DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 27 grudnia 2017 r.
Poz. 2435

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 grudnia 2017 r.
w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638,

1948 12260 oraz z 2017 r. poz. 2110 i 2217) zarzadza si¢, co nastgpuje:

)

2)
3)

4)
5)

6)

7)

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczaja:

bloczek parafinowy — zatopione w parafinie, w odpowiednim pojemniku (kasetce), jeden albo wigcej wycinkéw lub
material cytologiczny oznaczone w sposob umozliwiajacy identyfikacje pacjenta albo zwtok, ktorych dotycza;

material — materiat cytologiczny i materiat tkankowy;

material cytologiczny — pobrane od pacjenta albo ze zwlok plyn z jam ciata, material biologiczny uzyskany z biopsji
aspiracyjnej cienkoigltowej, rozmaz, wymaz, wydzieliny, poptuczyny i mocz;

material tkankowy — pobrane od pacjenta albo ze zwtok narzad, fragment narzadu lub tkanka;
pracownia cytologii:
a) jednostke albo komorke organizacyjna zaktadu leczniczego albo

b) gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawod w ramach indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej
albo grupowej specjalistycznej praktyki lekarskiej

—w ktorych zapewnia si¢ mozliwos¢ przygotowania materiatu cytologicznego do oceny mikroskopowej oraz prze-
prowadzenia tej oceny;

pracownia cytometrii przeptywowe;j:
a) jednostke albo komodrke organizacyjng zaktadu leczniczego albo

b) gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawod w ramach indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej
albo grupowej specjalistycznej praktyki lekarskiej

— w ktérych przeprowadza si¢ znakowanie przeciwciatami monoklonalnymi lub poliklonalnymi komérek oraz wpro-
wadza si¢ je do cytometru przeptywowego wraz z analizg immunofenotypu na komoérkach;

pracownia histopatologii:
a) jednostke albo komorke organizacyjna zaktadu leczniczego albo

b) gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawod w ramach indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej
albo grupowej specjalistycznej praktyki lekarskiej

—w ktorych zapewnia si¢ mozliwo$§¢ przygotowania materiatu tkankowego do oceny mikroskopowej, wykonywania

badan makroskopowych i badan mikroskopowych materiatu tkankowego, a takze dostgp do wykonania badan immu-

nohistochemicznych i histochemicznych oraz badan $rédoperacyjnych;

D)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 13 grudnia 2017 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2328).
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8) pracownia sekcyjna — jednostke¢ albo komorke organizacyjna zakladu leczniczego, w ktorej wykonuje si¢ badania
posmiertne obejmujace ogledziny zewnetrzne oraz otwarcie jam ciata potaczone z badaniem makroskopowym narza-
dow wewnetrznych i pobraniem materialu tkankowego do oceny mikroskopowej w celu ustalenia petnego rozpozna-
nia patomorfologicznego oraz okreslenia przyczyny zgonu;

9) preparat cytologiczny — umieszczony na szkietku podstawowym material cytologiczny pobrany od pacjenta albo ze
zwlok, utrwalony i zabarwiony, jednoznacznie i trwale oznaczony numerem umozliwiajacym identyfikacj¢ pacjenta
albo zwtok;

10) preparat histopatologiczny — utozone na szkietku podstawowym zabarwione skrawki wycinka wykonane z bloczka
parafinowego lub materialu mrozonego, w sposob umozliwiajacy ocen¢ mikroskopowa, jednoznacznie i trwale ozna-
czone numerem umozliwiajacym identyfikacje pacjenta albo zwlok;

11) preparat w postaci cyfrowej — cyfrowy obraz preparatu histopatologicznego;
12) preparat w postaci fizycznej — preparat cytologiczny lub histopatologiczny;

13) rozpoznanie patomorfologiczne — ustalony i podpisany przez lekarza posiadajacego tytul specjalisty w dziedzinie
patomorfologii lub lekarza posiadajacego specjalizacj¢ drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii wynik badania
patomorfologicznego, wynikajacy z oceny makroskopowej i mikroskopowej, przy uwzglednieniu dostgpnych danych
klinicznych, wynikow badan histochemicznych, immunohistochemicznych, molekularnych, oraz — w okreslonych
przypadkach — zawierajacy oceng czynnikow predykcyjnych i prognostycznych z wykorzystaniem preparatu:

a) w postaci fizyczne;j,

b) w postaci cyfrowej za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznoscei;
14) zaktad albo pracownia neuropatologii:

a) jednostke albo komorke organizacyjna zaktadu leczniczego albo

b) gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawod w ramach indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej
albo grupowej specjalistycznej praktyki lekarskiej

— w ktorych wykonuje si¢ wylacznie badania neuropatologiczne;
15) zaktad patomorfologii:
a) zaklad leczniczy albo jednostke organizacyjna zaktadu leczniczego albo

b) gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych zawod w ramach indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej
albo grupowej specjalistycznej praktyki lekarskiej

— sktadajace si¢ co najmniej z pracowni cytologii i pracowni histopatologii, w ktorych jest mozliwe wykonywanie,
w miejscu, badan $rédoperacyjnych, badan immunohistochemicznych i histochemicznych oraz sg zapewnione dostgp
do pracowni sekcyjnej i mozliwos¢ wykonywania badan genetycznych dla celéw diagnostyki patomorfologiczne;j.

§ 2. W zaktadzie patomorfologii, w zaktadzie albo pracowni neuropatologii, pracowni histopatologii, pracowni cyto-
logii, pracowni cytometrii przeptywowej oraz pracowni sekcyjnej wykonuje si¢ czynnosci z zakresu patomorfologii zgod-
nie z wiedza oparta na dowodach naukowych oraz rekomendowanymi przez Polskie Towarzystwo Patologéw, Stowarzy-
szenie Neuropatologow Polskich, konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii oraz konsultanta krajowego w dzie-
dzinie neuropatologii wytycznymi lub zaleceniami dotyczacymi sposobu postgpowania z materiatem po pobraniu od pa-
cjenta albo ze zwlok, sposobu postgpowania z materiatem tkankowym podczas badania makroskopowego, przygotowania
materiatu do badania oraz zasad opisu badania patomorfologicznego.

§ 3. 1. Zaktadem patomorfologii kieruje kierownik, ktorym jest lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie pa-
tomorfologii lub lekarz posiadajacy specjalizacj¢ drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii.

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

3. Kierownik zakladu patomorfologii oraz kierownik zakladu albo pracowni neuropatologii okreslaja i udostgpniaja
zleceniodawcom procedury dotyczace:

1)  zlecania badan przy wykorzystaniu skierowania na badanie;

2) pobierania materiatu wraz z okresleniem sposobu oznakowania pojemnikow z pobranym materialem;
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3) transportu materiatu do zaktadu patomorfologii, zaktadu albo pracowni neuropatologii, pracowni histopatologii, pra-
cowni cytologii lub pracowni cytometrii przeplywowej i postgpowania w przypadku uszkodzenia pojemnikow lub
opakowan zbiorczych podczas transportu, zgodnie z norma PN-EN ISO/IEC 17020;

4) przyjecia irejestracji materiatu, wtym dokumentowania procesu sprawdzania zgodnosci danych ze skierowania
z przekazanym materiatem, postgpowania w przypadku stwierdzenia niezgodnosci lub braku danych w skierowaniu na
badania;

5) przechowywania i utylizacji materiatu;

6) udostgpniania bloczkow parafinowych, preparatow histopatologicznych oraz preparatéw cytologicznych i warunkow
ich przechowywania.

4. Materiat pobrany do badania umieszcza si¢ w pojemniku oznaczanym w sposob umozliwiajacy identyfikacje¢ pa-
cjenta albo zwlok, od ktorych zostat pobrany.

5. Materiat pobrany do badania zabezpiecza si¢ przed uszkodzeniem oraz oznacza si¢ opakowania zbiorcze w sposob
umozliwiajacy identyfikacj¢ pacjenta albo zwtok, od ktérych materiat zostat pobrany.

6. Pozostaty po wykonaniu bloczkow parafinowych material tkankowy przechowuje si¢ przez okres co najmniej
28 dni od dnia ustalenia rozpoznania patomorfologicznego, w tym w wyniku badania posmiertnego. Po uptywie tego okresu
materiat tkankowy jest poddawany utylizacji zgodnie z przepisami dotyczacymi postgpowania z odpadami medycznymi.

7. Podstawa wykonania badania patomorfologicznego jest skierowanie, ktore zawiera:
1) dane pacjenta lub zmarlego pacjenta:

a) imie¢ (imiona) i nazwisko,

b) plec,

c) adres miejsca zamieszkania,

d) datg urodzenia,

e) numer PESEL, jezeli zostal nadany, w przypadku noworodka — numer PESEL matki, a w przypadku oso6b, ktore
nie maja nadanego numeru PESEL — rodzaj i numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢,

f) w przypadku gdy pacjentem jest osoba matoletnia, catkowicie ubezwlasnowolniona lub niezdolna do $wiadomego
wyrazenia zgody — imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania;

2) nazwg podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, ktorego lekarz zleca i kieruje na badanie;
3) rodzaj materiatu i lokalizacja zmiany anatomicznej;

4) date¢ i godzing pobrania materiatu;

5) metodg utrwalenia pobranego materiatu;

6) wskazania medyczne do wykonania badania:

a) istotne dane kliniczne oraz wyniki badan dodatkowych, w szczegdlnosci hematologicznych i radiologicznych,
niezbedne do uzyskania rozpoznania patomorfologicznego,

b) rozpoznanie wstgpne kliniczne, numery statystyczne ustalone wedtug Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji
Chordb i Probleméw Zdrowotnych Rewizji Dziesiatej oraz fakultatywnie wedhlug klasyfikacji SNOMED CT
(Systematized Nomenclature Of Medicine — Clinical Terms),

c) informacj¢ o wczesniejszych badaniach histopatologicznych lub cytologicznych oraz istotnych innych badaniach
diagnostycznych pacjenta albo zmarlego pacjenta,

d) informacje¢ o stosowanym leczeniu;
7) oznaczenie lekarza zlecajacego i kierujacego na badanie:
a) imi¢ i nazwisko,
b) posiadang specjalizacje,
¢) numer prawa wykonywania zawodu,
d) podpis;
8)  tryb wykonania badania: bardzo pilny, pilny albo normalny — wedlug wskazania lekarza, o ktorym mowa w pkt 7;

9) datg wystawienia skierowania.
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8. W przypadku badan tkanek uktadu szkieletowego, badan endoskopowych przewodu pokarmowego oraz badan ma-
teriatu z ptuc w §rédmiazszowych chorobach ptuc do skierowania na badanie dotacza si¢ radiogram lub inne badania obra-
zowe oraz opis badan obrazowych lub endoskopowych.

9. Na jednym skierowaniu mozna zleci¢ wi¢cej niz jedno badanie.

§ 4. 1. W zaktadzie patomorfologii, zakladzie albo pracowni neuropatologii, pracowni histopatologii oraz pracowni
cytologii przechowuje si¢ bloczki parafinowe, preparaty histopatologiczne i preparaty cytologiczne przez okres co naj-
mniej:

1) 20 lat od daty badania patomorfologicznego — w przypadku bloczkéw parafinowych i preparatow histopatologicz-
nych;
2) 10 lat od daty badania patomorfologicznego — w przypadku preparatow cytologicznych.

2. Po uptywie okreséw przechowywania, o ktorych mowa w ust. 1, bloczki parafinowe, preparaty histopatologiczne
i preparaty cytologiczne staja si¢ odpadami medycznymi i podlegaja utylizacji zgodnie z przepisami dotyczacymi postgpo-
wania z odpadami medycznymi.

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

1) pacjenta, od ktorego pobrano material, jego przedstawiciela ustawowego lub osoby przez niego upowaznionej;
2) osoby upowaznionej przez zmarlego pacjenta;
3) podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza, ktorego lekarz zlecit i skierowat na badanie;

4) innego, niz wymieniony w pkt 3, podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, prowadzacego dalsze leczenie pa-
cjenta albo wykonujacego dalsze badania materiatu pobranego ze zwtok.

4. Podmioty, o ktérych mowa w ust. 3 pkt 1-4, ktéorym udostgpniono bloczki parafinowe, preparaty histopatologiczne
lub preparaty cytologiczne, s3 obowigzane do ich zwrotu po wykorzystaniu wraz z postawionym rozpoznaniem patomorfo-
logicznym.

5. Zaktad patomorfologii, zaktad albo pracownia neuropatologii, pracownia histopatologii oraz pracownia cytologii
prowadza ewidencj¢ udostgpnionych bloczkow parafinowych, preparatow histopatologicznych i preparatow cytologicz-
nych.

6. Ewidencja, o ktorej mowa w ust. 5, zawiera:

1) dane pacjenta albo zmartego pacjenta, o ktorych mowa w § 3 ust. 7 pkt 1, i numery bloczka parafinowego, preparatu
histopatologicznego lub preparatu cytologicznego;

2) nazwe podmiotu, ktéremu udostepniono bloczek parafinowy, preparat histopatologiczny lub preparat cytologiczny;
3) dat¢ udostgpnienia bloczka parafinowego, preparatu histopatologicznego lub preparatu cytologicznego;

4) datg zwrotu po wykorzystaniu bloczka parafinowego, preparatu histopatologicznego lub preparatu cytologicznego.

§ 5. Do dokumentowania czynnos$ci diagnostyki patomorfologicznej maja zastosowanie przepisy o dokumentacji me-
dyczne;.

§ 6. 1. Czynnosci diagnostyki patomorfologicznej, majace na celu ustalenie rozpoznania patomorfologicznego w ce-
lach profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych, obejmuja:

1)  wykonywanie badan po$miertnych;

2) wykonywanie badan srodoperacyjnych;

3) wykonywanie badan makroskopowych materiatu tkankowego;
4) badanie mikroskopowe materiatu tkankowego;

5) Dbadanie materiatu metoda mikroskopii elektronowej;

6) badanie materiatu metoda hybrydyzacji wewnatrztkankowe;j;
7) badanie mikroskopowe materiatu cytologicznego;

8) badanie materialu metodg cytometrii przepltywowe;j;
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9)

10)
11)
12)
13)
14)
15)
16)

)

2)

3)

4)

3)

pobranie probki z materiatu do badania metodami molekularnymi;

pobranie materiatu cytologicznego do oceny mikroskopowej;

przygotowanie materialu tkankowego do badania mikroskopowego;

przygotowanie materialu cytologicznego do badania mikroskopowego;

przygotowanie materialu do badania mikroskopowego metodami histochemicznymi;
przygotowanie materialu do badania mikroskopowego metodami immunohistochemicznymi;
przygotowanie materiatu tkankowego do badania metodami mikroskopii elektronowej;
rozpoznanie patomorfologiczne:

a) makroskopowe,

b) mikroskopowe.

2. Osoba uprawniong do wykonywania czynnos$ci diagnostyki patomorfologicznej, o ktérych mowa w:

ust. 1, jest lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarz posiadajacy specjalizacj¢ dru-
giego stopnia w dziedzinie patomorfologii;

ust. 1 pkt 1-15 i pkt 16 lit. a, jest lekarz posiadajacy specjalizacj¢ pierwszego stopnia w dziedzinie patomorfologii,
lekarz odbywajacy szkolenie specjalizacyjne w trybie rezydentury po ukonczonym module podstawowym lub
w trakcie specjalizacji po ukofniczonym trzecim roku szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie patomorfologii lub le-
karz rezydent pod nadzorem lekarza specjalisty w dziedzinie patomorfologii;

ust. 1 pkt 7, jest diagnosta laboratoryjny posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie cytomorfologii medycznej lub dia-
gnosta laboratoryjny posiadajacy udokumentowane, co najmniej trzyletnie, do§wiadczenie w ocenie preparatow cyto-
logicznych, ktory wykonat w tym okresie co najmniej 15 000 ocen badan tych preparatow;

ust. 1 pkt 3,5, 6,91 11-15, jest diagnosta laboratoryjny, technik analityki medycznej lub osoba z wyzszym wyksztat-
ceniem umozliwiajagcym przygotowanie materiatu do badania patomorfologicznego;

ust. 1 pkt 11-15, jest osoba, ktéra w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia byla zatrudniona w zaktadzie
patomorfologii, zaktadzie albo pracowni neuropatologii, pracowni histopatologii lub pracowni cytologii, ktéra posia-
da udokumentowane, co najmniej pigcioletnie, doswiadczenie w zakresie czynnos$ci opracowania materiatu.

3. Osoba uprawniong do wykonania czynnosci diagnostyki patomorfologicznej w zakresie pobierania od pacjenta

albo ze zwlok tkanki z mozgu, rdzenia, nerwéw obwodowych lub migéni szkieletowych, o ktorych mowa w:

)

2)
3)
4)

ust. 1, jest lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie neuropatologii, lekarz posiadajacy specjalizacj¢ drugiego
stopnia w dziedzinie neuropatologii lub posiadajacy co najmniej trzyletnie dos§wiadczenie w ocenie materiatu tkan-
kowego neuropatologicznego, lekarz posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie patomorfologii lub lekarz posiadajacy
specjalizacj¢ drugiego stopnia w dziedzinie patomorfologii;

ust. 1 pkt 1-15 i pkt 16 lit. a, jest lekarz bedacy w trakcie specjalizacji w dziedzinie neuropatologii;
ust. 1 pkt 7, jest diagnosta laboratoryjny posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie cytomorfologii medycznej;

ust. 1 pkt 3,5, 6,91 11-15, jest diagnosta laboratoryjny, technik analityki medycznej lub osoba z wyzszym wyksztat-
ceniem umozliwiajagcym przygotowanie materiatu do badania neuropatologicznego.

§ 7. 1. W zaktadzie patomorfologii, zaktadzie albo pracowni neuropatologii, pracowni histopatologii, pracowni cyto-

logii, pracowni sekcyjnej oraz pracowni cytometrii przeptywowej prowadzi si¢ stala wewnetrzng kontrolg jakosci badan
okres$long w regulaminie zaktadu lub pracowni.

1))
2)

3)
4)
5)

2. Stala wewnetrzna kontrola jakosci badan obejmuje:
przebieg, prawidlowos¢ i skutecznos¢ stosowanych metod i procedur diagnostycznych;

analiz¢ bledow przedlaboratoryjnych polegajaca na ocenie kompletnosci i spojnosci informacji zawartych w skiero-
waniu na badania patomorfologiczne;

analiz¢ zewngtrznych konsultacji patomorfologicznych;
analiz¢ bledow diagnostycznych;

analiz¢ problemow technicznych i diagnostycznych oraz sposob ich rozwigzywania.
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3. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci lub bledow kierownik zaktadu patomorfologii, zaktadu albo pracowni
neuropatologii, pracowni histopatologii, pracowni cytologii, pracowni cytometrii przeptywowej lub pracowni sekcyjnej
wprowadza dzialania korygujace i zapobiegawcze.

4. W zakladzie patomorfologii, zaktadzie albo pracowni neuropatologii, pracowni histopatologii, pracowni cytologii,
pracowni sekcyjnej lub pracowni cytometrii przeptywowej prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewngtrznej kontroli jakosci badan
umozliwiajaca przesledzenie catego procesu diagnostycznego zarowno pod wzgledem merytorycznym (poprawnosci zasto-
sowanych metod i procedur), jak i technicznym.

5. Dokumentacja wewngtrznej kontroli jakosci badan jest przechowywana przez okres co najmniej 5 lat, liczac od
konca roku kalendarzowego, w ktorym przeprowadzono kontrolg.

§ 8. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, prowadzacy zaktad patomorfologii, zaktad albo pracowni¢ neuropa-
tologii, pracowni¢ histopatologii, pracowni¢ cytologii lub pracowni¢ cytometrii przeptywowej, w ktorym sa wykonywane
badania patomorfologiczne, dostosuje swoja dziatalnos¢ do wymagan okreslonych niniejszym rozporzadzeniem, w termi-
nie 2 lat od dnia wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: K. Radziwitt





