Projekt z dnia 30.06.2017 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii

(Dz.

1)

2)

3)

4)

5)

6)

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

U.z2016 . poz. 1638,1948 1 2260) zarzadza sig, co nastepuje

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

bloczek parafinowy — zatopiony w parafinie jeden albo wigcej wycinkéw lub materiat
cytologiczny z wykorzystaniem odpowiedniego pojemnika (kasetki), oznaczony
w sposOb umozliwiajacy identyfikacje pacjenta, ktorego dotyczy;

material cytologiczny — pobrany od pacjenta ptyn z jam ciala, material biologiczny
uzyskany z Dbiopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, rozmaz, wymaz, wydzieliny,
popluczyny, mocz;

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

materiat tkankowy neuropatologiczny — pobrana od pacjenta albo ze zwtok tkanka
z mozgu, rdzenia, nerwoéw obwodowych lub mi¢sni szkieletowych,;

pracownia cytologii — jednostka albo komoérka organizacyjna zaktadu leczniczego, albo
gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawod w ramach indywidualnej
specjalistycznej praktyki lekarskiej albo w ramach grupowej specjalistycznej praktyki
lekarskiej, w ktorej zapewnia si¢ mozliwos¢ przygotowania materialu cytologicznego do
oceny mikroskopowej oraz przeprowadzenia oceny mikroskopowej tego materiatu;
pracownia histopatologii — jednostka albo komorka organizacyjna zaktadu leczniczego,
albo gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawdd w ramach indywidualnej

specjalistycznej praktyki lekarskiej albo w ramach grupowej specjalistycznej praktyki
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7)

8)

9)

10)

11)

12)

lekarskiej, w ktérej zapewnia si¢ mozliwos¢ przygotowania materialu tkankowego do
oceny mikroskopowej, wykonywania badan makroskopowych i badan mikroskopowych
materialu ~ tkankowego, oraz  dostep do  wykonania  badanh = metoda
immunohistochemiczng, badan metoda histochemiczng, badan §rodoperacyjnych;
pracownia sekcyjna (autopsyjna) — jednostka albo komodrka organizacyjna zaktadu
leczniczego, w ktorej wykonuje si¢ badania posmiertne obejmujace ogledziny
zewngtrzne oraz otwarcie jam ciata potgczone z badaniem makroskopowym narzadoéw
wewnetrznych i pobraniem materiatu tkankowego do oceny mikroskopowej w celu
ustalenia pelnego rozpoznania patomorfologicznego oraz okreslenia przyczyny zgonu;
pracownia cytometrii przeplywowej — jednostka albo komorka organizacyjna zaktadu
leczniczego, albo gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawdéd w ramach
indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo w ramach grupowej
specjalistycznej praktyki lekarskiej, w ktorej przeprowadza si¢ znakowanie
przeciwcialami mono/poli-klonalnymi komoérek oraz wprowadzanie ich do cytometru
przeplywowego wraz z analizg immunofenotypu na komoérkach;

preparat histopatologiczny — utozone na szkietku podstawowym zabarwione skrawki
wycinka wykonane z bloczka parafinowego lub materialtu mrozonego w sposob
umozliwiajacy ocen¢ mikroskopowa, jednoznacznie i1 trwale oznaczone numerem
umozliwiajacym identyfikacje pacjenta;

preparat cyfrowy — cyfrowy obraz preparatu histopatologicznego uzyskany po
zeskanowaniu odpowiednim urzadzeniem,;

preparat cytologiczny — umieszczony na szkietku podstawowym materiat cytologiczny
pobrany od pacjenta, utrwalony i1 zabarwiony, jednoznacznie 1 trwale oznaczony
numerem umozliwiajagcym identyfikacje pacjenta;

rozpoznanie patomorfologiczne — ustalony i podpisany (autoryzowany) przez lekarza
posiadajacego tytut specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarza posiadajacego
specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii wynik badania
patomorfologicznego, wynikajacy z oceny makroskopowej i1 mikroskopowej przy
uwzglednieniu dostgpnych danych klinicznych, wynikéw badan histochemicznych,
immunohistochemicznych, molekularnych oraz w okreslonych przypadkach zawierajacy
ocen¢ czynnikdw predykcyjnych 1 prognostycznych ocenianych tymi metodami.

Ustalenie rozpoznania patomorfologicznego moze odbywaé si¢ z wykorzystaniem



preparatu cyfrowego oraz za posrednictwem  systeméw teleinformatycznych lub
systemow tgcznosci;

13) =zaktad patomorfologii — zaklad leczniczy albo jednostka organizacyjna zaktadu
leczniczego, albo gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawod w ramach
indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo w ramach grupowe;j
specjalistycznej praktyki lekarskiej w sktad ktorych wchodzg co najmniej pracownia
cytologii i pracownia histopatologii, w ktorych jest mozliwe wykonywanie, w miejscu,
badan $rédoperacyjnych, immunohistochemicznych 1 histochemicznych oraz jest
zapewniony dostep do pracowni sekcyjnej 1 zapewnienie mozliwosci wykonywania
badan genetycznych dla celow diagnostyki patomorfologiczne;j;

14) zaklad (pracownia) neuropatologii — jednostka albo komorka organizacyjna zakladu
leczniczego albo gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawod w ramach
indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo w ramach grupowej
specjalistycznej praktyki lekarskiej, w ktérym wykonuje si¢ wylacznie badania

neuropatologiczne.

§ 2. W zaktadzie patomorfologii, w pracowni histopatologii, w pracowni cytologii
W pracowni cytometrii przeptywowej oraz w pracowni sekcyjnej wykonuje si¢ czynnosci
z zakresu patomorfologii zgodnie z wiedza oparta na dowodach naukowych oraz zgodnie
z rekomendowanymi przez Polskie Towarzystwo Patologdw, 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 postepowania z materiatem tkankowym podczas badania
makroskopowego, przygotowania materialu tkankowego 1 materialu cytologicznego do

badania oraz zasad opisu badania patomorfologicznego.

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

2. Zaktadem neuropatologii kieruje kierownik, ktorym jest lekarz posiadajacy tytul
specjalisty w dziedzinie neuropatologii.

3. Kierownik zaktadu patomorfologii oraz kierownik zaktadu neuropatologii okreslaja

1 udostepniajg zleceniodawcom procedury dotyczace:



1)
2)

3)

4)

5)
6)

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

pobierania materiatu wraz z okresleniem sposobu oznakowania pojemnikéw z pobranym

materialem, pozwalajacego na identyfikacje pacjenta, od ktérego zostal pobrany

material;

transportu materialu do zakladu patomorfologii, pracowni histopatologii lub pracowni

cytologii, w zakresie:

a) uzywania wylacznie jednorazowych pojemnikéw, oznaczonych okresleniem
,materiat zakazny”,

b) zabezpieczenia materiatu przed uszkodzeniem,

c) oznaczenia pojemnikow lub opakowan zbiorczych pozwalajacych na identyfikacje
pacjenta, od ktorego materiat zostal pobrany,

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

przyjecia i rejestracji materialu, oraz sposobu:

a) dokumentowania procesu sprawdzania zgodnosci danych z formularza skierowania
z przekazanym materiatem,

b) postgpowania w przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci lub braku danych
w skierowaniu na badania, o ktorym mowa w ust. 4;

przechowywania i utylizacji materiatu;

udostegpniania bloczkoéw parafinowych, preparatow histopatologicznych oraz preparatow

cytologicznych i warunkéw ich przechowywania .

4. Material tkankowy przechowuje si¢ przez okres co najmniej 28 dni od dnia ustalenia

rozpoznania patomorfologicznego, w tym w wyniku badania po$miertnego. Po uptywie tego

okresu materiat jest poddawany utylizacji, zgodnie z przepisami dotyczacymi postepowania

z odpadami medycznymi.

1)

5. Skierowanie na badania zawiera:
dane pacjenta:

a) 1mi¢ 1 nazwisko,

b) ptec,

c) adres miejsca zamieszkania,

d) date urodzenia,



2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

numer PESEL, jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka — numer PESEL
matki, a w przypadku oséb, ktére nie majg nadanego numeru PESEL — rodzaj
i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamosc¢;

w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie ubezwtasnowolniona
lub niezdolna do $wiadomego wyrazenia zgody — nazwisko 1 imi¢ (imiona)

przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania;

nazwe podmiotu kierujacego na badanie;

rodzaj materiatu i lokalizacja zmiany;

date 1 godzing pobrania materiatu;

metode utrwalenia pobranego materiatu;

wskazania medyczne do wykonania badania:

a)

b)

c)

d)

istotne dane kliniczne oraz wyniki badan dodatkowych w szczego6lno$ci
hematologicznych, radiologicznych, niezbgdne do uzyskania rozpoznania
patomorfologicznego,

rozpoznanie wstepne kliniczne, numery statystyczne ustalone wedlug
Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych
Rewizja Dziesigta oraz fakultatywnie wedlug Systematized Nomenclature Of
Medicine — Clinical Terms (SNOMED CT),

informacj¢ o wczesniejszych badaniach histopatologicznych lub cytologicznych
oraz istotnych innych badaniach diagnostycznych pacjenta,

informacj¢ o stosowanym leczeniu,

tryb wykonania badania (bardzo pilny, pilny, normalny);

oznaczenie lekarza zlecajacego badanie:

a)
b)
©)
d)

imi¢ 1 nazwisko,
posiadane specjalizacje,
numer prawa wykonywania zawodu,

podpis;

data wystawienia skierowania.

6. W przypadku badan tkanek uktadu szkieletowego , badan endoskopowych przewodu

pokarmowego oraz badan materialu z pluc w $rédmigzszowych chorobach pluc do

skierowania na badanie dofacza si¢ radiogram lub inne badania obrazowe oraz opis badan

obrazowych lub endoskopowych.

7. Na jednym skierowaniu mozna zleci¢ wigcej niz jedno badanie.



§ 4. 1. W zakladzie patomorfologii, w zakladzie neuropatologii, w pracowni
histopatologii oraz w pracowni cytologii przechowuje si¢ bloczki parafinowe, preparaty
histopatologiczne i preparaty cytologiczne przez okres co najmnie;j:

1) 20 lat od daty badania patomorfologicznego — w przypadku bloczkéw parafinowych
1 preparatow histopatologicznych;

2) 10 lat od daty badania patomorfologicznego — w przypadku preparatow cytologicznych.
2. Po uplywie okresow przechowywania, o ktérych mowa w ust. 1, bloczki parafinowe,

preparaty histopatologiczne i preparaty cytologiczne staja si¢ odpadami medycznymi

1 podlegaja utylizacji zgodnie z odregbnymi przepisami.

3. Zaktad patomorfologii, zaktad neuropatologii, pracownia histopatologii oraz
pracownia cytologii udostepniaja, za potwierdzeniem odbioru i z zastrzezeniem zwrotu po
wykorzystaniu, bloczki parafinowe lub preparaty histopatologiczne Ilub preparaty
cytologiczne na pisemny wniosek:

1) pacjenta lub jego przedstawiciela ustawowego lub osoby przez niego upowaznionej;

2) podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, ktory zlecit badanie oraz prowadzacego
dalsze leczenie pacjenta albo wykonujacego dalsze badania materialu pobranego ze
zwlok.

4. Podmioty, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 1 1 2 , ktérym udostepniono bloczki
parafinowe, preparaty histopatologiczne lub preparaty cytologiczne, sa obowigzane do ich
zwrotu po wykorzystaniu, wraz z postawionym rozpoznaniem.

5. Zaklad patomorfologii, zaklad neuropatologii, pracownia histopatologii oraz
pracownia cytologii prowadza ewidencje¢ udostgpnionych bloczkéw parafinowych,
preparatéw histopatologicznych 1 preparatow cytologicznych.

6. Ewidencja, o ktérej mowa w ust. 4, zawiera:

1) dane pacjenta i numery bloczka parafinowego, preparatu histopatologicznego Iub
preparatu cytologicznego;

2) nazwe podmiotu, ktéremu udostepniono bloczek parafinowy, preparat histopatologiczny
lub preparat cytologiczny;

3) date udostgpnienia bloczka parafinowego, preparatu histopatologicznego lub preparatu
cytologicznego;

4) date zwrotu, po wykorzystaniu bloczka parafinowego, preparatu histopatologicznego lub

preparatu cytologicznego.



§ 5. Do dokumentowania czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej maja zastosowanie

przepisy o dokumentacji medyczne;j.

§ 6. 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)

15)
16)

wykonywanie badan posmiertnych;

wykonywanie badan srodoperacyjnych;

wykonywanie badan makroskopowych materialu tkankowego;

badanie mikroskopowe materialu tkankowego;

badanie metoda mikroskopii elektronowej;

badanie metodg hybrydyzacji wewnatrztkankowe;;

badanie mikroskopowe materialu cytologicznego;

badanie metoda cytometrii przeplywowej;

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

pobranie materiatu cytologicznego do oceny mikroskopowej;

przygotowanie materialu 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 materialu tkankowego do badania metodami mikroskopii elektronowej;
rozpoznanie patomorfologiczne:

a) makroskopowe,

b) mikroskopowe.

2. Osobg uprawniong do wykonywania czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej,

o ktorych mowa w:

1)

2)

ust. 1, jest lekarz posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie patomorfologii albo lekarz
posiadajacy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii;

ust. 1 pkt 1-15 1 pkt 16 lit. a, jest lekarz posiadajacy specjalizacj¢ pierwszego stopnia
w dziedzinie patomorfologii albo lekarz rezydent po ukonczonym module
podstawowym lub w trakcie specjalizacji po ukonczonym 3 roku szkolenia

specjalizacyjnego w dziedzinie patomorfologii;



3)

4)

5)

ust. 1 pkt 1-15 1 pkt 16 lit. a, jest lekarz rezydent pod nadzorem lekarza specjalisty
w dziedzinie patomorfologii,

ust. 1 pkt 7, jest diagnosta laboratoryjny posiadajacy  specjalizacje
w dziedzinie cytomorfologii medycznej albo diagnosta laboratoryjny posiadajacy
udokumentowane, co najmniej 3-letnie, do$wiadczenie W ocenie preparatow
cytologicznych (jako skryner) oraz wykonal w tym okresie co najmniej 15.000 ocen
badan tych preparatow;

ust. 1 pkt 3, 5, 6, 9 oraz pkt 11-15, jest diagnosta laboratoryjny albo technik analityki
medycznej, lub osoba z innym odpowiednim wyzszym wyksztatceniem w zakresie
przygotowania materialu diagnostycznego do badania patomorfologicznego.

3. Osoba uprawniong do wykonania czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej

w zakresie materialu tkankowego neuropatologicznego o ktérych mowa w:

1)

2)

3)

4)

ust. 1 jest lekarz posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie neuropatologii albo lekarz
posiadajacy specjalizacj¢ drugiego stopnia w dziedzinie neuropatologii, lub posiadajacy
co najmniej 3 letnie doswiadczenie w ocenie materialu  tkankowego
neuropatologicznego, lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie patomorfologii
lub lekarz posiadajacy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii;

ust. 1 pkt 1-16 lit. a, jest lekarz bedacy w trakcie specjalizacji w dziedzinie
neuropatologii;

ust. 1 pkt 7, jest diagnosta laboratoryjny posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie
cytomorfologii;

ust. 1 pkt 3, 5, 6, 9 oraz pkt 11-15, jest diagnosta laboratoryjny lub technik analityki
medycznej, lub osoba z innym odpowiednim wyzszym wyksztalceniem w zakresie

przygotowania materialu diagnostycznego do badania neuropatologicznego.

§ 7. 1. W zakladzie patomorfologii, w zaktadzie neuropatologii, pracowni histopatologii,

pracowni neuropatologii, pracowni cytologii, pracowni sekcyjnej oraz pracowni cytometrii

przeptywowej prowadzi si¢ stala wewnetrzng kontrolg jakosci badan okreslong w regulaminie

zaktadu lub pracowni.

1)
2)

3)

2. Stalemu nadzorowi i monitorowaniu podlega:

przebieg, prawidtowos¢ 1 skutecznos$¢ stosowanych metod i procedur diagnostycznych;
analiza bledow przedlaboratoryjnych polegajaca na analizie zgodnos$ci 1 kompletnos$ci
informacji zawartych w skierowaniu na badania patomorfologiczne;

analiza zewngetrznych konsultacji patomorfologicznych;



4) analiza btedéw diagnostycznych;
5) analiza problemdéw technicznych i diagnostycznych oraz sposob ich rozwigzywania.

3. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub bledow, kierownik zaktadu
patomorfologii, zaktadu neuropatologii, pracowni histologicznej, pracowni cytologicznej lub
pracowni cytometrii przeptywowej wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze.

4. W Zaktadzie patomorfologii, w zaktadzie neuropatologii, pracowni histopatologii,
pracowni cytologii lub pracowni cytometrii przeptywowej prowadzi si¢ dokumentacje
wewnetrznej kontroli  jako$ci badan, umozliwiajaca przesledzenie calego procesu
diagnostycznego, zarowno pod wzgledem merytorycznym (poprawno$ci zastosowanych
metod i procedur), jak i technicznym.

5. Dokumentacja wewnetrznej kontroli jakosci badan jest przechowywana przez okres

co najmniej 5 lat liczac od konca roku kalendarzowego, w ktérym przeprowadzono kontrolg.

§ 8. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, prowadzacy zaktad patomorfologii,
zaklad neuropatologii, pracowni¢ histopatologii, pracowni¢ cytologii lub pracownie
cytometrii przeptywowej, w ktorym sa wykonywane badania patomorfologiczne, dostosuje
swoja dziatalno$¢ do wymagan okreslonych niniejszym rozporzadzeniem, w terminie 24

miesiecy od dnia wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 9. Osoba uprawniona do wykonywania czynnos$ci diagnostyki patomorfologicznej
o ktérych mowa w § 6 ust.1 pkt 11-15, jest takze osoba, ktora w dniu wejécia w zycie
rozporzadzenia byla technikiem analityki medycznej lub inna osoba zatrudniona w zaktadzie
patomorfologii lub pracowni histopatologicznej lub cytologii, ktora posiada udokumentowane
co najmniej S-letnie do$wiadczenie w zakresie czynno$ci opracowania materiatu

diagnostycznego.

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

MINISTER ZDROWIA
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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 dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. z p6zn. zm.).

Ze wzgledu na brak regulacji prawnych w dziedzinie patomorfologii podjeto prace nad
opracowaniem, z udzialem S$rodowiska ekspertow w dziedzinie patomorfologii, projektu

rozporzadzenia w przedmiotowym zakresie.

Badania z zakresu diagnostyki patomorfologicznej, w tym histopatologicznej
1 cytologicznej, wykonywane s3 w pracowniach lub zaktadach patomorfologii, ktérych
funkcjonowanie nie zostato uregulowane w zadnym akcie prawnym, stad tez traktowane
sa jako medyczne laboratoria diagnostyczne. Istnieje zatem potrzeba usytuowania czynnos$ci
z zakresu diagnostyki patomorfologicznej w systemie prawnym. Pracownie lub zaktady
w chwili obecnej w swej pracy postuguja si¢ regulaminem obowiazujacym w czgsci szpitali,
a procedury wymagane w diagnostyce patomorfologicznej zostaty okreslone przez Polskie
Towarzystwo Patologow 1 konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii w formie
wytycznych 1 zalecen. Istnieje zatem potrzeba okreslenia statusu zaktadow i pracowni
diagnostyki patomorfologicznej w systemie opieki zdrowotnej. Opisane procedury maja za
zadanie zapewnienie bezpieczenstwa diagnozowanych pacjentow w zakresie calosci procesu
diagnostycznego, w tym przede wszystkim diagnostyki nowotwordéw, w zakresie ustalania
czynnikow predykcyjnych 1 prognostycznych oraz ustalenia odpowiedniego najlepszego dla

pacjenta sposobu leczenia.

Projektowane rozporzadzenie okresla standardy organizacyjne opieki zdrowotnej
w dziedzinie patomorfologii. Uregulowanie tych standardow ma na celu zapewnienie
wlasciwego poziomu jakosci czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej, co pozwoli na

uzyskanie wiarygodnosci wynikoéw badan cytologicznych i histopatologicznych.

Okreslone w projektowanych przepisach wymagania dotycza czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej wykonywanych w  zakladach patomorfologii 1 pracowniach
histopatologii, cytologii, cytometrii przeplywowej i1 pracowni sekcyjnej oraz kwalifikacji
os6b wykonujacych te czynno$ci. Ponadto przedmiotowy projekt reguluje warunki
przechowywania 1 udostepniania bloczkéw parafinowych, preparatow histopatologicznych

oraz preparatow cytologicznych. Okresy przechowywania bloczkéw parafinowych,
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preparatow histopatologicznych oraz preparatow cytologicznych okreslono odpowiednio: co
najmniej 20 lat od daty badania patomorfologicznego — w przypadku bloczkow parafinowych
1 preparatow histopatologicznych oraz 10 lat od daty badania patomorfologicznego —
w przypadku preparatow cytologicznych. Po uptywie wyzej wymienionych okreséw
przechowywana bloczki parafinowe, preparaty histopatologiczne oraz preparaty cytologiczne
stajg si¢ odpadami medycznymi i1 podlegajg utylizacji zgodnie z odrgbnymi przepisami.
Okreslono zasady udostgpnia bloczkdéw parafinowych, preparatow histopatologicznych oraz
preparatéw cytologicznych z obowigzaniem podmiotow, ktérym zostaly udostepnione do ich
zwrotu po wykorzystaniu. Zawarte w projekcie rozporzadzenia sg takze, przepisy dotyczace
czasu przechowywania materialu tkankowego od ustalenia rozpoznania patomorfologicznego
na co najmniej 28 dni. Po uptywie tego okresu material tkankowy jest poddany utylizacji,
zgodnie z przepisami postgpowania z odpadami medycznymi. Zaproponowano przepis
wprowadzajacy obowigzek dokumentowania czynnos$ci diagnostyki patomorfologicznej,
w tym przypadku zastosowanie beda miaty przepisy o dokumentacji medycznej. W celu
zapewnienia jakosci diagnostyki patomorfologicznej w projekcie rozporzadzenia
uregulowano przepisy dotyczace transportu materiatdw do zakladu patomorfologii lub
pracowni histopatologii, cytologii i cytometrii przeptywowej w celu wykonania diagnostyki
patomorfologicznej poprzez wskazanie konieczno$ci uzywania jednorazowych pojemnikow,
zabezpieczenia materialu przed uszkodzeniem, postgpowania w przypadku uszkodzenia
pojemnikow lub  opakowan zbiorczych podczas transportu. Ponadto w rozporzadzeniu
okreslono zawarto$¢ skierowania na badania patomorfologiczne, ktére  jest istotnym
elementem standardu organizacyjnego w dziedzinie patomorfologii zwlaszcza w kontekscie
zapewnienia odpowiedniej jakosci Swiadczen w tym zakresie. Wskazano na koniecznos¢
prowadzenia ewidencji udostepnionych bloczkow 1 preparatoéw z jednoczesnym wskazaniem
zawarto$ci ewidencji. Projektowane rozporzadzenie okresla takze obowigzek prowadzenia
statej wewnetrznej kontroli jakosci badan w zakladzie 1 pracowni. Okreslone zostaly obszary
podlegajace stalemu nadzorowi 1 monitorowaniu oraz wskazano na konieczno$¢ prowadzenia
dokumentacji wewnetrznej kontroli jakosci badan, umozliwiajacg przesledzenie calego

procesu diagnostycznego.
Przedmiotowy projekt okres§la miejsce patomorfologii w systemie ochrony zdrowia.

W polskim systemie ochrony zdrowia funkcjonuje, okoto 576 czynnych zawodowo

patomorfologéw posiadajacych tytut specjalisty w dziedzinie patomorfologii, w tym czgsé
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patomorfologéw 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 oséb. Taka polityka kadrowa bedzie skutkowaé zwickszeniem liczby
specjalistow, a co za tym idzie, skroceniem czasu oczekiwania na wynik badania (co jest
istotne szczegdlnie w chorobach onkologicznych) oraz poprawag standardu diagnostyki
patomorfologicznej. W opinii srodowiska eksperckiego, brak w zaktadach patomorfologii lub
pracowniach histopatologii i cytologii, procedur i standardow organizacyjnych opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii, utrudnia prace nadzoru specjalistycznego i nie
pozwala na skuteczne kontrole i eliminowanie nieprawidtlowych dziatan. Bioragc pod uwage
brzmienie upowaznienia ustawowego, celem opracowania niniejszych standardow jest
zapewnienie wlasciwego poziomu jakosci czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej,
w ktorych sktad wchodza réwniez czynnosci polegajace na wykonywaniu oceny jakosci
1 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 dziatalno§¢ lecznicza, prowadzace zaktady patomorfologii
1 pracownie histopatologii, cytologii i cytometrii przeptywowej, w ktérych sg wykonywane
badania patomorfologiczne, bedg mialy obowigzek dostosowaé dziatalno§¢ 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 i1 formalizujacy czynnosci
juz wykonywane, termin ten jest wystarczajacy dla zapewnienia spetnienia przedmiotowych
wymagan Stworzone podstawy prawne, zapewnig jednocze$nie ujednolicenie standardow

organizacji opieki zdrowotnej w zakresie diagnostyki patomorfologiczne;.

Zaproponowano przepis przejsciowy, w myS$l ktorego osoba uprawniong do
wykonywania czynno$ci diagnostyki patomorfologicznej, o ktérych mowa w § 6 ust.1 pkt
11-15 bedzie takze osoba, ktora w dniu wejScia w zycie rozporzadzenia jest
technikiem analityki medycznej lub inna osoba zatrudniona w zakladzie patomorfologii lub
pracowni histopatologicznej lub cytologii, ktéra posiada udokumentowane co najmniej
S5-letnie doswiadczenie w zakresie czynno$ci opracowania materialu diagnostycznego
Zaproponowany przepis umozliwi kontynuowanie pracy ww. osobom w zakladach

patomorfologii po wejsciu w zycie rozporzadzenia.
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Przedmiot projektowanej regulacji nie podlega notyfikacji, gdyz projekt rozporzadzenia
nie zawiera przepisOw technicznych, w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu
notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

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



