Projekt z dn. 13.05.2013r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie specjalizacji i uzyskiwania tytutu

specjalisty przez diagnostow laboratoryjnych

Na podstawie art. 30c ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz. U. 22004 r. Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.?) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 kwietnia 2004 r. w sprawie
specjalizacji i uzyskiwania tytutu specjalisty przez diagnostéw laboratoryjnych
(Dz. U. Nr 126, poz. 1319, z 2006 r. Nr 109, poz. 754 oraz z 2009 r. Nr 62, poz. 516)

wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w § 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. Okresla sie wykaz dziedzin majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia,
w ktérych diagnosta laboratoryjny moze odbywac specjalizacje, oraz staz pracy w
medycznym laboratorium diagnostycznym, niezbedny do przystapienia do danej
specjalizaciji:

1) laboratoryjna diagnostyka medyczna — 2 lata;

2) laboratoryjna genetyka medyczna — 2 lata;

3) laboratoryjna immunologia medyczna — 2 lata;

4) mikrobiologia medyczna - 2 lata;

5) laboratoryjna transfuzjologia medyczna — 2 lata;

6) laboratoryjna toksykologia medyczna — 2 lata;

7) zdrowie publiczne — 2 lata,

8) zdrowie srodowiskowe — 2 lata;

9) laboratoryjna hematologia medyczna — 2 lata;

10) cytomorfologia medyczna — 2 lata;

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegétowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).

2 Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone 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 z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.
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11) laboratoryjna parazytologia medyczna — 2 lata;
12) epidemiologia — 2 lata;

13) laboratoryjna genetyka sgdowa — 2 lata;

14) laboratoryjna toksykologia sgdowa — 2 lata.”;

2) w§3wust. 2:
a) pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,4) czas trwania podstawowego stazu specjalizacyjnego, na ktéry sktada sig
czas pracy w laboratorium Ilub innej jednostce wiasciwej dla danej
specjalnoéci oraz czas trwania kurséw specjalizacyjnych i stazy
kierunkowych;”
b) wpkt 5 lit. a otrzymuje brzmienie:
,a) kursy specjalizacyjne obejmujace szczegbtowy zakres wiedzy
teoretycznej i umiejetnosci praktycznych bedacych przedmiotem kursu,
zwane dalej ,kursami”, oraz ich wymiar godzinowy;”;
c) pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,7) metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetnosci praktycznych,
w tym:
a) sprawdzian z zakresu okreslonego programem kursu,
b) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprawdzian umiejgtnosci
praktycznych objetych programem stazu kierunkowego,
c) ocene ztozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy
oryginalnej;”;
3) w§ 4
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, na wniosek dyrektora Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, zwanego dalej ,Centrum”,
powotuje zespot ekspertéw, o ktorym mowa w ust. 1, sposrod oséb
posiadajacych dorobek naukowy i zawodowy w dziedzinie wiasciwej dla danej
specjalizacji i posiadajgcych tytut specjalisty w danej dziedzinie, a w
przypadku nowych specjalnosci spo$rod oséb posiadajgcych co najmniej
stopien naukowy doktora w dziedzinie wtasciwej dla danej specjalizacji.”,
b) po ust. 2 dodaje sie ust. 2a w brzmieniu:
,2a. W sktad zespotu ekspertéw, o ktébrym mowa w ust. 1, powoluje sie:

www.inforlex.pl



1) konsultanta krajowego w dziedzinie wtasciwej dla danej specjalizacji lub
w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta krajowego, jako przewodniczacego;

2) dwie osoby bedace przedstawicielem konsultanta krajowego w danej
dziedzinie wiasciwej dla danej specjalizacji lub w dziedzinie pokrewnej,
jezeli w danej dziedzinie nie ma powofanego konsultanta krajowego,
posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie wiasciwej dla danej
specjalizacji i legitymujace sie dorobkiem naukowym i zawodowym w tej
dziedzinie;

3) dwie osoby wskazane przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych,
posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie wiasciwej dla danej
specjalizacji i legitymujace sie dorobkiem naukowym i zawodowym w tej
dziedzinie;

4) dwie osoby wskazane przez zarzad towarzystwa naukowego witasciwego
dla danej specjalizacji, posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie oraz
legitymujace sie dorobkiem naukowym i zawodowym w tej dziedzinie;

5) przedstawiciela Centrum.”,

c) uchyla sie ust. 3,
d) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4. Opracowany przez zespOt ekspertdw program specjalizacji, po

zredagowaniu przez Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego,

zatwierdza minister wtasciwy do spraw zdrowia.”,;

4) w § 8 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

5)

,3. Diagnosta laboratoryjny odbywa specjalizacje przez caty czas jej trwania
w petnym wymiarze czasu pracy diagnosty laboratoryjnego zatrudnionego

w podmiocie leczniczym.”;

w § 12 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Liczbe oséb, ktére moga rozpoczaé specjalizacje w danej jednostce
ksztatcacej, w tym uwzgledniajac liczbe miejsc dla diagnostéw laboratoryjnych
posiadajgcych odpowiednia specjalizacie | stopnia uzyskang na podstawie
dotychczasowych przepisow, jednostka ta ogtasza na swojej stronie internetowej

na 30 dni przed terminem sktadania wniosku, o ktérym mowa w § 11.7,
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6) w § 15 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:
4. O$rodek wojewoddzki przesyta dane objete rejestrem do Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych.”;

7) w § 17 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
.1. Specjalizacja odbywa sie pod nadzorem kierownika specjalizacji, ktory jest
odpowiedzialny za ustalenie przebiegu podstawowego stazu specjalizacyjnego,
stazy kierunkowych i kurséw w sposéb zapewniajacy realizacje programu

specjalizacji.”;

8) w§ 18 wust. 3:
a) uchyla sie pkt 1,
b) uchyla sie pkt 4;

9) w § 21 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Jednostka ksztalcaca, ktora przestata spetniaé warunki, o ktérych mowa
w art. 30b ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
zawiadamia o$rodek wojewddzki, ktéry w porozumieniu z kierownikiem
specjalizacji i kierownikiem innej jednostki ksztatcacej wskazuje miejsce i termin

kontynuowania specjalizacji.”;

10) w § 23 wust. 3:
a) uchyla sie pkt 4,
b) dodaje sie pkt 16 w brzmieniu:
,16) date zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego i zgtoszenie do osrodka
wojewodzkiego wiasciwego dla danej jednostki ksztatcacej terminu
specjalizacji przez diagnoste laboratoryjnego.”,

c) uchyla sie ust. 5;

11) w § 24 ust. 5 otrzymuje brzmienie:
.. Zwrot optaty za PESDL nastepuje, jezeli pismo, o ktérym mowa w ust. 4,
zostanie zfozone do dnia:
1) 2 pazdziernika, w przypadku gdy diagnosta laboratoryjny miat przystapi¢ do
PESDL w sesji jesiennej;
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2) 15 marca, w przypadku gdy diagnosta laboratoryjny miat przystapi¢ do

PESDL w sesji wiosenne;j.”;

12) w § 25 ust. 14 otrzymuje brzmienie:
,14. W czasie sktadania egzaminu teoretycznego lub praktycznego moze byc
obecny w charakterze obserwatora kierownik specjalizacji osoby zdajacej
PESDL.”;

13) w § 26 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1. PKE wiasciwa dla danej dziedziny rozstrzyga o dopuszczeniu diagnosty
laboratoryjnego, o ktérym mowa w § 23 ust. 2, do PESDL, z zastrzezeniem
§ 30 ust. 1.7;

14) § 28 otrzymuje brzmienie:
,§ 28. 1. Zakres PESDL jest zgodny z ramowym programem specjalizacji.
2. PESDL przeprowadzany jest dwa razy w roku w sesji wiosennej od dnia
15 kwietnia do dnia 31 maja i w sesji jesiennej od dnia 2 listopada do dnia
15 grudnia.
3. PESDL dla kazdej dziedziny skfada sie z dwoch czesci — egzaminu
teoretycznego i praktycznego.
4. Egzamin teoretyczny przeprowadzany jest w formie:
1) testu, gdy do PESDL w danej dziedzinie w sesji zostanie dopuszczonych co
najmniej 20 osdb, lub
2) egzaminu ustnego.
5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywa sie jednocze$nie w catym kraju,
w terminie ustalonym przez Dyrektora CEM.
6. Egzamin testowy uwaza sie za zaliczony z wynikiem pozytywnym w przypadku
uzyskania przez osobe egzaminowang co najmniej 60 % mozliwej do uzyskania
liczby punktow.
7. Miejsca i terminy egzaminu ustnego i praktycznego ustala Dyrektor CEM
w porozumieniu z Przewodniczacym PKE.
8. PESDL przeprowadza sie zgodnie z regulaminem porzadkowym, ustalonym
przez Dyrektora CEM i zatwierdzonym przez ministra wia$ciwego do spraw

zdrowia.”;
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15) § 30 otrzymuje brzmienie:

»,§ 30. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktéry nie przystapit do PESDL w wyznaczonym
terminie albo uzyskat wynik negatywny z PESDL, moze przystapi¢ do PESDL
w kolejnej sesji egzaminacyjnej.

2. Czes¢ PESDL jest uznawana w sze$ciu kolejnych sesjach egzaminacyjnych

nastepujacych po sesji, w ktérej zostata ona ztozona z wynikiem pozytywnym.

3. Ztozona z wynikiem pozytywnym cze$¢ PESDL jest uznawana w sze$ciu

kolejnych sesjach egzaminacyjnych. W przypadku nieuzyskania wyniku

pozytywnego z czeSci PESDL albo nieprzystgpienia do czesci PESDL
w ustalonym terminie, diagnosta laboratoryjny moze przystapi¢ w innej sesji
egzaminacyjnej tylko do tej czesci PESDL.

4. W przypadku przystapienia przez diagnoste laboratoryjnego tylko do egzaminu
praktycznego wysokosé optaty za egzamin wynosi 50% kwoty ustalonej na
podstawie § 24 ust. 2. Przepisy § 24 ust. 4—6 stosuje sie odpowiednio.

5. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, stosuje sie odpowiednio przepisy

§ 23 ust. 2 pkt 1 i 3 oraz ust. 3—6.

6. Za wynik pozytywny PESDL uznaje sie uzyskanie pozytywnych wynikdw z obu

jego czesci, o ktérych mowa w § 28 ust. 3.”;

16) w § 30a ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESDL lub
nieprzewidzianych sytuacji majacych wpltyw na przeprowadzenie PESDL,
minister wiasciwy do spraw zdrowia, na wniosek Dyrektora CEM, moze
uniewazni¢ PESDL w catosci albo w czesci, o ktérej mowa w § 28 ust. 3, w
danym terminie dla danej dziedziny dla poszczegéinych albo wszystkich
zdajacych.”;

17) uchyla sie zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia;

18) w zatgczniku nr 5 do rozporzgdzenia w tabeli dodaje sie wiersze w brzmieniu:

laboratoryjna genetyka sgdowa 035

laboratoryjna toksykologia sgdowa 036
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§ 2. 1. Programy specjalizacji obowigzujace w dniu wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia zachowujg wazno$¢ do dnia zatwierdzenia nowych programow
specjalizacji.

2. Diagnosci laboratoryjny, ktérzy rozpoczeli specjalizacje na podstawie programow
obowiazujgcych w dniu wejécia w zycie rozporzadzenia, odbywaja specjalizacje na

podstawie tych programdw specjalizacji.

§ 3. Diagnosta laboratoryjny, ktéry zakonczyt specjalizacje |l stopnia w danej
dziedzinie przed dniem 31 grudnia 2009 r. i do dnia wej$cia w zycie rozporzadzenia
nie zlozyt dokumentéw do egzaminu panstwowego moze zostaé¢ dopuszczony do
Panstwowego  Egzaminu  Specjalizacyjnego  Diagnostow  Laboratoryjnych
w dziedzinie odpowiedniej dla dziedziny, w ktérej rozpoczat specjalizacje, zgodnie

Z § 26 rozporzgdzenia wymienionego w § 1.

§ 4. W dziedzinach specjalizacji: laboratoryjna genetyka sadowa i laboratoryjna
toksykologia sgdowa wnioski o dopuszczenie diagnosty laboratoryjnego do egzaminu
w trybie, o ktorym mowa w § 38 — 40 rozporzadzenia wymienionego w § 1, mozna

sktada¢ w terminie do dnia 31 grudnia 2015 r.

§ 5. W postepowaniu kwalifikacyjnym, na ktére wniosek o rozpoczecie specjalizacii
mozna sktadaé w terminie do dnia 15 czerwca 2013 r., stosuje si¢ wymagania
dotyczace stazu pracy okreslone w § 2 ust. 1 rozporzadzenia zmienianego w § 1
niniejszego rozporzadzenia, obowigzujace do dnia wejScia w Zzycie niniejszego

rozporzadzenia.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DYBREKTOR

Departamientu Prawnego
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UZASADNIENIE

Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest zmiana rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 16 kwietnia 2004 r. w sprawie specjalizacji i uzyskiwania tytutu
specjalisty przez diagnostéw laboratoryjnych (Dz. U. Nr 126, poz. 1319, z pézn. zm.).
Zmiany zaproponowane w projekcie stanowig realizacjg m. in. postulatow Krajowej
Izby Diagnostéw Laboratoryjnych, Centrum Egzaminow Medycznych, ktore
odpowiedzialne jest za przeprowadzenie Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego
Diagnostéw Laboratoryjnych jak réwniez Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego odpowiedzialnego m.in. za opracowanie programdw specjalizacji.
Celem przedmiotowych zmian jest modyfikacja modelu organizacii i przeprowadzania
panstwowego egzaminu specjalizacyjnego diagnostéw laboratoryjnych, zwanego
_PESDL". Unormowanie to uwzglednia wniosek Krajowej Izby Diagnostéw
Laboratoryjnych oraz dotychczasowe doswiadczenia Centrum Egzaminow
Medycznych przy organizowaniu egzaminéw panstwowych dla innych zawodow
medycznych m.in. farmaceutéw oraz regulacji zawartych w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie uzyskiwania tytutu specjalisty
w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 173,
poz. 1419, z pézn. zm.). Zgodnie z obowigzujacym rozporzadzeniem, panstwowy
egzamin specjalizacyjny sktada sie z trzech czesci: egzaminu testowego, egzaminu
praktycznego i egzaminu ustnego. Natomiast zgodnie z wnioskiem Krajowej Izby
Diagnostéw Laboratoryjnych projektowane przepisy stanowig, iz PESDL bedzie
skiadat sie z dwéch czesci: praktycznej i teoretycznej, przy czym projekt stanowi,
iz cze$é teoretyczna moze byé realizowana w formie ustnej albo testowej — gdy
w danej dziedzinie w sesji zostanie dopuszczonych co najmniej 20 oso6b.
Przedkiadane rozwiazanie jest kompatybilne z przepisami regulujgcymi zasady
przeprowadzania egzaminu dla farmaceutéw oraz regulacjami zawartymi
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie uzyskiwania tytutu specjalisty
w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia. Zmiana organizacji
egzaminu bedzie miata takze wptyw na obnizenie kosztow ponoszonych przez
diagnostéw laboratoryjnych przystepujacych do PESDL.

Celem projektowanych zmian jest takze wykreslenie dziedziny specjalizacji —
laboratoryjna diagnostyka sadowa i powotanie w przedmiotowym zakresie dwoch
nowych dziedzin specjalizacji tj. laboratoryjna genetyka sgdowa oraz laboratoryjna
toksykologia sadowa. Konieczno$¢ wprowadzenia przedmiotowej zmiany zwigzana
jest z charakterem ksztaicenia specjalistow posiadajacych fachowa wiedze

bezposrednio zwigzang z wykonywaniem czynnoéci diagnostyki laboratoryjnej w tym
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zakresie, a tym samym z wykonywaniem zadan przez osoby, ktére uzyskajg tytut
specjalisty w dziedzinie laboratoryjna genetyka sadowa oraz laboratoryjna
toksykologia sagdowa. Zasadnos¢ wyodrebnienia w ramach specjalizacji laboratoryjna
diagnostyka sagdowa — dwdch nowych dziedzin specjalizacii tj. laboratoryjna genetyka
sgdowa oraz laboratoryjna toksykologia sadowa, wynikneta podczas prac nad
programem specjalizacji z laboratoryjnej diagnostyki sgdowej, Zespotu powotanego
przez ministra wilasciwego do spraw zdrowia na wniosek Dyrektora Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego.

Wprowadzenie laboratoryjnej genetyki sadowej oraz laboratoryjnej toksykologii
sgdowej jako nowych dziedzin specjalizacji przyczyni sie do zwigkszenia kadry
specjalistdbw, posiadajgcych fachowa wiedze bezposrednio zwigzang =z
wykonywaniem  czynno$Sci  diagnostyki  laboratoryjnej.  Specjalizacje @ w
przedmiotowych dziedzinach umozliwia bowiem realizacje specjalizacji zaréwno
genetykom sadowym jak i toksykologom sadowym.

Celem przedmiotowych zmian jest takze dookreslenie m. in. przepiséw dotyczgcych
sktadu komisji, powotywanej przez Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego
do opracowania programdéw specjalizacji jak réowniez przepisow zwigzanych ze
sktadaniem wniosku o dopuszczenie diagnosty laboratoryjnego do Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéw Laboratoryjnych. W §15 dodano przepis
stanowigcy, iz osrodek wojewddzki, ktéry prowadzi rejestr oséb odbywajacych
specjalizacje na obszarze danego wojewodztwa przesyta dane objete rejestrem do
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, co pozwoli na biezagce monitorowanie
przebiegu ksztatcenia specjalizacyjnego diagnostéw laboratoryjnych. W § 23 ust. 3
wykreslono pkt 4 stanowiacy o podaniu we ww. wniosku miejsca zamieszkania
diagnosty laboratoryjnego. Dodano takze pkt 16 stanowigcy o dacie zakonczenia
szkolenia specjalizacyjnego.

W § 24 ust. 5 na wniosek Centrum Egzaminéw Medycznych dookreslono przepisy
stanowigce o terminie ztozenia wniosku niezbednego, w celu uzyskania przez
diagnoste laboratoryjnego zwrotu optaty za Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny
Diagnostow Laboratoryjnych. Zgodnie z propozycjg zawartg w projekcie, zwrot optaty
nastapi jezeli formularz wniosku zostanie zlozony do dnia 2 pazdziernika,
w przypadku, gdy diagnosta laboratoryjny miat przystapi¢ do PESDL w ses;ji jesiennej
i do 15 marca, w przypadku, gdy diagnosta laboratoryjny miat przystgpi¢ do PESDL

W sesji wiosenne;j.
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Z uwagi na fakt, iz w systemie ochrony zdrowia istnieja osoby, ktore zakonczyty
specjalizacjie w danej dziedzinie wiasciwej dla diagnostyki laboratoryjnej, jednak
obecnie z uwagi na uplyw terminu nie moga przystapi¢ do Panstwowego Egzaminu
Specijalizacyjnego Diagnostow Laboratoryjnych, zmieniono przepisy § 26 oraz § 30
ktore okreslaly, iz diagnosta laboratoryjny w celu uzyskania tytutu specjalisty
powinien ztozyé Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny Diagnostow Laboratoryjnych
w ciagu 36 miesiecy od dnia potwierdzenia specjalizacji w karcie specjalizacji przez
kierownika specjalizacji. Zgodnie z projektowanymi przepisami diagnosta
laboratoryjny, ktéry nie przystapit do PESDL w wyznaczonym terminie albo uzyskat
wynik negatywny z PESDL, moze przystapi¢ do PESDL w innej sesji egzaminacyjne;.
Ztozona z  wynikiem pozytywnym czes¢ PESDL jest uznawana
w szesciu kolejnych sesjach egzaminacyjnych.

W § 2 wprowadzono regulacje, zgodnie z ktora programy specjalizacji obowigzujace
w dniu wejécia w Zycie niniejszego rozporzadzenia zachowujg wazno$¢ do dnia
zatwierdzenia nowych programéw  specjalizacji. Jednoczeénie  diagnosci
laboratoryjny, ktérzy rozpoczeli specjalizacie na podstawie programéw
obowiazujacych w dniu wejécia w zycie rozporzadzenia, odbywajg specjalizacje na

podstawie tych programéw specjalizacii.

W § 3 wprowadzono przepisy, ktére umozliwia przystgpienie do Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow Laboratoryjnych, osobom ktore zakonczyty
specjalizacje 1l na zasadach okreslonych w zarzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 1 lutego 1983 r. w sprawie specjalizacji lekarzy, lekarzy dentystow,
magistréow farmacji oraz innych oséb z wyzszym wyksztatceniem zatrudnionych
w stuzbie zdrowia i opiece spotecznej (Dz. Urz. MZiOS Nr 3, poz. 19, z pézn. zm.).
Zgodnie z przyjetymi rozwigzaniami diagnosci laboratoryjni, ktorzy zakonczyli
specjalizacje 1l stopnia w danej dziedzinie przed dniem 31 grudnia 2009 r. i dotad
nie ztozyli egzaminu panstwowego beda mogli zosta¢ dopuszczeni do Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéw Laboratoryjnych w dziedzinie odpowiedniej
dla dziedziny, w ktdrej rozpoczeli specjalizacje, zgodnie z § 26 rozporzadzenia.

Z uwagi na wprowadzenie dwoch nowych dziedzin specjalizaciji fj. laboratoryjnej
genetyki sadowe;j i laboratoryjnej toksykologii sadowej, w § 4 okreslono, iz wnioski
o dopuszczenie diagnosty laboratoryjnego do egzaminu w trybie okreslonym w § 38
— 40 rozporzadzenia w sprawie specjalizacji i uzyskiwania tytutu specjalisty przez

diagnostéw laboratoryjnych, mozna sktada¢ w terminie do dnia 31 grudnia 2015 .
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Z uwagi na wydtuzenie stazu niezbednego do przystapienia do specjalizacji w § 5
dopuszczono w postepowaniu kwalifikacyjnym, na ktére wniosek o rozpoczecie
specjalizacji mozna sktada¢ w terminie do dnia 15 czerwca 2013 r., stosowanie
wymagania dotyczace stazu pracy okresSlone w § 2 ust. 1 rozporzadzenia
zmienianego w § 1 niniejszego rozporzadzenia, obowigzujacych do dnia wejscia w
zycie niniejszego rozporzadzenia. W ten sposob zaostrzone wymagania stazowe

bedg miaty zastosowanie od kolejnego postepowania kwalifikacyjnego.

Projekt stanowi, iz rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia
ogtoszenia.

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej,
tj. nie stanowi wdrozenia do prawa polskiego przepiséw wspélnotowych.

Projekt nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzgdzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r.
Nr 65, poz. 597).
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Ocena Skutkoéw Regulaciji

1. Wskazanie podmiotéw, na ktére oddziatuje akt normatywny
Projekt rozporzadzenia oddziatuje w szczegélnosci na diagnostow laboratoryjnych,
ktorzy przystepuja do specjalizacji w dziedzinach wiasciwych dia diagnostyki

laboratoryjne;j.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt zostat przestany do konsultacji spotecznych m.in. z Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych, Naczelng Rada Aptekarska, Naczelng Rada, Lekarska,
Naczelng Radg Pielegniarek i Potoznych, Gtéwnym Inspektorem Farmaceutycznym,
Giownym Inspektorem Sanitarnym, Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ
,Solidarnos¢”, Ogoblnopolskim Porozumieniem Zwigzkow  Zawodowych,
Ogolnopolskim  Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy, Ogéinopoliskim Zwigzkiem
Zawodowym Pracownikéw Diagnostyki Medycznej i Fizjoterapii, Federacjg Zwigzkow
Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Federacjg Zwigzku Pracodawcow
Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Polskim Towarzystwem Diagnostyki Laboratoryjnej,
Kolegium Medycyny Laboratoryjnej, Polska Akademia Nauk oraz z towarzystwami
naukowymi w obszarze diagnostyki laboratoryjnej oraz z konsultantami krajowymi w
wybranych dziedzinach.

Projekt zostat zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia oraz
udostepniony w Biuletynie Informaciji 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, z pézn. zm.). W trybie okresSlonym w tej ustawie nie zgtoszono
zainteresowania pracami nad projektem.

Uwagi do projektu przedmiotowego rozporzadzenia zgtoszone zostaty przez Krajowag
Rade Diagnostéw Laboratoryjnych, Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego —
Panistwowy Zaktad Higieny, Konsultanta Krajowego w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej, Konsultanta Krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej,
Konsultanta Krajowego w dziedzinie genetyki klinicznej, Konsultanta Krajowego w
dziedzinie medycyny sadowej, Polskie Towarzystw Diagnostyki Laboratoryjnej,
Polskie Towarzystwo Genetyki Cziowieka, Centrum Medyczne Ksztatcenia
Podyplomowego.

W wyniku konsultacji spotecznych zostata uwzgledniona propozycja Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — PZH,
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Konsultanta Krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej oraz Konsultanta
Krajowego w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej dot. wydtuzenia do 2 lat stazu pracy
w medycznym laboratorium diagnostycznym, niezbednego do przystgpienia
specjalizacji. Podyktowane zostato to faktem, iz po studiach z analityki medycznej
absolwenci posiadajg zbyt mata wiedze praktyczng i teoretyczng, by w ciggu roku
zdecydowa¢ o podjeciu specjalizacji, poniewaz rok pracy jest okresem, w ktérym
zdobywa sie podstawowe umiejetnosci na stanowisku pracy a dopiero potem
nastepuje Swiadome podjecie decyzji o studiach specjalizacyjnych.

Ponadto celem zmiany zawartej w § 2 ust. 1 jest wykres$lenie dziedziny specjalizacji
— laboratoryjna diagnostyka sadowa i powotanie w przedmiotowym zakresie dwéch
nowych dziedzin specjalizacji tj. laboratoryjna genetyka sadowa oraz laboratoryjna
toksykologia sadowa. Koniecznos¢ wprowadzenia przedmiotowej zmiany zwigzana
jest z charakterem ksztatcenia specjalistow posiadajgcych fachowg wiedze
bezposrednio zwigzang z wykonywaniem czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w tym
zakresie, a tym samym z wykonywaniem zadan przez osoby, ktére uzyskajq tytut
specjalisty w dziedzinie laboratoryjna genetyka sadowa oraz laboratoryjna
toksykologia sagdowa. Zasadno$¢ wyodrebnienia w ramach specjalizacji laboratoryjna
diagnostyka sadowa — dwdch nowych dziedzin specjalizacji tj. laboratoryjna genetyka
sgdowa oraz laboratoryjna toksykologia sgdowa, wynikneta podczas prac nad
programem specjalizacji z laboratoryjnej diagnostyki sadowej, Zespotu powotanego
przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia na wniosek Dyrektora Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego. Do przedmiotowego zapisu w zakresie
zasadno$ci wprowadzenia w miejsce specjalizacji z laboratoryjnej diagnostyki
sgdowej dwoch nowych dziedzin specjalizacji — laboratoryjnej genetyki sagdowej oraz
laboratoryjnej toksykologii sadowej negatywnie ustosunkowata sie Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych, Konsultant Krajowy w dziedzinie mikrobiologii
lekarskiej, Konsultant Krajowy w dziedzinie genetyki klinicznej i Polskiego
Towarzystwa Genetyki Cziowieka. W opinii  Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych wydzielenie tych specjalizacji moze spowodowaé¢ trudnosci
zwigzane z organizacjg procesu specjalizacji (kurséw i stazy specjalizacyjnych).
Jednoczes$nie, biorac pod uwage obecny rynek pracy wskazano, iz tak szczegétowa
specjalizacja moze utrudni¢ znalezienie pracy w nieprofilowanym medycznym
laboratorium diagnostycznym. Jednoczes$nie, z uwagi na fakt, iz obecnie istnieje juz
specjalizacja w dziedzinie laboratoryjna diagnostyka sgdowa jak réwniez w dziedzinie

laboratoryjna genetyka medyczna oraz laboratoryjna toksykologia medyczna brak jest
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zasadnosci do utworzenia dla diagnostéw laboratoryjnych oddzielnych dziedzin
specjalizaciji tj. laboratoryjna diagnostyka sadowa i laboratoryjna toksykologia sagdowa,
a jedynie wzorem specjalizacji lekarskich wyodrebnienie w ramach danej specjalizacji
modutu podstawowego i szczegdlowego lub tez wskazania tych dziedzin jako
umiejetnosci.

W opinii Konsultanta Krajowego w dziedzinie medycyna sadowa, specyfika badan
sgdowych w dziedzinie laboratoryjna genetyka medyczna oraz laboratoryjna
toksykologia medyczna wymaga oddzielenia specjalizacji ze wzgledu na fakt, iz
wymogi stawiane badaniom dla celéow sadowych nie moga by¢ spetnione
dodatkowymi szkoleniami przy specjalizacji z laboratoryjnej genetyki medycznej i
toksykologii medycznej. Srodowisko medykéw sadowych oraz toksykologow i
genetykéw zatrudnionych w Katedrach Medycyny Sadowej ma najwigksze
mozliwosci obiektywnej oceny zasadno$ci powotania nowych specjalizacii.
Jednoczesnie, po wystuchaniu argumentéw na konferencji uzgodnieniowej, Krajowa
Rada Diagnostéw Laboratoryjnych poinformowata, iz popiera propozycje powotania
w miejsce specjalizacji z laboratoryjnej diagnostyki sadowej dwéch nowych dziedzin
specjalizacji tj. laboratoryjna genetyka sgadowa oraz laboratoryjna toksykologia
sgdowa.

Ponadto zostata uwzgledniona uwaga Centrum Medycznego Ksztatcenia
Podyplomowego dotyczaca wykreSlenia w § 3 ust. 2 pkt 4 obowiazujacego
rozporzadzenia fragmentu ,szczeg6towo okreslony zakres wiedzy teoretycznej i
wykaz umiejetnosci praktycznych, ktore diagnosta laboratoryjny musi zaliczy¢ w
ramach podstawowego stazu specjalizacyjnego’ ze wzgledu na fakt, iz podstawowy
staz specjalizacyjny jest pojeciem organizacyjnym obejmujacym caty okres
specjalizacji i diagnosta nie realizuje ani nie zalicza w frakcie tego stazu zadnej
odrebnej wiedzy teoretycznej ani umiejetnosci praktycznych a zalicza kursy
specjalizacyjne i staze kierunkowe, ktoére sg czescig sktadowa stazu podstawowego.
Dookreslono takze kursy jako specjalizacyjne a w pkt 7 usunieto lit. a, poniewaz
kazdy kurs i kazdy staz realizowany w ramach danego modutu konczy sig
zaliczeniem i kolokwium, nie ma wiec potrzeby powtarzaé jeszcze raz tego zaliczenia
w formie kolokwium z catego modutu.

Uwzgledniona zostata réwniez uwaga Polskiego Towarzystwa Diagnostyki
Laboratoryjnej majaca na celu m. in. dookreslenie przepiséw dotyczacych sktadu
komisji, powotywanej przez Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego do

opracowania programéw specjalizacji jak rowniez przepisbw zwigzanych ze
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sktadaniem wniosku o dopuszczenie diagnosty laboratoryjnego do Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow Laboratoryjnych.

Zgodnie z propozycjag Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego
w § 4 rozporzadzenia obowigzujacego zostat wykreslony ust. 3 odnoszacy sie do
zatacznika Nr 2 do rozporzadzenia, poniewaz program specjalizacji jest szczegétowo
opisany w § 3. Jednoczesnie w zakresie dotyczacym programu specjalizaciji
okreslono, iz opracowany przez zespo6t ekspertdw program specjalizacji, po
zredagowaniu przez Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego zatwierdza
minister wtasciwy do spraw Zdrowia.

Dookreslono réwniez zapis dotyczacy realizowania specjalizacji przez osobe
odbywajacg specjalizacje, ktéra w szczeg6lnie uzasadnionym przypadku
uniemozliwiajgcym kontynuowanie specjalizacji w jednostce ksztalcacej, w ktorej
rozpoczeta specjalizacje, moze realizowa¢ specjalizacje w innej jednostce
ksztalcacej, w ramach posiadanych przez nig wolnych miejsc szkoleniowych, po
dokonaniu formalnos$ci w jednostce szkolace;.

Ponadto uwzgledniono wniosek Wojewody Mazowieckiego dotyczacy usuniecia
z przepisobw rozporzadzenia zapisu § 23 ust. 5 okre$lajgcego, iz diagnosta
laboratoryjny powinien ztozy¢ dokumenty do PESDL w terminie nie dtuzszym niz
12 miesiecy od dnia zaliczenia specjalizacji przez kierownika specjalizacji.

Zgodnie z wnioskiem Konsultanta Krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej,
Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego, Polskiego Towarzystwa Diagnostyki
Laboratoryjnej egzamin teoretyczny przeprowadzany bedzie w formie:

1) testu, gdy do PESDL w danej dziedzinie w sesji zostanie dopuszczonych co
najmniej 20 osbb, lub

2) egzaminu ustnego,

Jednoczes$nie nie uwzgledniono propozycji dodania zapisu, iz zadania i pytania
egzaminacyjne po zakonczeniu PESDL zostang zamieszczone na stronie
internetowej CEM. Nie uwzgledniono réwniez uwagi Konsultanta Krajowego w
dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, iz diagnostéw laboratoryjnych nalezy objgc
szkoleniem atestacyjnym ze wzgledu na dtugi okres od zakonczenia specjalizaciji.

Na wniosek Centrum Egzaminéw Medycznych w § 24 ust. 5 dookreslono takze
przepisy stanowiace o terminie ztozenia wniosku niezbednego, w celu uzyskania
przez diagnoste laboratoryjnego zwrotu optaty za Panstwowy Egzamin
Specjalizacyjny Diagnostéw Laboratoryjnych. Zgodnie z propozycjg zawarta w
projekcie, zwrot optaty nastgpi, jezeli formularz wniosku zostanie ztozony do dnia 2
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pazdziernika, w przypadku, gdy diagnosta laboratoryjny miat przystgpi¢ do PESDL w
sesji jesiennej i do 15 marca, w przypadku, gdy diagnosta laboratoryjny miat
przystapi¢ do PESDL w sesji wiosennej. Przedmiotowa uwaga zostat uwzgledniona.
Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej zglosito propozycje uscislenia
przepisu § 30 ust. 2 w zakresie uznawalnosci czesci PESDL w szesciu kolejnych
sesjach egzaminacyjnych nastepujacych po sesji, w ktérej zostata ona ztozona
z wynikiem pozytywnym. Uwaga zostata uwzgledniona.

Zgodnie z propozycja Wojewody Mazowieckiego, ulegt zmianie takze zapis § 30,
ktory okreslat, iz diagnosta laboratoryjny w celu uzyskania tytutu specjalisty powinien
ztozyé Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny Diagnostéw Laboratoryjnych w ciagu
36 miesiecy od dnia potwierdzenia specjalizacji w Kkarcie specjalizacji przez
kierownika specjalizacji. Zgodnie z projektowanymi przepisami diagnosta
laboratoryjny, ktéry nie przystapit do PESDL w wyznaczonym terminie albo uzyskat
wynik negatywny z PESDL, moze przystapi¢ do PESDL w innej sesji egzaminacyjne;.
Ziozona z wynikiem pozytywnym czeé¢ PESDL jest uznawana w szesciu kolejnych
sesjach egzaminacyjnych. Przedmiotowa uwaga zostata uwzgledniona, poniewaz
rozwigzania te sa kompatybilne z przepisami zawartymi w projekcie nowelizagiji
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty w zakresie specjalizacji lekarskich.
Uwzgledniony zostat réwniez wniosek Centrum Medycznego Ksztalcenia
Podyplomowego w zakresie uzupeinienia zatacznika Nr 5 o kody dla nowych
specjalizacii: laboratoryjna genetyka sadowa i laboratoryjna toksykologia sgdowa.
Projekt  rozporzadzenia ponownie  zostanie  przestany do uzgodnien
miedzyministerialnych a takze do Centrum Egzaminéw Medycznych, Centrum
Medycznego Ksztatcenia  Podyplomowego, Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych, Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej, Kolegium
Medycyny Laboratoryjnej, oraz do konsultantéw krajowych w wybranych dziedzinach
diagnostyki laboratoryjnej a takze do uczelni medycznych.

3. Wplyw aktu normatywnego na sektor finanséw publicznych, w tym budzet
panstwa i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Rozporzadzenie spowoduje dodatkowe skutki finansowe dla sektora finansow
publicznych, w tym budzetu panstwa od roku 2014.

Przewiduje sie, iz roczny $redni koszt przeprowadzenia Panstwowego Egzaminu
Specjalizacyjnego  Diagnostéw  Laboratoryjnych  przez  Centrum Egzamindéw
Medycznych wyniesie ok. 16.000 zt dla jednej dziedziny specjalizacii. Uzaleznione
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jest to w szczeg6lnosci od liczby diagnostéw laboratoryjnych przystepujgcych do
Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéow Laboratoryjnych oraz
kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem przedmiotowego egzaminu, m.in. liczby
Zespolbw egzaminacyjnych, wartosci wynagrodzenia dla ich cztonkéw, kosztéw
zwigzanych z najmowaniem sal a takze formy egzaminu teoretycznego (ustnego albo
testowego).

Przewiduje sie, iz szacunkowy koszt planowanej zmiany rozporzadzenia polegajacej
na wprowadzeniu dwéch dodatkowych dziedzin bedzie wynosit ok. 32 000 zt rocznie.
Wdrozenie projektowanych rozwigzan odbedzie sie w ramach $rodkéw
zaplanowanych dla czesci 46 — Zdrowie i nie bedzie angazowato dodatkowych
srodkow budzetu panstwa w jakiejkolwiek fazie realizacji omawianego

przedsiewziecia.

4. Wplyw aktu normatywnego na rynek pracy
Projektowana regulacja w bezposredni sposob nie wptynie na rynek pracy.

5Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczosé, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw
Projekt rozporzadzenia nie wplynie na konkurencyjno$¢ gospodarki i

przedsiebiorczos$é.

6. Wplyw aktu normatywnego na sytuacje i rozwéj regionalny

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato bezposredniego wplywu na sytuacje
i rozwoj regionalny. Z uwagi jednak na zwigkszenie liczby specjalistéw w dziedzinach
witasciwych dla diagnostyki laboratoryjnej, przewiduje sie pozytywny wptyw na jako$¢

udzielanych $wiadczen opieki zdrowotne;j.
7. Wplyw aktu normatywnego na srodowisko

Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miatlo bezposredniego wplywu na

srodowisko.
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