.07.20`6 r. DP MZ zwrócił projekt – z uwagami;
12.07.2016 r. – ponownie wpłynął projekt– do akceptacji;
13.07.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;
 

	120. 
	MZ 462
	Art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi     (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z późn. zm.)
	 Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)   wzory:

a)  wniosku o nadanie odznaki, o którym mowa w ust. 3,

b)  legitymacji i odznaki "Honorowy Dawca Krwi - Zasłużony dla Zdrowia Narodu",

2)   sposób dokumentowania objętości oddanej krwi lub równoważnej ilości jej składników do celów nadania odznaki "Honorowy Dawca Krwi - Zasłużony dla Zdrowia Narodu"

-   mając na uwadze zapewnienie jednolitości tych wzorów oraz uwzględniając dane, które powinien zawierać wniosek, oraz objętość oddanej krwi lub równoważnej ilości jej składników, a także potrzebę zachowania jednolitości dokumentowania objętości oddanej krwi lub jej składników oraz sprawnego trybu nadawania odznaki.


	Główną zmianą, wprowadzaną w projekcie rozporządzenia w kontekście również nowelizacji ustawy, jest brak wymagania dotyczącego opisania zasług na rzecz ratowania ludzkiego życia i zdrowia oraz aktywnej działalności w ruchu honorowego krwiodawstwa uzasadniających nadanie odznak. W ocenie Departamentu 
i projektodawców, dotychczasowy obowiązek, o którym mowa wcześniej, był niepotrzebny. Należy mieć na uwadze, że już samo oddanie ponad 20 litrów krwi lub równoważnej jej ilości stanowi powód do otrzymania odznaki "Honorowy Dawca Krwi - Zasłużony dla Zdrowia Narodu". 


	Pani Katarzyna Głowala Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	11 września 2017 r.
	DPZ

Projekt wstępny (wpłynął do DP MZ 28.06.2016 r.; w dniu 30.06.2016 r. – zwrot z uwagami);


	121. 
	MZ 465
	Art. 16 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi     (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z późn. zm.)
	
	Projekt rozporządzenia ma na celu wprowadzenie wymagań i warunków dla kandydatów na dawcę krwi i dawców krwi do wymagań dyrektyw praw UE. Ponadto projektowane rozporządzenie dostosowuje kryteria dopuszczalnego wieku dla kandydata na dawcę krwi i dawcy krwi zgodnie z wymogiem art. 18 Dyrektywy 2002/98/WE i art. 4 i Aneksu III Dyrektywy 2004/33/WE, tzn. dopuszcza w przypadku szczególnych okoliczności pobieranie krwi i jej składników od osób powyżej siedemnastego roku życia.
	Pani Katarzyna Głowala Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	11 września 2017 r.
	DPZ

Projekt wstępny -wpłynął do DP MZ 1.07.2016 r.;

5.07.2016 r. – DP zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;


	122. 
	MZ 440
	Art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz.U. z 2015 r. poz. 594, z późn. zm.) 


	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia szczegółowy sposób i tryb sprowadzania z zagranicy produktów, o których mowa w ust. 1, w tym:

1)
wzór zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundację, o której mowa w art. 39 ustawy o refundacji,

2)
sposób potwierdzania przez ministra właściwego do spraw zdrowia okoliczności, o których mowa w ust. 3 i 4,

3)
sposób prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych produktów oraz

4)
zakres informacji przekazywanych przez hurtownię farmaceutyczną ministrowi właściwemu do spraw zdrowia

- uwzględniając bezpieczeństwo ich stosowania.


	Przedmiotowy projekt rozporządzenia wprowadza techniczne zmiany związane z problematyką importu docelowego oraz wprowadza zmiany wymuszone nowelizacją ustawy o CSIOZ tj. określone w art. 6 pkt. 1 ustawy z dnia 9 października 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektórych innych ustaw (Dz.U.2015.1991 z późn. zm.).
	Pan Krzysztof Łanda - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające 
	DPLiF

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi 

Historia:
25.04.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ;
26.04.2016 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;


	123. 
	MZ 441
	Art. 4 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.) 


	Minister właściwy do spraw zdrowia określa, w drodze rozporządzenia:

1)
(uchylony);

2)
szczegółowy sposób i tryb sprowadzania z zagranicy produktów leczniczych, o których mowa w ust. 1, uwzględniając w szczególności:

a)
(41) wzór zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundację, o której mowa w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696),

b)
sposób potwierdzania przez ministra właściwego do spraw zdrowia okoliczności, o których mowa w ust. 3,

c)
(42) (uchylona),

d)
sposób prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych produktów leczniczych oraz

e)
zakres informacji przekazywanych przez hurtownię farmaceutyczną ministrowi właściwemu do spraw zdrowia.


	Przedmiotowy projekt rozporządzenia dotyczy wprowadzenia technicznych zmian związanych z problematyką importu docelowego oraz wprowadza zmiany wymuszone nowelizacją ustawy o CSIOZ tj. określone w art. 6 pkt. 1 ustawy z dnia 9 października 2015 r. o zmianie ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektórych innych ustaw (Dz.U.2015.1991 z późn. zm.)
	Pan Krzysztof Łanda - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2017 r.
	DPLiF

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi:
26.04.2016 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na piśmie IK: 558796.MZ, w którym DP MZ zwraca uwagę, na fakt iż 
ustawa z dnia 9 kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy – Prawo

farmaceutyczne oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. poz. 788) dokonała zmian

w zakresie art. 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne.

Zmieniono m.in. art. 4 ust. 5, który otrzymał brzmienie:

„5. Apteki, działy farmacji szpitalnej, przedsiębiorcy prowadzący działalność polegającą

na prowadzeniu hurtowni farmaceutycznej, prowadzące obrót produktami leczniczymi,

o których mowa w ust. 1, prowadzą ewidencję tych produktów.” – zmiana ta weszła w

życie z dniem 12 lipca 2015 r.

Zmieniono również art. 4 ust. 7 pkt 2 przez uchylenie lit. e – zmiana wejdzie w życie

z dniem 1 stycznia 2017 r.

2

Co prawda bezpośrednia zmiana upoważnienia ustawowego do wydania

przedmiotowego rozporządzenia wejdzie w życie dopiero 1 stycznia 2017 r. jednak

ustawodawca doszedł do wniosku, że nastąpiła pośrednia zmiana upoważnienia do

wydania rozporządzenia, w związku ze zmianą ust. 5 w art. 4 w ustawie z dnia 6

września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne, czemu dał wyraz w art. 5 ustawy z dnia 9

kwietnia 2015 r. o zmianie ustawy – Prawo farmaceutyczne oraz niektórych innych

ustaw, który brzmi: „Akty wykonawcze wydane na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 i art. 78

ust. 3 i 4 ustawy zmienianej w art. 1, zachowują moc do dnia wejścia w życie aktów

wykonawczych wydanych na podstawie art. 4 ust. 7 pkt 2 i art. 78 ust. 4 ustawy zmienianej w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejszą ustawą, jednak nie dłużej niż do

dnia 31 grudnia 2016 r.”.
Mając powyższe na uwadze, DP MZ wnosi do DPLiF o rozpoczęcie prac nad nowym rozporządzeniem wydawanym na

nowej podstawie t. 4 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo

farmaceutyczne.

W związku z powyższym, DP MZ  odstąpił od opiniowania załączonego

projektu rozporządzenia Ministra Zdrowia zmieniającego rozporządzenie w sprawie

sprowadzania z zagranicy produktów leczniczych niezbędnych dla ratowania życia lub

zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez konieczności uzyskania pozwolenia.

	124. 
	MZ 442
	Art. 78 ust. 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, sposób i zakres przekazywania danych zawartych w raportach, o których mowa w ust. 1 pkt 6, zapewniając zachowanie tajemnicy handlowej i uwzględniając w szczególności strukturę obrotu produktami leczniczymi skierowanymi do lecznictwa otwartego i podmiotów leczniczych oraz sposób identyfikacji produktu.


	…
	Pan Krzysztof Łanda - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2017 r.
	DPLiF

Brak informacji o podjęciu prac.

	125. 
	MZ 443
	Art. 31d ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z późn. zm)
	Art. 31d. Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzeń, w poszczególnych zakresach, o których mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1–8 i 10–13, wykazy świadczeń gwarantowanych wraz z określeniem: 1) poziomu lub sposobu finansowania danego świadczenia gwarantowanego, o którym mowa w art. 18, art. 33 i art. 41, mając na uwadze treść rekomendacji oraz uwzględniając kryteria określone w art. 31a ust. 1; 2) warunków realizacji danego świadczenia gwarantowanego, w tym dotyczących personelu medycznego i wyposażenia w sprzęt i aparaturę medyczną, mając na uwadze konieczność zapewnienia wysokiej jakości świadczeń opieki zdrowotnej oraz właściwego zabezpieczenia tych świadczeń.
	Projektowane rozporządzenie wprowadza zmiany w załączniku nr 2 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 lipca 2013 r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu lecznictwa uzdrowiskowego (Dz. U. z 2015 r., poz. 2027), polegające na obniżeniu wysokości dopłat do wyżywienia i zakwaterowania, według poziomów warunków zakwaterowania w sanatorium uzdrowiskowym. Konieczność obniżenia dopłat jest spowodowana spadkiem w 2015 r. cen produktów spożywczych, energii elektrycznej, wody, środków czystości i innych. Wskaźnik spadku cen towarów i usług – zgodnie z komunikatem Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego z dnia 21 stycznia 2016 r. w sprawie średniorocznego wskaźnika cen towarów i usług konsumpcyjnych ogółem w 2015 r. ( M.P. poz. 73 ) wskaźnik cen towarów i usług konsumpcyjnych w 2015 r.  w stosunku do 2014 r. wyniósł 99,1 (spadek cen o 0,9%)

Do wyliczenia obniżonej stawki dopłaty przyjęto uśredniony wskaźnik  - 0,9%.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych, Minister Zdrowia zlecił Prezesowi Agencji Oceny Technologii Medycznych przygotowanie rekomendacji zmiany poziomu finansowania świadczeń gwarantowanych z zakresu lecznictwa uzdrowiskowego. Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych wydał Rekomendację nr 12/2012 z dnia 16 kwietnia 2012 r., w której rekomenduje zmianę polegającą na podniesieniu odpłatności ponoszonej przez pacjenta za koszty wyżywienia i zakwaterowania w sanatorium uzdrowiskowym za jeden dzień pobytu i proponuje przyjęcie zasady, że wysokość dopłaty pacjenta będzie corocznie, od dnia 1 października, waloryzowana o wskaźnik wzrostu cen towarów i usług konsumpcyjnych ogłaszany przez Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego w Dzienniku Urzędowym Rzeczypospolitej Polskiej „Monitor Polski” za rok poprzedni.


	Pan Krzysztof Łanda – Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 października 2016 r.
	DPLiF

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi 

Historia:
2.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ;

3.06.2016 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z drobnymi uwagami na tekście projektu;



	126. 
	MZ 444
	Art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, wzór wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego, uwzględniając w szczególności rodzaj produktów leczniczych oraz zakres wymaganej dokumentacji.


	Proponowane zmiany dostosują wzór wniosku o wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego do aktualnie obowiązującej anglojęzycznej wersji wniosku rejestracyjnego opublikowanego na stronie internetowej Komisji Europejskiej, harmonizując w ten sposób treść dokumentów przedkładanych przez podmioty odpowiedzialne zarówno w procedurach europejskich jak i w procedurze narodowej.
	Grzegorz Cessak

Prezes Urzędu Rejestracji, Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych
	Rozporządzenie zmieniające 
	URPL
Projekt przed uzgodnieniami i konsultacjami publicznych  (15.07.2016 r. do DP MZ wpłynął rozdzielnik do parafy)
Historia:
16.05.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

10.06.2016 r. - DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 6-13.07.2016 r.;
Przed UZ i KS -15.07.2016 r. do DP MZ wpłynął rozdzielnik do parafy;



	127. 
	MZ 445 
	Art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia po zasięgnięciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej określi, w drodze rozporządzenia:

1)
sposób i tryb wystawiania recept lekarskich,

2)
wzór recepty uprawniającej do nabycia leku, środka spożywczego specjalnego przeznaczenia żywieniowego lub wyrobu medycznego, wyposażenia wyrobu medycznego, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, wyposażenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,

3)
sposób zaopatrywania w druki recept i sposób ich przechowywania,

4)
sposób realizacji recept oraz kontroli ich wystawiania i realizacji

- uwzględniając konieczność zapewnienia prawidłowego wystawiania recept, w szczególności w zakresie przepisów ust. 2 i 2a, oraz zapewnienia prawidłowej realizacji recepty i zadań kontrolnych podmiotów uprawnionych do kontroli recept.


	W związku z uchwaleniem ustawy z dnia 18 marca 2016 r. o zmianie ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych oraz niektórych innych ustaw zachodzi konieczność nowelizacji przepisów dotyczących recept lekarskich. Projektowane rozporządzenie zakłada zmianę zasad ordynowania leków, która umożliwi przepisywanie przez uprawnionych lekarzy leków dostępnych bezpłatnie świadczeniobiorcom po ukończeniu 75 roku życia.
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające
	DPLiF
Projekt przed RCL o rozpatrzenie przez Komisję Prawniczą (15.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; w dniu 18.07.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt – bez uwag);
Historia:
5.04.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – bez uwag z zastrzeżeniem na tekście;
UW – 19-26.05.2016 r.;
UZ i KS – 8-29.06.2016 r.;
Przed RCL - 15.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; w dniu 18.07.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt – bez uwag

	128. 
	MZ 447
	Art. 14e ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464, z późn. zm.)


	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej, określi, w drodze rozporządzenia:

1)
wykaz podstawowych dziedzin medycyny oraz zakres problematyki uwzględnianej przy opracowywaniu pytań testowych LEK i LDEK, mając na uwadze zakres wiedzy i umiejętności, które przystępujący do egzaminu powinien posiadać,

2)
wzory zaświadczeń, o których mowa w art. 14a ust. 3 i 4,

3)
zakres danych zamieszczonych we wniosku o przystąpienie do LEK albo LDEK,

4)
tryb powoływania członków Komisji Egzaminacyjnej, o której mowa w art. 14b ust. 1, i komisji, o której mowa w art. 14c ust. 2,

5)
wzór oświadczenia, o którym mowa w art. 14b ust. 8,

6)
sposób i szczegółowy tryb zgłaszania do LEK i LDEK oraz przeprowadzania LEK i LDEK, w tym okres, w którym powinny być wyznaczone ich terminy,

7)
wysokość opłaty, o której mowa w art. 14c ust. 6, oraz sposób jej uiszczania,

8)
szczegółowy tryb unieważniania LEK albo LDEK,

9)
szczegółowy sposób ustalania wyników LEK i LDEK,

10)
wzory świadectwa złożenia LEK i świadectwa złożenia LDEK,

11)
sposób przekazywania przez CEM wyników LEK i LDEK uprawnionym podmiotom

- uwzględniając prawidłowy przebieg LEK i LDEK oraz zachowanie bezstronności pracy Zespołów Egzaminacyjnych i komisji, o której mowa w art. 14c ust. 2.

2. Dyrektor CEM wydaje regulamin porządkowy LEK i LDEK, zatwierdzany przez ministra właściwego do spraw zdrowia.


	Niniejszym rozporządzeniem modyfikuje się liczbę pytań testowych, wykorzystywanych podczas Lekarsko-Dentystycznego Egzaminu Końcowego, pozostawiając niezmienioną strukturę tematyczną tego egzaminu. Przedmiotowe rozporządzenie zwiększa liczbę pytań z zakresu periodontologii, przy jednoczesnym zmniejszeniu liczby pytań z zakresu stomatologii dziecięcej.  
	Pan Jarosław Pinkas, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 maja 2017 r.
	DNiSW
Projekt jest w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych z terminem zgłaszania uwag 30 dni od dnia otrzymania pisma  nie później niż do dnia 20.07.2016 r.

Historia:
16.05.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
19.05.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

19.05.2016 r. ponownie do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

20.05.2016 r. – DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 31.05.2016 r. – 2.06.2016 r.;
UZ i KS - 10.06.2016 r. DP akceptował pismo przekazujące projekt do uzgodnień i konsultacji publicznych z terminem zgłaszania uwag 30 dni;
UZ i KS – od 14.06.2016 r. na 30 dni od dnia otrzymania pisma  nie później niż do dnia 20.07.2016 r.



	129. 
	MZ 446
	Art. 15a ust. 8 pkt 3–6 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z późn. zm.
	8. Minister właściwy do spraw zdrowia po zasięgnięciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej określi, w drodze rozporządzenia:

3) sposób i tryb wystawiania recept, o których mowa w ust. 1 i 2,

4) wzór recepty, o której mowa w ust. 1 i 2,

5) sposób zaopatrywania w druki recept, o których mowa w ust. 1 i 2, i sposób ich przechowywania,

6) sposób realizacji recept, o których mowa w ust. 1 i 2, oraz kontroli ich wystawiania i realizacji

-
biorąc pod uwagę niezbędne kwalifikacje oraz wymagany zakres umiejętności i obowiązków, konieczność zapewnienia prawidłowego wystawiania recept, w szczególności w zakresie przepisów ust. 3 i 4, oraz zapewnienia prawidłowej realizacji recepty i zadań kontrolnych podmiotów uprawnionych do kontroli recept.
	Uregulowanie spraw dotyczących wystawiania recept lekarskich przez pielęgniarki i położne. 
	Krzysztof Łanda Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające, ale w projekcie z dnia 7.07.2016 r. została określona data
Wejścia w życie na dzień 1.09.2016 r.
	DPliF

Projekt jest przed uzgodnieniami i konsultacjami publicznymi (11.07.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag);

Historia:
UW - (19-26.05.2016 r.);
Przed UZ i KS – 7.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
11.07.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;



	130. 
	MZ 449
	Art. 24a ust. 3 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o strażach gminnych (Dz. U. z 2013 r. poz. 1383, z późn. zm.).


	Minister właściwy do spraw zdrowia, 
w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw wewnętrznych, został zobowiązany do określenia zakresu i trybu przeprowadzania badań psychologicznych strażników oraz osób ubiegających się o przyjęcie do pracy w charakterze strażnika oraz podmioty uprawnione do przeprowadzania badań psychologicznych ww. osób, uwzględniając potrzebę prawidłowego stwierdzenia przez psychologa istnienia lub braku przeciwwskazań psychologicznych do wykonywania czynności strażnika. 


	Zmiana rozporządzenia wynika z konieczności dostosowania do aktualnego stanu prawnego przepisów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 5 sierpnia 2010 r. w sprawie badań psychologicznych strażników gminnych (miejskich) 
w zakresie wymagań kwalifikacyjnych psychologów upoważnionych do badań psychologicznych strażników gminnych (miejskich) w związku ze zmianami regulacji ustawowych, tj. głównie ustawy z dnia 21 maja 1999 r. 
o broni i amunicji (Dz. U. z 2012 r. poz. 576, z późn. zm.). Ponadto nowelizacja wynika również z potrzeby ujednolicenia terminu oraz trybu odwołania od orzeczenia psychologicznego analogicznie do obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia i Opieki Społecznej z dnia 30 maja 1996 r. w sprawie przeprowadzania badań lekarskich pracowników, zakresu profilaktycznej opieki zdrowotnej nad pracownikami oraz orzeczeń lekarskich wydawanych do celów przewidzianych w Kodeksie pracy (Dz. U. z 1996 r. Nr 69, poz. 332, z późn. zm.), które ma zastosowanie w przypadku badań lekarskich strażników gminnych (miejskich).
	Pan Jarosław Pinkas, Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia.
	Rozporządzenie zmieniające
	DZP

UZ i KS 1.07.-3.08.2016 r.

Historia:
1.06.2016 r. - DP MZ akceptował projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW 24-29.06.2016 r.;

UZ i KS 1.07.-3.08.2016 r.


	131. 
	MZ 450
	Art. 29a ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z późn. zm.)  
	Minister właściwy do spraw zdrowia został obowiązany przez ustawodawcę do określenia, w drodze rozporządzenia, sposobu tworzenia niepowtarzalnego oznakowania umożliwiającego identyfikację jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, o których mowa w art. 4 ust. 3 pkt 2–4 ustawy, dawcy krwi oraz sposobu oznaczania krwi i jej składników za pomocą tego oznakowania.


	Obowiązek wprowadzenia międzynarodowego kodu znakowania krwi i jej składników, rozpoznawanych w innych krajach Unii Europejskiej nakłada na RP dyrektywa 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 stycznia 2003 r., ustanawiająca normy jakości i bezpieczeństwa dla pobierania, badania, preparatyki, przechowywania i wydawania krwi ludzkiej i jej składników oraz wnosząca poprawki do Dyrektywy 2001/83/WE. Wprowadzenie systemu znakowania dla krwi i jej składników umożliwia identyfikację dawców i wszelkich preparatów krwiopochodnych, pochodzących z pobranej od nich krwi, a także spełnienie wymagań dotyczących: systemu numerowania pobranej krwi zapewniającego unikatowe oznakowanie na całym świecie, stworzenia międzynarodowej bazy informacji o produktach, struktury danych zawierających te informacje, systemu kodowania kreskowego do przenoszenia informacji na etykiety, standardowego układu etykiet produktów. Norma ISBT 128 (ang. International Standard for Blood Transfusion) określa standardowy format etykietowania, zapewniający jednolity układ etykiet produktów z kodami kreskowymi i ważnymi czytelnymi informacjami takimi jak grupa krwi, opis produktu i termin ważności. Ten standardowy format zmniejsza ryzyko nieporozumień, gdy używane są produkty pochodzące z wielu źródeł lub krajów. Instytucje stosujące standard ISBT 128 muszą się zarejestrować w ICCBBA (ang. International Council Commonality in Blood Banking Automation – organizacja zarządzająca standardem).    


	Pani Katarzyna Głowala

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	11 września 2016 r. 

(w związku w wejściem w życie ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi Dz. U. RP poz. 823)
	DPZ

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi (27.06.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag);

Historia:
1.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

6.06.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na tekście;

16.06.2016 r. - do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
20.06.2016 r. – DP MZ zwrócił ponownie projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na tekście;
Po raz 3 20.06.2016 r. - do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
27.06.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag;



	132. 
	MZ 451 
	Art. 27 ust. 5 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z późn. zm.)  
	Minister właściwy do spraw zdrowia, został obowiązany przez ustawodawcę do określenia, w drodze rozporządzenia, szczegółowego wzoru zamówienia indywidualnego na produkty krwiopochodne, rekombinowane koncentraty czynników krzepnięcia oraz desmopresynę, mając na względzie zapewnienie jednolitości zamówień oraz uwzględniając zakres danych, objętych ustawą.


	Niniejsze rozporządzenie ma na celu zapewnienie stosowania jednolitego wzoru zamówienia, zawierającego wszelkie przewidziane ustawą dane tj. imię i nazwisko pacjenta, jego numer PESEL i datę urodzenia a także wskazanie do stosowania oraz rodzaj i ilość produktu leczniczego.

Jednocześnie, rozporządzenie dopuszcza możliwość stosowania zamówienia indywidualnego, wydrukowanego z internetowego systemu zleceń na koncentraty czynników krzepnięcia i desmopresynę, zawierającego wyłącznie zaznaczony przez lekarza rodzaj skazy krwotocznej, wybrany przez lekarza rodzaj produktu leczniczego oraz wybrane przez lekarza wskazanie do wydania koncentratów czynników krzepnięcia oraz desmopresyny. Internetowy system zleceń na koncentraty czynników krzepnięcia i desmopresynę stanowi część składową systemu RUM-NFZ, a Narodowe Centrum Krwi, Instytut Hematologii i Transfuzjologii oraz Regionalne Centra Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa posiadają uprawnienia do korzystania z jego ściśle określonych obszarów. Wdrożenie internetowego systemu zleceń na koncentraty czynników krzepnięcia i desmopresynę stanowi wykonanie dyspozycji zawartej w Narodowym Programie Leczenia Chorych na Hemofilię i Pokrewne Skazy Krwotoczne na lata 2012-2018, którego jednym z celów szczegółowych jest „prowadzenie ewidencji chorych na hemofilię i pokrewne skazy krwotoczne w formie aplikacji komputerowej, która będzie gromadziła i udostępniała dane upoważnionym osobom i podmiotom, w czasie rzeczywistym za pośrednictwem portalu internetowego, w oparciu o i w powiązaniu z bazą danych prowadzoną w ramach realizacji terapeutycznego programu zdrowotnego NFZ pn. Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilią A i B”. Aplikacja ta jest z powodzeniem stosowana w finansowanym przez NFZ programie lekowym pn. Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilią A i B, umożliwiając prawidłową i efektywna gospodarkę środkami finansowymi.


	Pani Katarzyna Głowala

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	11 września 2016 r. 

(w związku w wejściem w życie ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi Dz. U. RP poz. 823)
	DPZ

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi (18.07.2016 r. – ponownie wpłynął projekt do DP MZ)

Historia:
7.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; Tego samego dnia tj. 7.06.2016 r. DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ z uwagami;

18.07.2016 r. – ponownie wpłynął projekt do DP MZ


	133. 
	MZ 452
	Art. 14b ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z późn. zm.)  
	Minister właściwy do spraw zdrowia, został obowiązany przez ustawodawcę do określenia, w drodze rozporządzenia, minimalnych wymagań dotyczących systemu zapewnienia jakości, w tym kontroli jakości krwi i jej składników, dotyczące czasu i warunków ich przechowywania oraz dopuszczalnych wyników pomiaru jakości, w tym wymagań dla pobrań autologicznych, mając na względzie zapewnienie bezpieczeństwa krwi i jej składników przeznaczonych do przetoczenia.
	Projektowane rozporządzenie dostosowuje kryteria systemu jakości, zgodnie z rozdziałem IV Dyrektywy 2002/98/WE (Dz. Urz. UE L 33 z 8.02.2003, str. 30; Dz. Urz. UE, Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 7, str. 346), załącznikiem nr I, IV i V Dyrektywy 2004/33/WE (Dz. Urz. UE L 91 z 30.3.2004, str. 272; Dz. Urz. UE, Polskie Wydanie Specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 272) oraz zgodnie z Dyrektywą Komisji 2005/62/WE z dnia 30 września 2005 r. wykonującą dyrektywę 2002/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w zakresie norm i specyfikacji wspólnotowych odnoszących się do systemu jakości obowiązującego w placówkach służby krwi (Dz. Urz. UE L 256 z 01.10.2005, str. 41). 


	Pani Katarzyna Głowala

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	11 września 2016 r. 

(w związku w wejściem w życie ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi Dz. U. RP poz. 823)
	DPZ

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi (9.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; w dniu 17 i 28.06.2016 i 8.07.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami);


	134. 
	MZ 455
	Art. 10 ust. 9 ustawy z dnia 9 listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów tytoniowych (Dz. U. z 2015 r. poz. 298, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, określi, w drodze rozporządzenia, wykaz laboratoriów, o których mowa w ust. 6, biorąc pod uwagę ich niezależność od przemysłu wyrobów tytoniowych.
	Zakres przedmiotowy rozporządzenia wynika z art. 10 ust. 9 projektu ustawy o ochronie zdrowia przed następstwami używania tytoniu i wyrobów, której nowe brzmienie jest związane z koniecznością wdrożenia dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE z dnia 3 kwietnia 2014 r. w sprawie zbliżenia przepisów ustawowych, wykonawczych i administracyjnych państw członkowskich w sprawie produkcji, prezentowania i sprzedaży wyrobów tytoniowych i powiązanych wyrobów oraz uchylająca dyrektywę 2001/37/WE (Dz. Urz. UE L 127 z 29.4.2014, str. 1, z późn. zm.).

Projekt rozporządzenia ma na celu możliwość weryfikacji, we wskazanym przez Ministra Zdrowia laboratorium, maksymalnego poziomu wydzielanych substancji smolistych, nikotyny i tlenku węgla w dymie papierosowym, przeprowadzonej przez Inspektora do Spraw Substancji Chemicznych. Dotychczas przedmiotowe kwestie były regulowane w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 lutego 2004 r. w sprawie badania zawartości niektórych substancji w dymie papierosowym oraz informacji i ostrzeżeń zamieszczanych na opakowaniach wyrobów tytoniowych.

Zgodnie z przepisami wspominanej tzw. „nowej dyrektywy tytoniowej”, aby zapobiec wpływowi na weryfikację ww. pomiarów, wskazane laboratorium powinno być całkowicie niezależnie od przemysłu tytoniowego. 

Gwarantem spełnienia ww. przesłanki jest wskazanie laboratorium powołanego do realizacji zadań z zakresu ochrony zdrowia publicznego, w ramach Państwowej Inspekcji Sanitarnej, jakim jest Oddział Laboratoryjny do spraw Krajowej Kontroli Substancji Szkodliwych w Wyrobach Tytoniowych przy Wojewódzkiej Stacji               Sanitarno-Epidemiologicznej w Łodzi. 
	Pan Jarosław Pinkas 

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DZP

Projekt w uzgodnieniach i konsultacjach publicznych (5-26.07.2016 r.)
Historia:
2.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

4.06.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;

13.06.2016 r. - do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

Tego samego dnia tj. 13.06.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;
UW 30.06-4.07.2016 r.;
UZ i KS – 5-26.07.2016 r.



	135. 
	MZ 456
	Art. 4a ust. 3 ustawy z dnia 4 września 1997 r. o działach administracji rządowej (Dz. U. 

z 2016 r. poz. 543 i 749)
	Minister kierujący działem administracji rządowej może, w drodze rozporządzenia, upoważnić do wykonywania zadania określonego w ust. 1 organ lub jednostkę organizacyjną podległe ministrowi albo przez niego nadzorowane, organ samorządu zawodowego, organizację gospodarczą lub organ rejestrowy, mając na uwadze efektywny przebieg postępowań w sprawie uznania kwalifikacji.

informacje o jednostce


	Konieczność wydania niniejszego rozporządzenia wynika z uchylenia z dniem  
1 stycznia 2017 r. przez art. 68 i art. 87 pkt  2 ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w państwach członkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2016 r. poz. 65) dotychczas obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. 
Projektowana zmiana dotyczy przekazania Krajowej Radzie Diagnostów Laboratoryjnych kompetencji organu właściwego w sprawach uznawania kwalifikacji w zawodzie diagnosty laboratoryjnego wydaje się uzasadnione przede wszystkim z racji posiadanych przez KRDL danych dotyczących osób wykonujących ten zawód, zwłaszcza dotyczących prowadzonych postępowań dyscyplinarnych. KRDL wydaje Prawo Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego oraz prowadzi na bieżąco aktualizowaną listę diagnostów laboratoryjnych. Powyższe skutkuje możliwością bezpośredniej wymiany informacji w postępowaniach o uznanie kwalifikacji zawodowych, co znacząco skraca ich czas.
	Pan Jarosław Pinkas 

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	31 grudnia 2016 r.
	DNiSW

Projekt przed uzgodnieniami i konsultacjami społecznymi (14.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; w dniu 18.07.0216 r. – DP MZ zwrócił projekt – bez uwag, z zastrz. uwag do OSR)
Historia:
14.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
15.06.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na tekście;

16.06.2016 r. - do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

17.06.2016 r. DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;

UW – 4 – 7.07.2016 r.;
Przed UZ i KS - 14.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji; w dniu 18.07.0216 r. – DP MZ zwrócił projekt – bez uwag, z zastrz. uwag do OSR;


	136. 
	MZ 458
	Art. 14 ust. 1i ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332 oraz z 2016 r. poz 823)
	Minister właściwy do spraw zdrowia został obowiązany do określenia, w drodze rozporządzenia, kwalifikacji oraz stażu pracy wymaganego od osób zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi przy pobieraniu, badaniu i preparatyce oraz wydawaniu krwi lub jej składników, a także wykazu stanowisk, w poszczególnych działach i pracowniach jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi, związanych z pobieraniem, badaniem i preparatyką oraz wydawaniem krwi lub jej składników, mając na uwadze bezpieczeństwo dawców i biorców krwi oraz zapewnienie, aby kwalifikacje i wymagany staż pracy odpowiadał zakresowi zadań na danym stanowisku pracy.
	Projekt rozporządzenia nakłada obowiązek na kierownika jednostki publicznej służby krwi lub jego zastępcę posiadania prawa do wykonywania zawodu lekarza oraz posiadania specjalizacji z zakresu transfuzjologii klinicznej, co ma się przyczynić do wzrostu bezpieczeństwa dawców i biorców krwi i jej składników. 

Ponadto, w projekcie rozporządzenia doprecyzowano kwalifikacje wymagane od osób zatrudnionych w jednostkach organizacyjnych publicznej służby krwi poprzez dodanie stażu pracy niezbędnego do zatrudnienia na danym stanowisku pracy. W projekcie rozporządzenia uwzględniono również wykaz stanowisk w poszczególnych jednostkach lub komórkach organizacyjnych jednostek organizacyjnych publicznej służby krwi w celu uporządkowania i ujednolicenia stanowisk pracy w ww. jednostkach.
	Pani Katarzyna Głowala

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	11 września 2017 r.

(w związku w wejściem w życie ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi Dz. U. RP poz. 823)
	DPZ

Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi (18.07.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt z uwagami)
Historia:
22.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;
24.06.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na tekście; 
18.07.2016 r. – DP MZ ponownie zwrócił projekt z uwagami;


	137. 
	MZ 459 
	Art. 21 ust. 7 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej służbie krwi (Dz. U. z 2014 r. poz. 332, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, został obowiązany przez ustawodawcę do określenia, w drodze rozporządzenia:

1) sposobu szkolenia pielęgniarek i położnych dokonujących przetaczania krwi i jej składników;

2) wykazu umiejętności związanych z przetaczaniem krwi i jej składników, będących przedmiotem szkolenia;

3) trybu wydawania zaświadczenia o odbytym szkoleniu przez podmioty, o których mowa w art. 21 ust. 1 pkt 2 ustawy.
	Obowiązujące przepisy nakładają obowiązek organizacji i uczestniczenia w szkoleniach personelu medycznego odpowiedzialnego za przetaczanie krwi lub jej składników, jednak sposób szkolenia, w tym ramowy program szkoleń nie był określony w aktach prawnych, co powodowało niejednolitość w podejściu do tego zagadnienia przez jednostki organizacyjne publicznej służby krwi. Wprowadzenia ramowego programu szkoleń na gruncie aktu wykonawczego, ułatwi pracownikom wykonywania badań w dowolnej pracowni immunologii transfuzjologicznej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.
	Pani Katarzyna Głowala

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	11 września 2017 r.


(w związku w wejściem w życie ustawy z dnia 20 maja 2016 r. o zmianie ustawy o publicznej służbie krwi Dz. U. RP poz. 823)
	DPZ

Projekt przed KMZ przed przekazaniem do UZ i KS (18.07.2016 r. projekt wraz z kartą na KMZ wpłynął do DP MZ; tego samego dnia – zwrot bez uwag, z zastrz. rozszerzenia uzasadnienia);
Historia:
 22.06.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

23.06.2016 r. - DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na tekście;

24.06.2016 r. do DP MZ wpłynął ponownie projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

27.06.2014 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ - bez uwag;
UW – 11-14.07.2016 r.;

Projekt przed KMZ przed przekazaniem do UZ i KS (18.07.2016 r. projekt wraz z kartą na KMZ wpłynął do DP MZ; tego samego dnia – zwrot bez uwag, z zastrz. rozszerzenia uzasadnienia)

	138. 
	MZ 457
	Art. 71a ust. 5 ustawy z dnia 6 września 2001 r. – Prawo farmaceutyczne (Dz.

U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, określi wykaz substancji o działaniu

psychoaktywnym oraz maksymalny poziom ich zawartości w produkcie

leczniczym, niezbędny do przeprowadzenia skutecznej terapii w dopuszczalnym

okresie bezpiecznego leczenia dla jednej osoby, stanowiący ograniczenie w

wydawaniu produktów leczniczych w ramach jednorazowej sprzedaży, mając na

uwadze ochronę zdrowia publicznego oraz bezpieczeństwo i skuteczność

stosowania produktów leczniczych, a także sposób ich dawkowania.
	…
	Krzysztof Łanda 

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2017 r.
	URPL
Brak informacji o podjęciu prac.


	139. 
	MZ 460 
	Art. 201 § 4 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. – Kodeks karny wykonawczy (Dz. U.  poz. 553, z późn. zm.)
	Minister Zdrowia określi: 

1) tryb powoływania i odwoływania członków komisji psychiatrycznej do spraw środków zabezpieczających, jej skład i sposób działania, a także sposób postępowania z prowadzoną przez komisję dokumentacją,

2) regulamin organizacyjno-porządkowy wykonywania środków zabezpieczających,

3) warunki zabezpieczenia zakładów psychiatrycznych przeznaczonych do wykonywania środka zabezpieczającego, o których mowa w art. 200 § 2

- mając na uwadze prawidłową realizację zadań komisji, poddanie sprawcy umieszczonego w zakładzie psychiatrycznym właściwemu leczeniu lub właściwym metodom terapeutycznym, przeciwdziałanie zachowaniom sprawcy zagrażającym życiu i zdrowiu własnemu i innych osób lub powodującym niszczenie przedmiotów znacznej wartości oraz zapobieżenie samowolnemu oddaleniu się sprawcy z zakładu
	
	Jarosław Pinkas

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	1 stycznia 2017 r.
	DZP

Brak informacji o podjęciu prac.

	140. 
	MZ 463
	Art. 192 ust. 2 ustawy o ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z późń.)

 
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Prezesa Funduszu, określi, w drodze rozporządzenia, sposób, tryb i terminy występowania do Funduszu oraz udostępniania przez Fundusz informacji, o których mowa w ust. 1, mając na uwadze zakres informacji, o jaką występuje świadczeniobiorca, konieczność zapewnienia właściwej identyfikacji i uwierzytelniania świadczeniobiorcy i osoby działającej w cudzym imieniu oraz ochrony danych osobowych przed nieuprawnionym dostępem lub ujawnieniem.


	Konieczność dostosowywania terminologii rozporządzenia do nowych pojęć wprowadzanych rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i usług zaufania publicznego w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylającego dyrektywę 1999/93/WE, zwanego dalej „rozporządzeniem eIDAS”  w związku z jego wejściem w życie z dniem 1 lipca 2016 r. 


	Pan Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie ma na celu zmianę rozporządzenia już wydanego

(terminologia powinna być dostosowana
do 1 lipca 2016r.)
	DUZ

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych – 15.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

	141. 
	MZ 464
	Art. 139 ust. 9 ustawy o ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581 z późń.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia, po zasięgnięciu opinii Prezesa Funduszu, określi, w drodze rozporządzenia, sposób ogłaszania o postępowaniu w sprawie zawarcia umowy o udzielanie świadczeń opieki zdrowotnej, składania ofert, powoływania i odwoływania komisji konkursowej, jej zadania oraz tryb pracy, uwzględniając konieczność równego traktowania świadczeniodawców oraz zapewnienia uczciwej konkurencji.


	1) Konieczność dostosowywania terminologii rozporządzenia do nowych pojęć wprowadzanych rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 910/2014 w sprawie identyfikacji elektronicznej i usług zaufania publicznego w odniesieniu do transakcji elektronicznych na rynku wewnętrznym oraz uchylającego dyrektywę 1999/93/WE, zwanego dalej „rozporządzeniem eIDAS”  w związku z jego wejściem w życie z dniem 1 lipca 2016 r. 

2) Konieczność jednoznacznego uregulowania kwestii, iż składający ofertę jest obowiązany udokumentować spełnienie zadeklarowanego w ofercie warunku, chyba że ustalenie spełniania tego warunku jest możliwe na podstawie:

a)
posiadanych przez Fundusz ewidencji, rejestrów lub innych danych;

b)
rejestrów publicznych posiadanych przez inne podmioty publiczne, do których Fundusz ma dostęp w drodze elektronicznej na zasadach określonych w przepisach ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne (Dz. U. z 2014 r. poz. 1114).

Powyższe powinno ułatwić komisji konkursowej proces weryfikacji prawdziwości oferty i danych w niej zawartych. Jednocześnie, by przedmiotowy obowiązek był jak najmniej obciążający dla oferentów, jednoznacznie wyłączono obowiązek dokumentowania tych warunków, których spełnienie Fundusz może zweryfikować w oparciu o posiadane przez siebie ewidencje, rejestry lub inne dane oraz w oparciu o publiczne rejestry do których ma dostęp Fundusz.
	Pan Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie ma na celu zmianę rozporządzenia już wydanego

(terminologia powinna być dostosowana
do 1 lipca 2016r.)
	DUZ

Projekt przed przekazaniem do uzgodnień wewnętrznych – 15.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wstępny wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

	142. 
	MZ 467
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Rozporządzenie w sprawie Krajowego Rejestru Raka Płuc.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DFZ
Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi

4.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;


	143. 
	MZ 466
	Art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636, z późn. zm.)
	Tworzenie rejestrów medycznych, o których mowa w art. 19 ust. 1, następuje w drodze rozporządzenia. W rozporządzeniu minister właściwy do spraw zdrowia określa:


1)
cel i zadania rejestru,


2)
podmiot prowadzący rejestr,


3)
okres, na jaki utworzono rejestr - w przypadku rejestru tworzonego na czas oznaczony,


4)
sposób prowadzenia rejestru,


5)
zakres i rodzaj danych przetwarzanych w rejestrze spośród danych określonych w art. 4 ust. 3 i art. 19 ust. 6,


6)
sposób zabezpieczenia danych osobowych zawartych w rejestrze przed nieuprawnionym dostępem

- mając na uwadze analizę potrzeb utworzenia rejestru, o której mowa w art. 19 ust. 3, oraz zapewnienie proporcjonalności zakresu i rodzaju danych przetwarzanych w rejestrze z celami utworzenia rejestru.
	Rozporządzenie w sprawie utworzenia Krajowego Rejestru monitorującego "Program badań przesiewowych raka jelita grubego".
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie 
	DFZ
Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi

4.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;


	144. 
	MZ

467
	Art. 3 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 345 z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia, podział kwoty środków finansowych, o której mowa w ust. 2, uwzględniając realizację refundacji, a także liczbę i rodzaj złożonych wniosków, o których mowa w art. 24 ust. 1.


	Projekt rozporządzenia Ministra Zdrowia w sprawie podziału kwoty środków finansowych stanowiącej wzrost całkowitego budżetu na refundację
	Krzysztof Łanda 
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie
	DPLiF

Uzgodnienia i konsultacje publiczne (12 - 20.07.2016 r.)
Historia:
8.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

8.07.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami na tekście;

UW – 11 – 12.07.2016 r. do godz. 13.00;
UZ i KS – 13.07.2016 r. DP parafował rozdzielnik;

UZ i KS – 12-20.07.2016 r.;


	145. 
	MZ 468
	Art. 34 ustawy z dnia 8 września 2006 r. 
o Państwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, z późn. zm.)


	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)   szczegółowe zadania szpitalnych oddziałów ratunkowych,

2)   szczegółowe wymagania dotyczące lokalizacji szpitalnych oddziałów ratunkowych w strukturze szpitala oraz warunków technicznych,

3)   minimalne wyposażenie, organizację oraz minimalne zasoby kadrowe szpitalnych oddziałów ratunkowych

- uwzględniając konieczność zapewnienia osobom w stanie nagłego zagrożenia zdrowotnego odpowiednich świadczeń opieki zdrowotnej.


	Projektowane rozporządzenia w sprawie szpitalnego oddziału ratunkowego wydłuża termin na spełnienie wymagań w zakresie posiadania lotniska/lądowiska przez szpitalne oddziały ratunkowe do dnia 1 stycznia 2018 r. Umożliwi to dokończenie inwestycji przez podmioty lecznicze z zachowanie funkcjonowania szpitalnego oddziału ratunkowego.
	Marek Tombarkiewicz 
Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

	Rozporządzenie zmieniające
	DSO
Projekt przed uzgodnieniami wewnętrznymi (13.07.2016 r. - DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag);

Historia:
5.07.2016 r. do DP MZ wpłynął projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

11.07.2016 r. – DP MZ zwrócił projekt wraz z kartą na KMZ – z uwagami;
12.07.2016 r. – wpłynął ponownie do DP MZ projekt wraz z kartą na KMZ – do akceptacji;

13.07.2016 r. - DP MZ akceptował projekt wraz z kartą na KMZ – bez uwag;


	146. 
	MZ 469
	Art. 4 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. poz. 271, z późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia określa, w drodze rozporządzenia szczegółowy sposób i tryb sprowadzania z zagranicy produktów leczniczych, o których mowa w ust. 1, uwzględniając w szczególności: wzór zapotrzebowania wraz z wnioskiem o wydanie zgody na refundację, o której mowa w art. 39 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji leków, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego oraz wyrobów medycznych; sposób potwierdzania przez ministra właściwego do spraw zdrowia okoliczności, o których mowa w ust. 3; sposób prowadzenia przez hurtownie, apteki i szpitale ewidencji sprowadzanych produktów leczniczych oraz zakres informacji przekazywanych przez hurtownię farmaceutyczną ministrowi właściwemu do spraw zdrowia.
	w sprawie sprowadzania z zagranicy produktów leczniczych niezbędnych dla ratowania życia lub zdrowia pacjenta dopuszczonych do obrotu bez konieczności uzyskania pozwolenia


	Krzysztof Łanda 

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Nowe rozporządzenie
	DPLiF

Projekt wstępny – wpłynął do DP MZ 12.07.2016 r.

	147. 
	MZ 470
	Art. 83 ust. 2 pkt 2 ustawy

z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczeństwie żywności i żywienia (Dz. U. z 2015 r. poz.

594, z późn. zm.)
	Minister do spraw zdrowia określi w drodze porozumienia z ministrem właściwym do spraw finansów publicznych – sposób

współpracy organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej z organami celnymi w zakresie

granicznych kontroli sanitarnych, w tym w zakresie trybu postępowania tych organów w

podejmowaniu działań określonych w art. 27–29 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i

Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiającego wymagania w zakresie

akredytacji i nadzoru rynku odnoszące się do warunków wprowadzania produktów do obrotu

i uchylającego rozporządzenie (EWG) nr 339/93
	Rozporządzenie Ministra Zdrowia w sprawie współpracy organów Państwowej Inspekcji Sanitarnej z organami celnymi

w zakresie granicznych kontroli sanitarnych
	Jarosław Pinkas 

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia 
	Do ustawy z dnia 22 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy – Prawo celne oraz niektórych

innych ustaw, wejdzie w życie po upływie 7 dni od dnia ogłoszenia. Z kolei, ww.

rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2008 r. jest utrzymane w mocy

do dnia wejścia w życie nowego rozporządzenia, nie dłużej niż przez 6 miesięcy

od dnia wejścia w życie ww. ustawy.
	DZP
Brak informacji o podjęciu prac nad rozporządzeniem.

	148. 
	MZ 471
	Art. 39h ustawy z dnia 8 września 2006 r. o Państwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 757, 
z późn. zm.)


	Minister właściwy do spraw zdrowia określi, w drodze rozporządzenia:

1)
szczegółowe wymagania organizacyjne centrum urazowego dla dzieci, w zakresie minimalnego wyposażenia diagnostycznego oraz technicznego,

2)
minimalne zasoby kadrowe zespołu urazowego dziecięcego,

3)
kryteria kwalifikacji osoby do ukończenia 18. roku życia będącej w stanie nagłego zagrożenia zdrowotnego do leczenia w centrum urazowym dla dzieci,

4)
sposób postępowania z pacjentem urazowym dziecięcym

- uwzględniając konieczność zapewnienia pacjentowi urazowemu dziecięcemu odpowiednich świadczeń opieki zdrowotnej.
	Projektowane rozporządzenie w sprawie centrum urazowego dla dzieci uchyla obowiązek zapewnienia całodobowego i niezwłocznego dostępu do angiografii i radiologii interwencyjnej w centrach urazowych dla dzieci. Umożliwi to funkcjonowanie tych centrów i jednocześnie zapewni właściwe gospodarowanie środkami finansowymi, bez ograniczenia udzielania określonych świadczeń zdrowotnych pacjentom urazowym dziecięcym.
	Pan Marek Tombarkiewicz 

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające 
	DSO

Projekt wstępny – wpłynął do DP MZ 14.07.2016 r.

	149. 
	MZ 472
	Art. 15a ust. 8 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielęgniarki i położnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1435, z późn. zm.) 


	Minister właściwy do spraw zdrowia po zasięgnięciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej określi, w drodze rozporządzenia:

1) wykaz:

a) substancji czynnych zawartych w lekach, o których mowa w ust. 1,

b)
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, o których mowa w ust. 1,

c) wyrobów medycznych, o których mowa w ust. 1,

2) wykaz badań diagnostycznych, o których mowa w ust. 6.
	Celem przedmiotowego projektu rozporządzenia zmieniającego jest dokonanie poprawy niewłaściwie określonej w rozporządzeniu drogi podania dla leku o nazwie Oxycort (oxytetracyclinum + hydrocortisoni acetas). 

W aktualnie obowiązującym rozporządzeniu drogę podania dla tego leku określono jako doustna, a powinno być określone jako podanie na skórę.
	Krzysztof Łanda 

Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające
	DPLiF

Projekt wstępny – wpłynął do DP MZ 15.07.2016 r.; w dniu 18.07.2016 r. – zwrot z uwagami;

	150. 
	MZ 473
	Art. 23 ust. 4 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2015 r. poz. 636 , z  późn. zm.)
	Minister właściwy do spraw zdrowia w porozumieniu z ministrem właściwym do spraw informatyzacji, po zasięgnięciu opinii Prezesa Głównego Urzędu Statystycznego określi, w drodze rozporządzenia, minimalną funkcjonalność Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia, warunki organizacyjno-techniczne gromadzenia i pobierania danych przetwarzanych w systemie, uwzględniając konieczność zapewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu w postaci elektronicznej oraz umożliwienia powszechnej dostępności danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu odpowiedniego poziomu bezpieczeństwa.
	Projekt rozporządzenia wprowadza zmiany w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 25 czerwca 2013 r. w sprawie Systemu Statystyki w Ochronie Zdrowia (Dz. U. poz. 770.). Powodem tych zmian jest potrzeba stworzenia systemu, uwzględniającego konieczność zapewnienia sprawnego przekazywania danych do systemu w postaci elektronicznej oraz umożliwienia powszechnej dostępności danych zgromadzonych w systemie, przy zachowaniu odpowiedniego poziomu bezpieczeństwa. W związku z powyższym w przywołanym rozporządzeniu wprowadza się zmianę polegającą na uchyleniu pkt 12 w § 2. Przedmiotowa zmiana wynika z faktu, iż w systemie nie są przechowywane dokumenty elektroniczne, o których mowa w art. 3 pkt 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji działalności podmiotów realizujących zadania publiczne. Dane w tym Systemie są danymi statystycznymi, które są gromadzone w formie relacyjnej bazy danych. Ma to zapewnić szybki dostęp do danych na potrzeby raportowania jako jego głównej funkcjonalności. W związku z tym z uwagi na formę gromadzenia danych, która nie jest dokumentem elektronicznym, nie ma potrzeby przetrzymywania metadanych.
	Piotr Gryza Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia
	Rozporządzenie zmieniające 


	DF i E-zdrowia

Projekt wstępny wpłynął do DP MZ 18.07.2016 r.
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