Projekt z dnia 12.12.2016 .

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii

(Dz.

D

2)

3)

4)

3)

6)

7)

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej

U. z 2016 r. poz. 1638) zarzadza sig, co nastgpuje

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

bloczek parafinowy — zatopione w parafinie jeden albo wigcej wycinkéw lub materiat
cytologiczny, oznaczone w sposob umozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktérego
dotycza;

kasetka — plastikowy pojemnik, w ktérym sa umieszczone jeden albo wigcej wycinkow,
oznaczony w sposob umozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktérego dotyczy;

material cytologiczny (komoérkowy) — pobrany od pacjenta ptyn z jam ciata, material
biologiczny uzyskany z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, rozmaz, wymaz, wydzieliny,
popluczyny, mocz;

material tkankowy — pobrany od pacjenta narzad, fragment narzadu lub tkanka;

materiat tkankowy neuropatologiczny — pobrana od pacjenta tkanka z mézgu, rdzenia,
nerwow obwodowych lub migsni szkieletowych;

pracownia cytologii — jednostka albo komoérka organizacyjna zaktadu leczniczego, w
ktorej zapewnia si¢ mozliwo$¢ przygotowania materiatu cytologicznego do oceny
mikroskopowej oraz oceny mikroskopowej materiatu cytologicznego;

pracownia histopatologii — jednostka albo komorka organizacyjna zaktadu leczniczego,
w ktorej zapewnia si¢ mozliwos$¢ przygotowania materiatu tkankowego do oceny
mikroskopowej, wykonywania badafi makroskopowych i badan mikroskopowych

materialu tkankowego, oceng materiatu cytologicznego oraz dostep do wykonania badan

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



metoda immunohistochemiczng, badan metoda histochemiczng, badan $rédoperacyjnych
oraz badan posmiertnych;

8) pracownia sekcyjna (autopsyjna) — jednostka albo komorka organizacyjna zakladu
leczniczego, w ktorej wykonuje si¢ badania posmiertne obejmujace  ogledziny
zewngtrzne oraz otwarcie jam ciala polaczone z badaniem makroskopowym narzadow
wewngetrznych 1 mikroskopowa oceng materialu tkankowego wraz z ustaleniem
rozpoznania patomorfologicznego oraz okresleniem przyczyny zgonu;

9) pracownia cytometrii przeptywowej — jednostka albo komdrka organizacyjna zakladu
leczniczego, w ktorej przeprowadza si¢ znakowanie przeciwcialami monoklonalnymi
komorek nowotworowych oraz wprowadzanie ich do cytometru przeptywowego wraz
z analiza immunofenotypu na komdrkach nowotworowych 1 wspolistniejacych
limfocytach i innych prawidtowych komoérkach;

10) preparat histopatologiczny — ulozone na szkietku podstawowym zabarwione skrawki
wycinka wykonane z bloczka parafinowego w sposob umozliwiajgcy ocene
mikroskopowa, jednoznacznie i trwale oznaczone numerem umozliwiajacym
identyfikacje pacjenta;

11) preparat cytologiczny — umieszczony na szkietku podstawowym material cytologiczny
pobrany od pacjenta, utrwalony i zabarwiony, jednoznacznie i trwale oznaczone
numerem umozliwiajacym identyfikacje pacjenta;

12) wycinek — fragment narzadu albo tkanki pobranej od pacjenta albo ze zwlok;

13) zaklad patomorfologii:

a) zaklad leczniczy albo jednostka organizacyjna zakladu leczniczego, w sklad
ktorych wchodza co najmniej pracownia cytologii i pracownia histopatologii, w
ktérych jest mozliwe wykonywanie, w miejscu, badan $rédoperacyjnych,
immunohistochemicznych i histochemicznych oraz jest zapewniony dostep do
pracowni sekcyjnej i medycznego laboratorium diagnostycznego wykonujgcego
badania genetyczne albo,

b) gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawdd w ramach indywidualnej
specjalistycznej praktyki lekarskiej albo w ramach grupowej specjalistyczne;
praktyki lekarskiej w sktad ktérego wchodza co najmniej pracownia cytologii i
pracownia histopatologii, z wylgczeniem pracowni, o ktéorych mowa w pkt 8 i 9;

14) rozpoznanie patomorfologiczne — ustalony i podpisany (autoryzowany) przez lekarza

patomorfologa wynik badania patomorfologicznego, wynikajacy =z oceny



makroskopowej i mikroskopowej przy uwzglednieniu dostepnych danych klinicznych,
wynikow badan histochemicznych, immunohistochemicznych, molekularnych oraz w
okreslonych  przypadkach zawierajacy ocen¢ czynnikéw predykcyjnych i

prognostycznych ocenianych tymi metodami.

§ 2. Zaklad patomorfologii, pracownia histopatologii, pracownia cytologii
oraz pracownia cytometrii przeptywowej wykonuja $wiadczenia zdrowotne zgodnie z wiedza
opartg na dowodach naukowych oraz zgodnie z rekomendowanymi przez Polskie
Towarzystwo Patologéw, Stowarzyszenie Neuropatologéw Polskich, konsultanta krajowego
w dziedzinie patomorfologii, konsultanta krajowego w dziedzinie neuropatologii,
wytycznymi lub zaleceniami dotyczacymi sposobu postepowania z materiatem tkankowym
i materialem cytologicznym po pobraniu od pacjenta albo ze zwlok, sposobu postgpowania
z materialem tkankowym podczas badania makroskopowego, przygotowania materiatu
tkankowego 1 materialu cytologicznego do badania oraz zasad opisu badania

patomorfologicznego.

§ 3. 1. Zakladem patomorfologii kieruje lekarz posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie
patomorfologii lub lekarz posiadajacy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie
patomorfologii.

2. Zaklad patomorfologii, pracownia histopatologii, pracownia cytologii oraz pracownia
cytometrii przeptywowej okreslaja i udostepniaja zleceniodawcom procedury dotyczace:

1) zlecania badan, przy wykorzystaniu formularza skierowania na badanie, o ktorym mowa
w ust. 4;

2) pobierania materiatu wraz z okresleniem sposobu oznakowania pojemnikéw z pobranym
materialem, pozwalajacego na identyfikacje pacjenta, od ktérego zostal pobrany
material;

3) transportu materialu do zakladu patomorfologii, pracowni histopatologii lub pracowni
cytologii, w szczegolnosci:

a) uzywania wylacznie jednorazowych pojemnikéw, oznaczonych okresleniem

,material zakazny”,
b) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,
c) oznaczenia pojemnikow lub opakowan zbiorczych pozwalajacych na identyfikacje

pacjenta, od ktorego materiat zostal pobrany,



4)

5)
6)

d) sposobu postgpowania w przypadku uszkodzenia pojemnikéw lub opakowan
zbiorczych podczas transportu;

przyjecia i rejestracji materiatu, w szczego6lnosci sposobu:

a) dokumentowania procesu sprawdzania zgodno$ci danych z formularza skierowania
z przekazanym materiatem,

b) sposob postepowania w przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub braku danych
w formularzu skierowania, o ktorym mowa w ust. 4;

przechowywania i utylizacji materiatu;

przechowywania i  udostgpniania  bloczkéw  parafinowych,  preparatow

histopatologicznych oraz preparatéw cytologicznych.

3. Materiat tkankowy przechowuje si¢ przez okres 14 dni od dnia ustalenia rozpoznania

patomorfologicznego, w tym w wyniku badania posmiertnego. Po uptywie tego okresu

material jest poddawany utylizacji, zgodnie z przepisami dotyczacymi postepowania

z odpadami medycznymi.

)

2)
3)
4)
5)
6)

4. Formularz skierowania na badania zawiera:
dane pacjenta:
a) imi¢ i nazwisko,
b) ptec,
c) adres miejsca zamieszkania,
d) data urodzenia,
e) numer PESEL, w przypadku pacjenta, ktéremu nie zostal nadany numer
PESEL — nazwe i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢;
nazwe podmiotu kierujacego na badanie;
rodzaj materiatu i jego pochodzenie;
date i godzing pobrania materiatu;
metode utrwalenia pobranego materiatu;
wskazania medyczne do wykonania badania:
a) istotne dane kliniczne do uzyskania rozpoznania patomorfologicznego,
b) rozpoznanie wstgpne kliniczne,
c) dat¢ ostatniej miesigczki 1 informacj¢ o ewentualnym leczeniu hormonalnym -
w przypadku materiatu cytologicznego albo materiatu tkankowego z narzadow

rodnych pacjentki,



d) informacj¢ o wczesniejszych badaniach histopatologicznych lub cytologicznych
oraz istotnych innych badaniach diagnostycznych pacjenta,
e) informacj¢ o stosowanym leczeniu;
7)  tryb wykonania badania (pilny, normalny);
8) oznaczenie lekarza zlecajacego badanie:
a) imie i nazwisko,
b) uzyskane specjalizacje,
¢) numer prawa wykonywania zawodu,
d) podpis;
9) data wystawienia skierowania.
5. W przypadku badan tkanek uktadu szkieletowego do formularza skierowania na
badanie dotacza si¢ radiogram lub inne badania obrazowe oraz opis badan obrazowych.
6. Skierowanie na badania moze by¢ wystawione w postaci elektronicznej.

7. Na jednym formularzu skierowania na badania mozna zleci¢ wiecej niz jedno

badanie dla jednego pacjenta.

§ 4. 1. Zaklad patomorfologii, pracownia histopatologii oraz pracownia cytologii
przechowuja bloczki parafinowe, preparaty histopatologiczne i preparaty cytologiczne przez
okres co najmniej:

1) 20 lat od daty badania patomorfologicznego — w przypadku bloczkow parafinowych

1 preparatow histopatologicznych;

2) 10 lat od daty badania patomorfologicznego — w przypadku preparatow cytologicznych.

2. Zaklad patomorfologii, pracownia histopatologii oraz pracownia cytologii
udostepniaja, za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po wykorzystaniu, bloczki
parafinowe, preparaty histopatologiczne, preparaty cytologiczne na pisemny wniosek:

1)  pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego lub osoby przez niego upowaznione;j;
2) podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza prowadzacego dalszy proces
diagnostyczno-leczniczy pacjenta.

3. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 2, ktérym udostepniono bloczki parafinowe,
preparaty histopatologiczne lub preparaty cytologiczne, sa zobowiazane do ich zwrotu po
wykorzystaniu.

4. Zaklad patomorfologii, pracownia histopatologii oraz pracownia cytologii prowadza
ewidencje udostepnionych bloczkéw parafinowych, preparatow histopatologicznych i

preparatow cytologicznych.



)

2)

3)

5. Ewidencja, o ktdrej mowa w ust. 4, zawiera:

oznaczenic podmiotu, ktéremu udostgpniono bloczek parafinowy, preparat
histopatologiczny lub preparat cytologiczny;

dat¢ udostgpnienia bloczka parafinowego, preparatu histopatologicznego lub preparatu
cytologicznego;

date zwrotu, po wykorzystaniu bloczka parafinowego, preparatu histopatologicznego lub
preparatu cytologicznego.

6. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 4, moze zawiera¢ dodatkowo cyfrowg

dokumentacje¢ preparatu mikroskopowego.

§ 5. 1. Czynnosci diagnostyki patomorfologicznej, majace na celu ustalenie rozpoznania

patomorfologicznego, w celach profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych, obejmuja:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

10)
11)
12)
13)

14)

s
1y

wykonywanie badan po$miertnych;

wykonywanie badan srodoperacyjnych;

wykonywanie badan makroskopowych materiatu tkankowego;

badanie mikroskopowe materiatu tkankowego;

badanie metoda mikroskopii elektronowe;;

badanie metoda hybrydyzacji wewnatrztkankowej;

badanie mikroskopowe materiatu cytologicznego:;

pobranie probki z materialu tkankowego lub cytologicznego do badania metodami
molekularnymi;

pobranie materialu cytologicznego do oceny mikroskopowej;

przygotowanie materiatu tkankowego do badania mikroskopowego;

przygotowanie materialu cytologicznego do badania mikroskopowego;

przygotowanie materiatu tkankowego lub cytologicznego do badania mikroskopowego
metodami histochemicznymi;

przygotowanie materiatu tkankowego lub cytologicznego do badania mikroskopowego
metodami immunohistochemicznymi;

przygotowanie materiatu tkankowego do badania metodami mikroskopii elektronowej.

2. Osobami uprawnionymi do wykonywania czynnosci diagnostyki patomorfologiczne;j,

lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarz posiadajacy

specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii lub patologii onkologiczne;j



2)

3)

4)

5)

lub lekarz posiadajacy specjalizacje pierwszego stopnia w dziedzinie patomorfologii

posiadajacy doswiadczenie w ocenie materiatu tkankowego;

lekarz w trakcie specjalizacji po ukonczonym module podstawowym specjalizacji

w dziedzinie patomorfologii, w zakresie czynnosci, o ktérych mowa w ust. 1:

a) pktl,3,8i9,

b) pkt 4 1 7, pod warunkiem potwierdzenia rozpoznania przez lekarza specjaliste
w dziedzinie patomorfologii lub lekarza posiadajacego specjalizacje drugiego
stopnia w dziedzinie patomorfologii;

lekarz bedacy w trakcie specjalizacji w dziedzinie patomorfologii, w zakresie czynnosci,

o ktérych mowa w ust. 1:

a) pkt3, 819, pod warunkiem uzyskania pisemnego potwierdzenia przez kierownika
specjalizacji, ze nabyl odpowiednig wiedze i umiejetnosci w pobieraniu wycinkow,

b) pktl, 2,417, pod warunkiem potwierdzenia rozpoznania przez lekarza specjaliste
w dziedzinie patomorfologii lub lekarza posiadajacego specjalizacje drugiego
stopnia w dziedzinie patomorfologii;

diagnosta laboratoryjny posiadajacy specjalizacje w dziedzinie cytomorfologii

medycznej albo diagnosta laboratoryjny, ktéry posiada udokumentowane, co najmniej 3-

letnie, do§wiadczenie w ocenie preparatow cytologicznych pobieranych z szyjki macicy

(material skryningowy) oraz wykonal w tym okresie co najmniej 15.000 ocen badan

tych preparatéw, w zakresie czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1:

a) pkt 3, w zakresie okreslonym przez kierownika zaktadu patomorfologii,

b) pkt 7, pod warunkiem ustalenia rozpoznania przez lekarza specjaliste w dziedzinie
patomorfologii lub lekarza posiadajacego drugi stopien specjalizacji w dziedzinie
patomorfologii, na podstawie wyniku badania autoryzowanego przez diagnoste
laboratoryjnego,

c) pkt10-14;

diagnosta laboratoryjny albo osoba posiadajgca tytul zawodowym technika analityki

medyczne] lub osoba zatrudniona w zakladzie patomorfologii, lub pracowni

histopatologicznej posiadajaca minimum 5-letnie do$wiadczenie, w zakresie czynnosci,

o ktorych mowa w ust. 1:

a) pkt 3, w zakresie okreslonym przez kierownika zakladu patomorfologii,

b) pkt. 7, pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarza

posiadajacego specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii,



c) pkt10-14;
4. Osobami uprawnionymi do wykonania czynno$ci diagnostyki patomorfologiczne;j

w odniesieniu do materialu tkankowego neuropatologicznego sa:

1) lekarz posiadajgcy tytul specjalisty w dziedzinie neuropatologii lub lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ drugiego stopnia w dziedzinie neuropatologii, lub lekarz posiadajacy tytut
specjalisty w dziedzinie patomorfologii, lub lekarz posiadajacy specjalizacje drugiego
stopnia w dziedzinie patomorfologii posiadajacy do$wiadczenie w ocenie materiatu
tkankowego neuropatologicznego;

2) lekarz bedacy w trakcie specjalizacji w dziedzinie neuropatologii, w zakresie czynnosci,
o ktorych mowa w ust. 1:

a) pkt3, 819, pod warunkiem uzyskania pisemnego potwierdzenia przez kierownika
specjalizacji, ze naby! odpowiednig wiedzg 1 umiejetnosci w pobieraniu wycinkow,
b) pktl, 2,417, pod warunkiem potwierdzenia rozpoznania przez lekarza specjaliste

w dziedzinie neuropatologii.

§ 6. 1. Zaklad patomorfologii, pracownia histopatologii, pracownia cytologii oraz
pracownia cytometrii przeptywowej prowadza stala wewnetrzng kontrole jakosci badan
opisang regulaminem zaktadu lub pracowni.

2. Stalemu nadzorowi i monitorowaniu podlega:

1) przebieg, prawidlowos¢ i skutecznos¢ stosowanych metod i procedur diagnostycznych;

2) analiza bledéw przedlaboratoryjnych polegajaca na analizie zgodnosci i kompletnos$ci
informacji zawartych w skierowaniu na badania patomorfologiczne;

3) analiza zewngtrznych konsultacji patomorfologicznych;

4) analiza bledow diagnostycznych;

5) analiza problemow technicznych i diagnostycznych oraz sposéb ich rozwiagzywania.

3. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bledoéw, kierownik zakladu
patomorfologii, pracowni histologicznej, pracowni cytologicznej lub pracowni cytometrii
przeplywowej wprowadza dzialania korygujace i zapobiegawcze.

4. Zaktad patomorfologii, pracowania histopatologii, pracownia cytologii lub pracownia
cytometrii przeplywowe] prowadzi dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badan,
umozliwiajacg przesledzenie calego procesu diagnostycznego, zarowno pod wzgledem

merytorycznym (poprawnosci zastosowanych metod i procedur), jak i technicznym.



5. Za prowadzenie wewnetrznej kontroli jakosci badan odpowiada kierownik zaktadu
patomorfologii, pracowni histopatologii, pracowni cytologii lub upowazniony przez niego

pracownik.
6. Dokumentacja wewnetrznej kontroli jakosci badan jest przechowywana przez okres

co najmniej 5 lat liczac od konca roku kalendarzowego, w ktorym przeprowadzono kontrole.

§ 7. Podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza, prowadzace zaklad patomorfologii,
pracowni¢ histopatologii, pracowni¢ cytologii lub pracownie¢ cytometrii przeplywowej, w
ktorych sa wykonywane badania patomorfologiczne, dostosujg swoja dzialalno$¢ do
wymagan okreslonych niniejszym rozporzadzeniem, w terminie 24 miesiecy od dnia wejscia

w zycie niniejszego rozporzadzenia.

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

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii, stanowi wykonanie fakultatywnego upowaznienia
dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zawartego w art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15

kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638).

Projektowane rozporzadzenie okresla standardy organizacyjne opieki zdrowotnej
w dziedzinie patomorfologii. Unormowanie tych standarddw ma na celu zapewnienie
wlasciwego poziomu jakosci czynnosci diagnostyki patomorfologicznej, co pozwoli na

uzyskanie wiarygodnosci wynikow badan cytologicznych i histopatologicznych.

Okreslone w projektowanych przepisach wymagania dotycza czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej wykonywanych w zakladach patomorfologii i pracowniach
histopatologii, cytologii 1 cytometrii przeptywowej oraz kwalifikacji osob wykonujacych te
czynnosci. Ponadto przedmiotowy projekt reguluje kwestie przechowywania i wydawania
bloczkow parafinowych 1 preparatow, kwestie transportu materiatow do zakladu
patomorfologii lub pracowni histopatologii, cytologii i cytometrii przeplywowej w celu
wykonania diagnostyki patomorfologicznej oraz okre$la wymagania dotyczace zawartosci
formularza skierowania do diagnostyki patomorfologicznej. Zatem przedmiotowy projekt

okresla miejsce patomorfologii w systemie ochrony zdrowia.

W polskim systemie ochrony zdrowia funkcjonuje, czynnych zawodowo, okolo 576
patomorfologéw posiadajgcych tytul specjalisty w dziedzinie patomorfologii, w tym czesé
patomorfologow to lekarze z I stopniem specjalizacji w dziedzinie patomorfologii. Natomiast
w trakcie specjalizacji jest okoto 100 osob, a w najblizszym naborze na rezydentury
planowanych jest 76 osdb. Taka polityka kadrowa bedzie skutkowaé zwigkszeniem liczby
specjalistow, a co za tym idzie, skroceniem czasu oczekiwania na wynik badania (co jest
istotne szczegdélnie w chorobach onkologicznych) oraz poprawg standardu diagnostyki
patomorfologicznej. W opinii srodowiska eksperckiego, brak w zaktadach patomorfologii lub
pracowniach histopatologii 1 cytologii, procedur i standardow organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii, utrudnia prace nadzoru specjalistycznego i nie
pozwala na skuteczne kontrole i eliminowanie nieprawidtowych dziatan. Biorac pod uwage
brzmienie upowaznienia ustawowego, celem opracowania niniejszych standardow jest
zapewnienie wlasciwego poziomu jakosci czynnosci diagnostyki patomorfologicznej,

w ktorych sklad wchodza rowniez czynnosci polegajace na wykonywaniu oceny jakosci
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i wartosci diagnostycznej badan patomorfologicznych. Obecnie zaden pacjent onkologiczny
nie powinien by¢ leczony bez rozpoznania patomorfologicznego. Klinicysci zazwyczaj
uzalezniajg dalsze leczenie chorego od diagnozy postawionej przez patomorfologa, po

przeprowadzeniu badania.

Podmioty wykonujace dzialalno$¢ lecznicza, prowadzace zaklady patomorfologii
1 pracownie histopatologii, cytologii i cytometrii przeplywowej, w ktorych sa wykonywane
badania patomorfologiczne, b¢dg mialy obowigzek dostosowa¢ dzialalnos¢ do ww. wymagan
w okresie 24 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia. Z uwagi na fakt,
iz projektowana regulacja ma charakter porzadkujacy, regulujacy i formalizujacy czynnosci
juz wykonywane, termin ten jest wystarczajacy dla zapewnienia speilnienia przedmiotowych
wymagan Stworzone podstawy prawne, zapewnig jednoczesnie ujednolicenie standardow

organizacji opieki zdrowotnej w zakresie diagnostyki patomorfologiczne;.

Przedmiot projektowanej regulacji nie podlega notyfikacji, gdyz projekt rozporzadzenia
nie zawiera przepisOw technicznych, w rozumieniu przepisow rozporzadzenia Rady
Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Przedmiot projektowanej regulacji nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;.



Nazwa projektu Data sporzadzenia:

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardow 12122016 r.
organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii Zrédlo:
Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspoélpracujace Na podstawie art. 22 ust. 5

ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu z 2016 1. poz. 1638)
lub Podsekretarza Stanu

Ministerstwo Zdrowia

Nr w wykazie prac Ministra
Pan Piotr Warczynski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu MZ 495

Beata Rorant — Zastgpca Dyrektora Departamentu Organizacji Ochrony
Zdrowia, 22 63 49 277, b.rorant@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Brak regulacji prawnych dotyczacych standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie
patomorfologii.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Badania z zakresu diagnostyki patomorfologicznej, w tym histopatologicznej i cytologicznej, odbywaja sie
w pracowniach lub zakladach patomorfologii, ktérych funkcjonowanie nie zostalo uregulowane w zadnym akcie
prawnym. Stad tez sg na ogél traktowane jako medyczne laboratoria diagnostyczne. Podstawowa réznica miedzy
medycznym laboratorium diagnostycznym a zakladem patomorfologii lub pracownia patomorfologiczng polega
na tym, iz w medycznym laboratorium diagnostycznym otrzymujemy wyniki diagnostyki laboratoryjnej,
natomiast w pracowniach patomorfologicznych lub zakfadach patomorfologii wyniki badan histopatologicznych i
cytologicznych, ktore sa efektem pracy diagnostycznej lekarzy (stanowia rozpoznanie lekarskie). Istnieje zatem
potrzeba usytuowania czynnosci z zakresu diagnostyki patomorfologicznej w systemie prawnym. Zagadnienia
dotyczace diagnostyki patomorfologicznej, w tym wymagan dla pracowni patomorfologicznej lub zakladéw
patomorfologii powinny by¢ okreslone w formie rozporzadzenia Ministra Zdrowia. Pracownie lub zaklady w
chwili obecnej w swej pracy postuguja si¢ regulaminami obowiazujacymi w czesci szpitali, a procedury
wymagane w diagnostyce patomorfologicznej zostaly jedynie w czgsci okreslone przez Polskie Towarzystwo
Patologéw 1 konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii w formie wytycznych i zalecen. Dotyczy to
glownie standardéw stosowanych w diagnostyce roznicowej, jak i koniecznosci archiwizacji materiatu
biologicznego pobranego od pacjenta (kostki parafinowe i preparaty cytologiczne oraz histopatologiczne). W
celu poprawy jakosci rozpoznan histopatologicznych i cytologicznych, konieczne jest opracowanie calo$ciowe
standardow postgpowania z materialem biologicznym pobranym od pacjenta, ujednolicenie raportéw tych badan,
zgodnie ze standardami diagnostycznymi obowigzujacymi w innych krajach europejskich, zalecanymi przez
Europejskie Towarzystwo Patologéw i Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), opracowanie zasad wlasciwej
autoryzacji wynikéw badan. Ponadto konieczne jest okreslenie statusu zakladéw i pracowni diagnostyki
patomorfologicznej w systemie opieki zdrowotnej. Opisane procedury majg za zadanie zapewnienie
bezpieczenistwa diagnozowanych pacjentéow w zakresie calosci procesu diagnostycznego, w tym przede
wszystkim diagnostyki nowotworéw, w zakresie ustalania czynnikéw predykcyjnych i prognostycznych oraz




ustalenia odpowiedniego najlepszego dla pacjenta sposobu leczenia.

3. Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Wszystkie kraje UE borykaja si¢ z problemem malej liczby czynnych zawodowo patomorfologéw. W niektorych
krajach, takich jak Francja czy Wlochy sa preferowane nadspecjalizacje w zakresie samej patomorfologii — np.
hematopatologia, patologia urologiczna czy patologia okulistyczna. W Wielkiej Brytanii szczegétowe standardy,
dotyczace zaréwno diagnostyki, jak i organizacji pracy zakladow patomorfologii, sa ujete w specjalnych
zaleceniach towarzystwa naukowego, a zalecenia te sg umocowane w systemie prawnym, w warunkach
uzyskania akredytacji. System standardow w patomorfologii jest w ,,duzych™ krajach Unii Europejskiej podobny
i opiera si¢ na krajowym systemie akredytacji, systemie kontroli jakosci i nadzorze sprawowanym przez
towarzystwa naukowe. Ponizej przyklad Wielkiej Brytanii. W zakladzie patomorfologii kontrol¢ nad
przestrzeganiem opracowanych standardow prowadza dwie organizacje:

1. CPA/UKAS (http://www.ukas.com/services/CPA/Clinical_Pathology Accreditation CPA.asp) — Clinical
Pathology Accreditation - The United Kingdom Accreditation Service. Co dwa lata ma miejsce kontrola
prowadzona przez inspektoréw z CPA. Czgs¢ kontroleréw to aktywnie pracujacy patolodzy, czesé (i ci sa zwykle
petnoetatowymi inspektorami) to byli menadzerowie zakladéow patomorfologii. Kontroli podlega catosé
wyposazenia zakladu patomorfologii, prawidlowosé technicznego wykonywania preparatow i badan
dodatkowych, jak przygotowanie merytoryczne pracownikow zakladu patomorfologii. W znacznej mierze
opieraja si¢ na istniejacych w kazdym zakladzie opracowanych standardach postepowania - SOP (Standard
Operative Procedures) — sa to opisy kazdej procedury stosowanej w zakladzie. Niemal kazda inspekcja konczy
si¢ warunkowg akredytacja, z lista zalecen, co nalezy poprawi¢. Zaklad bez akredytacji CPA nie moze dzialaé.

2. NEQAS (http://www.ukneqas.org.uk/content/Pageserver.asp ) - The United Kingdom National External
Quality Assessment Service. Inspektorzy z tej organizacji zajmuja si¢ natomiast jedynie technicznymi aspektami
pracy, sprawdzajac na biezaco jakos¢ kazdego preparatu histopatologicznego i cytologicznego wykonywanego w
danym zakladzie — od jakosci rutynowego barwienia hematoksylina-eozyna po jakos¢ badan molekularnych. W
skrocie polega to na tym, ze przesylaja materiat (np. skrojony niebarwiony materiat czy probke DNA), na ktorej
trzeba wykona¢ procedurg (barwienie lub odczyn), po czym wykonany preparat jest odsylany do inspektordw,
zas oni sami oceniaja taki preparat pod wzgledem jakosci wykonania procedury i mozliwosci postawienia
prawidlowego rozpoznania. Inspektorzy nie przyznajg certyfikatow, tylko wystawiajg oceny, ktore brane sa
potem pod uwage catosciowo przez CPA.

3. Na poziomie pracy merytorycznej patologéw kontrola jest sprawowana dzieki opracowanym i
wprowadzonym standardom postgpowania lekarskiego, jako elementu systemu ksztalcenia ustawicznego -
Continous Professional Education. Dziataniami tymi zajmuje si¢ Krolewskie Stowarzyszenie Patologdéw - Royal
College of Pathologists. Co roku sktadane jest sprawozdanie z dzialalnosci zakladu i pracy patologéw, ktore jest
bardzo wnikliwie sprawdzane (rcpath.org/cpd).

Poszczegolne dziedziny diagnostyki ujete sa w zestawy standardow, takze dopracowywanych przez RCPath.
Przed opublikowaniem nad kazda z proponowanych zmian czy propozycja wprowadzenia nowego standardu
odbywa si¢ otwarta dyskusja. Ponadto merytoryczna praca patologéw jest kontrolowana na biezgco przez innych
patologow na podstawie procedur opracowanych dla potrzeb EQA (External Quality Assurance). Oznacza to
koniecznos¢ przygotowania i przestania raz na pot roku do oceny przez patologa serii preparatow z wybranej
dziedziny medycyny czy narzadow, na podstawie ktorych nalezy postawi¢ diagnoze. Wyniki oceny takich
preparatéw wraz z postawionymi rozpoznaniami sg nastepnie oceniane pod wzgledem ich prawidlowosci, a
kazde zte czy niepelne rozpoznanie moze by¢ powodem do wyciagnigcia konsekwencji w postaci np.




koniecznosci uzupetnienia wiedzy praktycznej lub teoretycznej w danej dziedzinie medycyny.

Podobne rozwigzania sg stosowane we Francji i w Niemczech. Brak na dzisiaj mozliwosci zbudowania takiego
pelnego systemu akredytacyjnego nakazuje wprowadzenie rozwigzania posredniego poprzez powyzsze
rozporzadzenie Ministra Zdrowia.

Niezaleznie jednak od ww. probleméw calos¢ diagnostyki jest oparta na wskazaniach WHO lub Europejskiego
Towarzystwa Patologéw, jako wyniku pracy niezaleznych zespoléw ekspertow, stuzacych do stawiania coraz
petniejszych i bardziej szczegotowych rozpoznan. Prace zespoléw ekspertow uwzgledniajg najnowsze osiaggniecia
$wiatowe w dziedzinie patomorfologii.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ Zrodho danych Oddzialywanie
Swiadczeniodawey Zapewnienie jakosci w
realizujacy diagnostyke w 300 Konsultant Krajowy w zakresie badan
zakresie patomorfologii. dziedzinie patomorfologii patomorfologicznych
Swiadczeniobiorcy 3000000 /w tym Dane populacyjne Zapewnienie

cytologia bezpieczenstwa pacjentow
ginekologiczna w zakresie rzetelnosci
wykonywanych badan
cytologicznych i
histopatologicznych,

ustalenia standardow
organizacyjnych dla
diagnostyki
patomorfologicznej,
podniesienie ich jakosci i
wiarygodnosci oraz
prawidlowej oceny
czynnikéw predykceyjnych
1 prognostycznych

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt nie byl przedmiotem pre-konsultacji.

Termin planowanych konsultacji publicznych zostat okreslony na 30 dni.

W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie przestany do zaopiniowania przez nastepujace
podmioty:

1) Unie Metropolii Polskich;

2) Zwigzek Gmin Wiejskich RP;

3) Zwiazek Miast Polskich;

4) Zwiazek Powiatéw Polskich;

5) Federacje Regionalnych Zwigzkéw Gmin i Powiatéow RP;

6) Konwent Marszatkéw Wojewodztw;

7) Zwigzek Rzemiosta Polskiego;

8) Rzecznika Praw Pacjenta;

oraz bedzie konsultowany m. in. z:

9) konsultantami krajowymi w poszczeg6lnych dziedzinach medycyny;




10)

11)

12)

13)

14)

15)

samorzadami zawodowymi (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada
Pielegniarek i Potoznych, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych);

zwigzkami zawodowymi oraz stowarzyszeniami reprezentujagcymi zawody medyczne (tj.:
Ogolnopolskie Porozumienie Zwigzkéow Zawodowych, Ogdlnopolski Zwiazek Zawodowy
Lekarzy, Ogodlnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Poloznych, Ogoélnopolski Zwigzek
Zawodowy Poloznych, Ogoélnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy Radiologow, Krajowy
Sekretariat Ochrony Zdrowia NSZZ ,Solidarno$¢ 807, Federacja Zwigzkow Zawodowych
Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ..Solidarnos¢”, Forum
Zwiazkéw Zawodowych, Ogélnopolski Zwiagzek Zawodowy Technikéow Medycznych
Radioterapii, Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Technikéw Medycznych ,,Medyk”, Ogélnopolski
Zwigzek Zawodowy Technikéw Medycznych Elektroradiologii, Ogoélnopolski Zwiazek
Zawodowy Pracownikéw Bloku Operacyjnego, Anestezjologii i Intensywnej Terapii, Zwiazek
Zawodowy Farmaceutow, Zwiagzek Zawodowy Anestezjologdéw, Zwigzek Zawodowy Chirurgow
Polskich, Zwigzek Zawodowy Neonatologéw, Zwigzek Zawodowy Lekarzy Specjalnosci
Chirurgicznych, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pracownikow Fizjoterapii, Krajowy Zwiazek
Zawodowy Pracownikow Medycznych Laboratoriow Diagnostycznych, Izba Gospodarcza
»Farmacja Polska”, Izba Gospodarcza ,Apteka Polska”, Ogélnopolska Izba Gospodarcza
Wyrobéw Medycznych POLMED, Porozumienie Pracodawcéw Ochrony Zdrowia, Kolegium
Lekarzy Rodzinnych, Kolegium Pielegniarek i Poloznych w Polsce, 1zba Lecznictwa Polskiego);

stowarzyszeniami w ochronie zdrowia, w tym z tymi dziatajacymi na rzecz pacjentow (tj.: Unia
Szpitali Klinicznych, Stowarzyszenie Magistrow i Technikow Farmacji, Stowarzyszenie
Menedzeréw Ochrony Zdrowia; Stowarzyszenie ,.,Primum Non Nocere™; Stowarzyszenie Unia
Uzdrowisk Polskich, Federacja Pacjentow Polskich, Instytut Praw Pacjenta i Edukacji Zdrowotne;j,
Stowarzyszenie ,,Dla Dobra Pacjenta”, Ogolnopolskie Forum Ruchu Hospicyjnego, Ogdlnopolskie
Forum Pediatrycznej Opieki Paliatywnej, Unia Farmaceutow Wlascicieli Aptek, Konsorcjum
Szpitali Wroctawskich, Stowarzyszenie Organizatoréw i Promotorow Opieki Dhugoterminowej
+SOPOD” w Toruniu);

towarzystwami naukowymi (tj.: Polskie Towarzystwo Genetyki Czlowieka, Polskie Towarzystwo
Patologow, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Polskie Towarzystwo
Onkologiczne, Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej, Polskie Towarzystwo Onkologii i
Hematologii Dziecigcej, Polskie Towarzystwo Ginekologii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo
Neurologiczne, Polskie Towarzystwo Chirurgii Onkologicznej, Polskie Towarzystwo
Urologiczne, Polska Rada Resuscytacji;

instytutami badawczymi (tj.: Centrum Onkologii — Instytut im. Marii Sklodowskiej-Curie w
Warszawie, Instytut ,.Centrum Zdrowia Matki Polki” w Lodzi, Instytut Fizjologii i Patologii
Stuchu w Warszawie, Instytut Gruzlicy i Choréb Pluc w Warszawie, Instytut Hematologii i
Transfuzjologii w Warszawie, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysigclecia Stefana Kardynata
Wyszynskiego, Instytut , Matki i Dziecka w Warszawie, Instytut Medycyny Pracy im. prof. dr
med. Jerzego Nofera w Lodzi, Instytut Medycyny Pracy i Zdrowia Srodowiskowego w Sosnoweu,
Instytut Medycyny Wsi im. Witolda Chodzki w Lublinie, Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia
Dziecka” w Warszawie, Instytut Psychiatrii i Neurologii w Warszawie, Instytut Reumatologii im.
prof. dr hab. med. Eleonory Reicher w Warszawie, Instytut Zywnosci i Zywienia im. prof. dr med.
Aleksandra Szczygla w Warszawie), Narodowy Instytut Lekow, Narodowy Instytut Zdrowia
Publicznego — PZH;

organizacjami pracodawcow (tj.: Zwigzek Powiatowych Samodzielnych Publicznych Zakladow
Opieki Zdrowotnej Wojewodztwa Wielkopolskiego — Organizacja Pracodawcow w Gnieznie,
Zwigzek Pracodawcow Ratownictwa Medycznego Samodzielnych Publicznych Zaktadow Opieki
Zdrowotnej, Wielkopolski Zwigzek Zakladow Opieki Zdrowotnej — Organizacja Pracodawcow,




Konfederacja Pracodawcow Polskich, Polska Konfederacja Pracodawcoéw Prywatnych,
Ogdlnopolski Zwiazek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Zwiazek
Powiatowych Publicznych Zakladéw Opieki Zdrowotnej Wojewddztwa Podkarpackiego, Gdanski
Zwiazek Pracodawcow, Zwigzek Pracodawcow Stuzby Zdrowia w Lodzi, Stowarzyszenie Szpitali
Powiatowych Wojewodztwa Malopolskiego, Federacja Zwigzkéw Pracodawcéw Ochrony
Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogoérskie®, Ogolnopolski Zwiazek Pracodawcéw Opieki
Zdrowotnej, Ogolnopolska Konfederacja Zwiazkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony
Zdrowia, Zwigzek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych ZOZ Warmii i Mazur,
Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcow Prywatnej Stuzby Zdrowia);

16) Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego, Rada Dialogu Spolecznego i Komisje Wspolna Rzadu i
Samorzadu Terytorialnego.

Zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dzialalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. poz. 1414, z pozn. zm.), z chwilg przekazania niniejszego projektu do uzgodnien z cztonkami
Rady Ministrow, zostal opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia oraz
zgodnie z uchwata Nr 190 Rady Ministrow z dnia 29 pazdziernika 2013 r. Regulamin pracy Rady
Ministrow (M.P. z 2016 r. poz. 1006), w Biuletynie Informacji Publicznej Rzgdowego Centrum

Legislacji.

Po zakonczeniu konsultacji ich wyniki zostang omoéwione w raporcie z konsultacji publicznych oraz
opiniowania projektu.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [mln z}]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lgcz
nie
(0-
10)

Dochody ogdlem

budzet panstwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Wydatki ogélem

budzet panstwa

IST

pozostate jednostki (oddzielnie)

Saldo ogélem

budzet panstwa

JST

pozostate jednostki (oddzielnie)




Zrodla finansowania

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na budzet panistwa i budzety
jednostek samorzadu terytorialnego. Projektowane zmiany bedg skutkowaé
jedynie zmianami organizacyjnymi systemu opieki zdrowotnej w zakresie
wykonywania badan patomorfologicznych. Projektowane zmiany nie nakladaja
nowych obowigzkow na podmioty dotychczas realizujgce czynnosci z zakresu
diagnostyki patomorfologicznej. Projektowane regulacje maja charakter
porzadkujacy, regulujacy i1 formalizujacy czynnosci juz wykonywane.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie zrédet
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

7. Wplyw na konkurencyjnosé gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow
oraz na rodzineg, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 fac
znie
(0-
10)
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
pienigznym

(w min z1,

sektor mikro-, matych i
srednich
przedsigbiorstw

cenystalez ......

r) rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienieznym

sektor mikro-, matych i
srednich
przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz
gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne (dodaj/usun)




(dodaj/usun)

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie Zrodel
danych i przyjetych do
obliczen zatozen

Projektowane regulacje nie bedg mialy wplywu na Konkurencyjnosc
gospodarki i1 przedsigbiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw.

Projektowane regulacje majg jedynie charakter porzadkujacy, regulujacy i
formalizujacy czynnosci juz wykonywane. Proponowane regulacje majg na
celu zapewnienie wlasciwego poziomu jakosci czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej, co pozwoli na osiggnigcie niezb¢dnego akceptowalnego
poziomu bezpieczenstwa pacjenta i personelu oraz uzyskanie wiarygodnosci
wynikow badan w dziedzinie patomorfologii.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy
Wprowadzane sa obciazenia poza bezwzgl¢dnie [ tak
wymaganymi przez UE (szczegdly w odwrdconej tabeli .
;s [] nie
zgodnosci).
[] nie dotyczy
(] zmniejszenie liczby dokumentéw [_] zwigkszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur [[] zwigkszenie liczby procedur
[] skrécenie czasu na zatatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zalatwienie sprawy
[] inne: (] inne:
Wprowadzane obciazenia sg przystosowane do ich []tak
elektronizacji.
[] nie
[] nie dotyczy
Komentarz:
Brak.

9. Wplyw na rynek pracy

Brak

10. Wplyw na pozostale obszary




[] srodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwéj regionalny [ ] mienie panstwowe x zdrowie

[] inne:

Projektowane rozporzadzenie wprowadza rozwigzania, ktore wplyng
pozytywnie na zdrowie ludzi, przy jednoczesnym zapewnieniu bezpieczenstwa
pacjenta oraz zachowaniu odpowiedniej jakosci badan w dziedzinie

patomorfologii.

Oméwienie wplywu

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia. Natomiast podmioty
wykonujace dzialalno$¢ lecznicza prowadzace zaktady i pracownie, w ktorych sa wykonywane badania
patomorfologiczne maja obowigzek dostosowaé swoja dziatalno$¢ do projektowanych wymagan w
okresie 24 miesiecy od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie planuje si¢ ewaluacji efektdw projektu,

13.Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak




