Projekt 02.08.2011 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie wykazu specijalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium

diagnostycznym

Na podstawie art. 16g ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857, z pozn. zm.z)) zarzadza sie,

co nastepuje:

§ 1. Wykaz specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2 ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z po6zn.
zm.3)),

w medycznym laboratorium diagnostycznym jest okreslony w zatgczniku do

rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.”

MINISTER ZDROWIA

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegdétowego zakresu dzialania Ministra Zdrowia
(Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33,Nr 22,
poz. 120, Nr 40, poz. 323, Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 1 1708, z 2010 r. Nr 81, poz. 531, Nr 107, poz. 679,
Nr 238, poz. 1578 oraz z 2011 r. Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 1 658 i Nr 122, poz. 696.

% Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz. 1015, z 2006
r. Nr 117, poz. 790, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz 2011 r. Nr 112, poz. 654.

¥ Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2007 r.
w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym (Dz. U. Nr 150, poz. 1073 oraz z 2010 r. Nr 121, poz.
822), ktore utracito moc z dniem wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia na podstawie art. 10 ust. 1 ustawy
z dnia 28 kwietnia 2011 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. Nr 113, poz. 658).
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Zatacznik
do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
Z dnia............ 2011 r. (poz. ...... )

WYKAZ SPECJALIZACJI UPRAWNIAJACYCH LEKARZA DO SAMODZIELNEGO WYKONYWANIA
CZYNNOSCI DIAGNOSTYKI LABORATORYJNEJ W MEDYCZNYM LABORATORIUM
DIAGNOSTYCZNYM OBJETYCH PROGRAMEM DANEJ SPECJALIZACJI

1) alergologia Il stopnia, alergologia - w zakresie badania cytologicznego plwociny i
wydzieliny btony sluzowej nosa;

2) analityka Il stopnia, analityka lekarska Il stopnia, diagnostyka laboratoryjna Il
stopnia, diagnostyka laboratoryjna - w zakresie medycznej diagnostyki
laboratoryjnej;

3) anatomo-patologia Il stopnia, anatomia patologiczna Il stopnia, patomorfologia Il
stopnia, patomorfologia - w  zakresie technik  histochemicznych,
immunopatologicznych, mikroskopii elektronowej, technik biologii molekularnej w
diagnostyce patomorfologicznej;

4) angiologia - w zakresie laboratoryjnej diagnostyki medycznej z wytgczeniem badan
genetycznych, laboratoryjnej transfuzjologii medycznej i laboratoryjnej hematologii
medycznej;

5) choroby ptuc Il stopnia, choroby ptuc - w zakresie badan immunologicznych,
cytologicznych i molekularnych stosowanych w diagnostyce choréb uktadu
oddechowego, ze szczegolnym uwzglednieniem oceny plwociny i poptuczyn
oskrzelowo-pecherzykowych;

6) dermatologia i wenerologia Il stopnia, dermatologia i wenerologia - w zakresie
badan immunodermatologicznych, trichologicznych, bakteriologicznych,
mikologicznych, wirusologicznych, serologicznych, cytologicznych molekularnych
w dermatologii i wenerologii;

7) endokrynologia |l stopnia (podspecjalizacja), endokrynologia |l stopnia,
endokrynologia - w zakresie oznaczania hormondw oraz laboratoryjnej diagnostyki
immunologicznej i badan molekularnych identyfikujgcych mutacje prowadzace do

rozwoju choréb uktadu dokrewnego;
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8) ginekologia i potoznictwo Il stopnia, potoznictwo i ginekologia Il stopnia, potoznictwo
i ginekologia - w zakresie wstepnych badan cytologicznych dotyczacych materiatu
pobranego z narzadu rodnego;

9) hematologia Il stopnia (podspecjalizacja), hematologia Il stopnia, hematologia - w
zakresie wykonywania badan hematologicznych szpiku i krwi;

10) immunologia kliniczna - w zakresie laboratoryjnych prawidiowosci genetycznych
genotypowych i czynnosciowych podstawowych i pomocniczych komorek
odpornosciowych, biatek odpornosciowych, biatek ostrej fazy, przeciwciat
naturalnie wystepujgcych odpornosciowych i antyodpornosciowych, oraz badan
immunogenetycznych;

11) medycyna sadowa |l stopnia, medycyna sadowa - w zakresie laboratoryjnej
diagnostyki histopatologicznej, laboratoryjnej diagnostyki toksykologicznej i
laboratoryjnej diagnostyki genetycznej w zakresie objetym programem
specjalizacji;

12) mikrobiologia Il stopnia, mikrobiologia i serologia Il stopnia, mikrobiologia lekarska
- w zakresie badan mikrobiologicznych;

13) neurologia - w zakresie badania ptynu mézgowo-rdzeniowego;

14) neurologia dziecieca Il stopnia, neurologia dziecieca - w zakresie podstawowego
panelu badania ptynu mézgowo-rdzeniowego, w tym pleocytoza i biatko;

15) neuropatologia Il stopnia (podspecjalizacja), neuropatologia Il stopnia,
neuropatologia - w zakresie technik histochemicznych, immunopatologicznych,
mikroskopii elektronowej, technik biologii molekularnej dotyczacych diagnostyki
neuropatologicznej oraz cytologii ptynu mézgowo-rdzeniowego;

16) onkologia i hematologia dziecieca - w zakresie laboratoryjnej diagnostyki
hematologicznej, cytochemicznej i immunologicznej szpiku i krwi;

17) parazytologia lekarska Il stopnia (podspecjalizacja) - w zakresie laboratoryjne;j
diagnostyki makroskopowej i mikroskopowej chorob pasozytniczych;

18) toksykologia kliniczna |l stopnia (podspecjalizacja), toksykologia |l stopnia,
toksykologia wojskowa Il stopnia, toksykologia kliniczna - w zakresie laboratoryjnej
toksykologii medycznej;

19) transfuzjologia Il stopnia, transfuzjologia kliniczna |l stopnia, transfuzjologia
kliniczna - w zakresie oznaczania grup krwi uktadu ABO, Rh oraz antygendw z

innych uktadéw grupowych, wykonywanie badan majacych na celu wykrywanie
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przeciwciat do antygendow krwinek czerwonych, ich identyfikacja, okreslenie miana,

wykonywanie préby zgodnosci przed przetoczeniem krwi.

www.inforlex.pl



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia jest wykonaniem upowaznienia ustawowego zawartego
w art. 16g ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2008 r. 136, poz. 857, z p6zn. zm.) i ma na celu okreslenie wykazu
specjalizacji uprawniajgcych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium uwzgledniajac odpowiedni zakres wiedzy i
umiejetnosci okreslonych w programie specjalizacji niezbednych do samodzielnego

wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjne;.

Projektowane rozporzadzenie zastgpi rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia
10 sierpnia 2007 r. w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajgcych lekarza do
samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym

laboratorium diagnostycznym (Dz. U. Nr 150, poz. 1073, z pézn. zm.).

Proponowane brzmienie rozporzadzenia nie zmienia merytorycznie obecnie
obowigzujacych przepiséw - koniecznos¢ wydania nowego rozporzgdzenia wynika
ze zmiany upowaznienia do jego wydania w zwigzku z nowelizacjg ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty dokonanej ustawg z dnia 28 kwietnia 2011 r.

0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. Nr 113, poz. 658).

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337), niniejszy

projekt rozporzgdzenia zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publiczne;.

Przedmiotowy projekt nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia
Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. Nr 39, poz. 2039 oraz z
2004 r. Nr 65, poz. 597).

www.inforlex.pl



Ocena Skutkéw Regulacji

1. Wskazanie podmiotow, na ktére oddziatuje akt normatywny
Projekt rozporzadzenia oddziatuje w szczegdlnosci na lekarzy objetych programem
specjalizacji, ktérzy wykonujg samodzielnie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

w medycznym laboratorium diagnostycznym.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt bedzie przedmiotem szerokich konsultacji spotecznych miedzy innymi z:
Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Ogoélnopolskim Porozumieniem Zwigzkéw
Zawodowych, Ogodlnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy, Ogdlnopolskim
Zwigzkiem Zawodowym Pielegniarek i Potoznych, Krajowym Sekretariatem Ochrony
Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 80”, Business Centre Club, Federacjg Zwigzkéw
Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogorskie”, Federacjg Zwigzkow
Pracodawcéw Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Konfederacjg Pracodawcow Polskich,
Polskg Konfederacjg Pracodawcéw Prywatnych ,Lewiatan”, Stowarzyszeniem
Menedzerow Opieki Zdrowotnej, Naczelng Izbg Lekarska, Naczelng 1zbg Aptekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Krajowg Radg Diagnostow Laboratoryjnych,
Centrum Medycznym  Ksztatcenia  Podyplomowego, Centrum  Egzamindéw
Medycznych.

Projekt rozporzadzenia zostanie zamieszczony na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie
z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Wyniki konsultacji zostang omowione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych
Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu

panstwa oraz budzetéw jednostek samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw regulacji na rynek pracy

Z uwagi na duzg zapadalnos¢ na rézne choroby istnieje pilna potrzeba zwiekszenia
liczby specjalistdw, posiadajgcych uprawnienia do wykonywania czynnosci
diagnostycznych.  Poprzez  szczegdétowe  okreSlenie  wykazu  specjalizacji
uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki

laboratoryjne;j
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w medycznym laboratorium diagnostycznym projektowana regulacja przyczyni sie
zarowno do poprawy dostepnosci pacjentow do swiadczen diagnostycznych oraz

bedzie miata pozytywny wptywa na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnosé gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym
na funkcjonowanie przedsiebiorstw

Projekt rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjnos¢ gospodarki. Jednoczesnie
wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie mieC negatywnych skutkow

finansowych dla przedsiebiorcow.

6. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwdj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wptywu na sytuacje
i rozwgj regionalny.

7. Zgodnosé z prawem Unii Europejskiej

Projektowane rozporzadzenie jest zgodne z prawem Unii Europejskie;j.
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MINISTERSTWO ZDROWIA Warszawa,

Departament

Nauki i Szkolnictwa Wyzszego

MZ-NS-ZM-0212-27935-7/EK/11

Informacja

w sprawie materialu pod obrady Kierownictwa Ministerstwa lub Kolegium Ministra

Departament Nauki i Szkolnictwa Wyzszego przedkltada pod obrady Kierownictwa
Ministerstwa Zdrowia niniejszy projekt rozporzqdzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
specjalizacji uprawniajqcych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym z uprzejma prosba o podjecie
decyzji w sprawie przestania projektu do uzgodnien zewngtrznych z terminem zglaszania uwag

21 dni.

Rozporzadzenie zostanie wydane na podstawie delegacji ustawowej zawartej w art. 16g ust. 3
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r.,
Nr 136, poz. 857 z p6zn. zm.).

Niniejszy projekt ma na celu okreslenie wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do
samodzielnego wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium
uwzgledniajac odpowiedni zakres wiedzy 1 umiejetnosci okreslonych w programie specjalizacji
niezbgdnych do samodzielnego wykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjne;.

Projektowane rozporzadzenie zastapi rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
10 sierpnia 2007 r. w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajqcych lekarza do samodzielnego

wykonywania  czynnosci  diagnostyki  laboratoryjnej w  medycznym  laboratorium

diagnostycznym (Dz. U. Nr 150, poz. 1073 z p6zn. zm.).
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Proponowane brzmienie rozporzadzenia nie zmienia merytorycznie obecnie obowigzujacych
przepisow - konieczno$¢ wydania nowego rozporzadzenia wynika ze zmiany upowaznienia do
jego wydania w zwiazku z nowelizacja ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty
dokonanej ustawq z dnia 28 kwietnia 2011 r. o zmianie ustawy o zawodach lekarza

i lekarza dentysty (Dz. U. Nr 113, poz. 658).

Przedmiotowy projekt rozporzadzenia byt przedmiotem uzgodnien wewngtrznych. W wyniku
konsultacji wewngtrznych uwagi redakcyjne zglosit Departament Prawny. Przedmiotowe
uwagi zostaty uwzglednione.

Majac na uwadze powyzsze prosz¢ o podjecie decyzji w sprawie przestania projektu do

uzgodnien zewngtrznych na 21 dni.
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Zatacznik nr 1 do
Regulaminu

KARTA
ZGLOSZENIA DOKUMENTU
POD OBRADY KIEROWNICTWA MINISTERSTWA LUB KOLEGIUM
MINISTRA

TEMAT: w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w
medycznym laboratorium diagnostycznym

MZ-NS-ZM-0212-27935-7/EK/11

Proponowana
data
omowienia

Imie¢ i nazwisko Podpis tematu

Czlonek Kolegium

wnioskujacy dokument
Andrzej Wlodarczyk

Dyrektor Departamentu/Biura
prowadzacy sprawe Janusz Kleinrok

e Glowny Inspektor Sanitarny *

e Gléwny Inspektor
Farmaceutyczny *

e Dyrektor jednostki podleglej lub
nadzorowanej przez Ministra

Zdrowia*
(wtasciwe podkreslic)
bez uwag **
Stanowisko
Departamentu
Prawnego i
uwagi
w zalaczeniu
Stanowisko bez uwag ***
Departamentu
Budzetu,
Finansow ,
i Inwestycji | UWagl
w zalaczeniu

wypelnia Departament/Biuro/inne
*- obowiqzujq wszystkie podpisy, jezeli dokument pod obrady Kolegium Ministra/Ministerstwa
zglaszajq wskazane organy i jednostki, ** - zgodnie z obowiqzujqcymi przepisami ,

*%%_ v zakresie skutkow dla budzetu’;
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Whplynelo do Biura Ministra

Numer sprawy

Zalgczniki

Data rozestania

Termin omowienia tematu
na posiedzeniu Kolegium Ministra

wypetnia Biuro Ministra
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