Projekt 12.01.2010 .

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA1)
zdnia ..coovveniniinn, 2009 r.
zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym

Na podstawie art. 16 ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857
z pozn. zm.z)) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 sierpnia 2007 r. w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym (Dz. U. Nr 150, poz. 1073), w
zafaczniku do rozporzadzenia po pkt 4 dodaje sie pkt 4a w brzmieniu:

»4a) choroby ptuc II stopnia, choroby ptuc - w zakresie badan immunologicznych, cytologicznych i molekularnych stosowanych w
diagnostyce choréb uktadu oddechowego, ze szczegdlnym uwzglednieniem oceny plwociny i poptuczyn oskrzelowo — pecherzykowych;”.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodziw zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

1) Minister zdrowia kieruje dziatlem administracji rzgdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z
dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziafania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

2) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 40, poz. 323,
Nr 76, poz. 641 i Nr 219, poz. 1706 i 1708.

UZASADNIENIE

Przedmiotem niniejszego rozporzadzenia jest zmiana rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 sierpnia 2007 r. w sprawie wykazu
specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium
diagnostycznym. Projekt ma na celu zmiane zalgcznika do rozporzadzenia poprzez dodanie, po pkt 4 zalacznika, pkt 4a w brzmieniu:
.~Choroby piluc II stopnia, choroby ptuc - w zakresie badan immunologicznych, cytologicznych i molekularnych stosowanych w
diagnostyce chordb uktadu oddechowego, ze szczegdlnym uwzglednieniem oceny plwociny i poptuczyn oskrzelowo - pecherzykowych”.
Zmiana ta zostala wprowadzona na wniosek Polskiego Towarzystwa Choréb Pluc.

Nalezy podkresli¢, iz w dobie zapadalnosci na choroby ptuc istnieje pilna potrzeba zwiekszenia liczby specjalistdw, posiadajacych
uprawnienia do wykonywania czynnosci diagnostycznych w zakresie badan immunologicznych, cytologicznych i molekularnych.

Wykonvawrﬁﬁgﬂgeﬁplistéw choréb pluc ww. badania diagnostyczne, w szczegdlnosci analiza i ocena materiatu uzyskanego z



piukania oskrzelowo — pecherzykowego i indukowanej plwociny majg charakter wysokospecjalistyczny, unikalny dla problematyki choréb
ptuc. Liczba specjalistow bezposrednio zaangazowanych w tego typu dziatalno$¢ w Polsce nie przekracza 20 - 30 oso6b. Prawidlowa
ocena tych badan wymaga doswiadczenia i giebokiej wiedzy klinicznej koniecznej do interpretacji badan, stad nieoceniona jest rola
lekarzy specjalistow iich udziat w procedurach diagnostycznych.

Majac na wzgledzie powyzsze oraz z uwagi na fakt, iz zakres czynnosci specjalistow chordb piuc II stopnia jest zgodny z zakresem
wiedzy i umiejetnosci objetych wymogami europejskiego programu Ujednoliconego Systemu Ksztalcenia w Chorobach Ukiadu
Oddechowego dla Europejskich Specjalistow (HERMES), jak rowniez polskiego programu specjalizacji w chorobach ptuc opracowanego
przez Centrum Medycznego Ksztaicenia Podyplomowego, istnieje potrzeba uwzglednienia specjalistdw chordb ptuc II stopnia oraz chordb
ptuc - w zakresie badan immunologicznych, cytologicznych i molekularnych stosowanych w diagnostyce chordb ukladu oddechowego, ze
szczegdlnym uwzglednieniem oceny plwociny i poptuczyn oskrzelowo - pecherzykowych.

Jednoczesnie stosownie do upowaznienia ustawowego zawartego w art. 16 ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. z 2008 r. Nr 136, poz. 857, z p6zn. zm.), Minister Zdrowia wystap# o opinie do Naczelnej Rady Lekarskiej oraz
Krajowej Rady Diagnostéow Laboratoryjnych o przedstawienie opinii dotyczacej wprowadzenia do rozporzadzenia przedmiotowych
zmian. Zaréwno Naczelna Rada Lekarska, jak i Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, przekazaty opinie w ww. kwestii.

Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej pozytywnie zaopiniowato wniosek Polskiego Towarzystwa Chordb Pluc dotyczacy uwzglednienia
specjalistdw chordb ptuc II stopnia w wykazie specjalizacji uprawniajacych lekarzy do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym.

Natomiast z opinii uzyskanej od Prezesa Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych wynika, iz lekarz po ukonczeniu specjalizacji w
dziedzinie choréb ptuc nie uzyskuje kompetencji i nie posiada wiedzy i umiejetnosci praktycznych niezbednych do samodzielnego
wykonywania badan laboratoryjnych od chwili pobrania materiatu poprzez proces analityczny do koncowej autoryzacji i interpretacji
wyniku: stosowania technik wykonywania badan laboratoryjnych, samodzielnego kierowania medycznym laboratorium diagnostycznym i
stosowania systemu jakos$ci zgodnie z aktualnymi przepisami i zaleceniami.

Projekt stanowi, iz rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

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

Projekt nie wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 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).

Z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien miedzyresortowych, projekt ten zostat udostepniony w Biuletynie Informacji
Publicznej, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169,
poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz. 337).

Ocena Skutkéow Regulacji

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

2. Konsultacje spoteczne
Zmiana do zalgcznika rozporzadzenia zostata wprowadzona na wniosek Polskiego Towarzystwa Chordb Pluc. W ramach konsultacji
spotecznych projekt rozporzadzenia zostat skierowany do nastepujacych podmiotéw: Business Centre Club, Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, Naczelnej Izby Lekarskiej, Naczelnej Izby Pielegniarek i Pofoznych, Krajowego Sekretariatu Ochrony
Zdrowia NSZZ ,Solidarno$¢ 80", Federacji Zwigzkdéw Pracodawcéw Ochrony Zdrowia ,Porozumienie Zielonogdrskie”, Forum
Zwigzkédw Zawodowych, Konfederacji Pracodawcéw Polskich, Stowarzyszenia Menedzerdéw Opieki Zdrowotnej, Ogdlnopolskiego
Porozumienia Zwigzkow Zawodowych, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy, Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego
Pracownikdw Diagnostyki Medycznej i Fizjoterapii, Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej, Federacji Zwigzku Pracodawcéw Zakfaddéw Opieki Zdrowotnej, Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej,
Kolegium Medycyny Laboratoryjnej, Polskiej Akademii Nauk Komitet Mikrobiologii, towarzystw naukowych w obszarze diagnostyki
laboratoryjnej oraz do konsultantéw krajowych w wybranych dziedzinach. Projekt zostat zamieszczony na stronach internetowych
Ministerstwa Zdrowia oraz udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa. Wynik konsultacji zostanie przedstawiony w niniejszej ocenie po ich
zakonczeniu.

3. Wplyw aktu normatywnego na sektor finansow publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek samorzadu
terytorialnego
Rozporzadzenie nie spowoduje dodatkowych skutkdéw finansowych dla budzetu panstwa oraz budzetéw jednostek samorzadu
terytorialnego.

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

5. Wplyw aktu normatywnego na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$¢ w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw
Projekt rozporzadzenia nie wptynie na konkurencyjno$¢ gospodarki. Jednoczesnie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie
mie¢ negatywnych skutkéw finansowych dla przedsiebiorcow.

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
zwiekszenie liczby specjalistow chordb ptuc, przewiduje sie pozytywny wptyw na jakos¢ udzielanych swiadczen opieki zdrowotnej.
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7. Wplyw aktu normatywnego na srodowisko
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie mialo bezposredniego wplywu na srodowisko.

8. Wplyw aktu normatywnego na zdrowie
Projmaﬁmgmafb a przyczyni sie do zwiekszenia liczby osdb posiadajacych wiedze niezbedng do prawidlowej oceny badan oraz
do ich interpretacji, a tym samym przyczyni sie do zwiekszenia bezpieczenstwa zdrowotnego.



