Regulamin Komisji do spraw Licencji Polskiego Towarzystwa Patologow

Proces uzyskiwania licencji ma charakter dobrowolny, ale jest zalecany przez Zarzad Gtowny
Polskiego Towarzystwa Patologow.

W sktad Komisji do Spraw Licencji Polskiego Towarzystwa Patologéw wchodza jej stali
cztonkowie:

Prof. dr hab. Katarzyna Guzinska-Ustymowicz — przewodniczaca
Prof. dr hab. Piotr Ziotkowski — cztonek

Dr hab. Pawet Domagata — cztonek

Dr hab. Luiza Karnnczuga-Koda — cztonek

Dr med. Roman Monczak - cztonek

Dr med. Katarzyna Sikora — cztonek

Dr med. Joanna Szpor - cztonek

Dr med. Jarostaw Wejman - cztonek

Dr med. Alina Wotoszyn — cztonek

Czasowymi cztonkami Komisji ds. Licencji moga by¢ osoby bedace kierownikami lub
zastepcami kierownikdw (o ile sg lekarzami patomorfologami), zaktadéw patomorfologii,
pracowni histopatologii lub pracowni cytologii, ktére pomyslnie przeszty proces
licencjonowania. Po uzyskaniu licencji, kierownik lub zastepca kierownika (bedacy lekarzem
patomorfologiem) sg zobligowani do realizacji przynajmniej dwéch wizyt licencyjnych winnych
JDP w ciggu nastepnych 18 miesiecy od daty otrzymania swiadectwa licencyjnego przez
macierzysta jednostke. Spetnienie wymogu udziatu kierownika lub jego zastepcy w co najmniej 2
wizytach licencyjnych winnych JDP (zgodnie z zasadami licencjonowania; tj. m.in. wizyta
odbywa sie poza terenem dziatalnosci macierzystej jednostki) jest warunkiem ztozenia przez
macierzysta jednostke ponownego wniosku o udzielenie licencji. Czasowy cztonek Komisji
przeprowadza wizyte licencyjng wytacznie razem ze statym cztonkiem Komis;ji.

Kontakt:

Zaktad Patomorfologii Ogolnej, Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku
ul. Waszyngtona 13

15-269 Biatystok

e-mail: licencje.ptp@gmail.com

Wstep

Ze wzgledu na zakres danych zawartych we wniosku, o licencje moga ubiegac¢ sie jednostki
dziatajgce co najmniej 12 miesiecy.

Do procesu licencjonowania w ramach zasad PTPat moga przystepowac zaktady/pracownie
publiczne i niepubliczne. Licencja PTPat jest niezalezna od uzyskiwania certyfikatéw jakosci PN-



EN ISO 15189 oraz innych norm dotyczacych systemoéw jakosci i kompetencji technicznych, w
tym majacych zastosowanie dla laboratoriow medycznych.

Licencja przyznawana jest na okres maksymalnie trzech lat.

Po wygasnieciu licencji mozna ponownie wystapi¢ do Komisji do spraw Licencji Polskiego
Towarzystwa Patologow przy ZG PTPat o przeprowadzenie procesu licencjonowania.

WARUNKI UZYSKANIA LICENCJI

Podstawa do okreslenia warunkéw licencjonowania jest Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z
dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej w
dziedzinie patomorfologii oraz wytyczne PTPat w postaci zalecen ogélnych i szczegotowych
opublikowanych w: standardach postepowania opracowane przez PTPat i zatwierdzonych przez
Ministerstwo Zdrowia w roku 2020 oraz uaktualnieniach wskazanych pozycji oraz zgodne ze
standardami akredytacyjnymi Ministra Zdrowia z 2021r.

Whiosek o uzyskanie licencji zostat przygotowany zgodnie z zapisami w/w rozporzadzenia oraz
ustaleniami podjetymi na posiedzeniu ZG PTPat w dniu 18 wrzesnia 2018 r. oraz jego aktualizacji
w 2022r po przeprowadzonych konsultacjach i dyskusjach z osobami reprezentujgcymi
srodowisko zawodowe prowadzgce diagnostyke patomorfologiczng w zwigzku z
opublikowaniem kolejnych dokumentéw rzadowych.

O uzyskanie licencji PTPat moga wnioskowa¢ zaktady patomorfologii, pracownie histopatologii
oraz pracownie cytologii zdefiniowane zgodnie z trescig rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dn. 18
grudnia 2017r.

Licencje przyznaje sie w zakresie dziatalnosci patomorfologicznej, jezeli zaktad (pracownia)
spetnia kryteria okreslone w §1 pkt 15 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dn. 18 grudnia 2017r, tj.
zaktady patomorfologii oraz pracownie histopatologii, w ktérych wykonywane sg badania
histopatologiczne i/lub cytologiczne (cytologia ztuszczeniowa i aspiracyjna) oraz ktére
gwarantujg wykonanie w miejscu tgcznie barwien histochemicznych oraz badan
immunohistochemicznych, srédoperacyjnych, sekcyjnych i technikami biologii molekularnych.
W przypadku braku mozliwosci wykonania badan immunohistochemicznych, srédoperacyjnych,
sekcyjnych lub molekularnych w miejscu, niezbedne jest przedstawienie umowy na
wykonywanie tych badan zawartej z inna placéwka posiadajaca licencje oraz wykazanie
rzeczywistego statego wykorzystania w/w technik i procedur do diagnostyki
patomorfologicznej w biezacej dziatalnosci.

O uzyskanie licencji moga réwniez zabiega¢ pracownie cytologii, w ktérych zapewnia sie
mozliwosé przygotowania materiatu cytologicznego (ztuszczeniowego i aspiracyjnego) do oceny
mikroskopowej oraz przeprowadzenie tej oceny. Pracownie cytologii, w ktérych prowadzona jest
m.in. diagnostyka choréb uktadu oddechowego musza rutynowo opracowywac materiat réwniez
w formie cytobloczkdw.

Dla zaktadéw/pracowni patomorfologii w zakresie poszczegélnych procedur wprowadzono
rekomendowane minimalne wymagania liczbowe (iloSciowe). Ze wzgledu na prace zwigzane z
przywrdceniem stopni referencyjnosci jednostek w ochronie zdrowia, dla zaktadéw
patomorfologii w zakresie poszczegdlnych procedur wprowadzono rekomendowane minimalne
wymagania liczbowe (ilosciowe) dla poszczegblnych stopni. Ze wzgledu na uwarunkowania
diagnostyczne, logistyczne oraz ekonomiczne, procedury biologii molekularnej zostaty
przypisane do lll poziomu referencyjnego, pod warunkiem, ze zaktad spetnia wszystkie inne



wymogi dla lll poziomu referencyjnosci. Szczegétowe wymagania dotyczace stopni
referencyjnosci przedstawiono w zatgczniku.

W przypadku zaktaddéw/pracowni prowadzgcych dziatalnos$é patomorfologiczng w swoje;j
siedzibie oraz w filii(-ach) - licencje przyznaje sie na rzecz poszczegdlnych jednostek, tj. odrebnie
dla jednostki macierzystej i odrebnie dla filii na podstawie odrebnych wizyt i oceny licencyjnej
dla kazdej lokalizacji. Licencja jest przyznawana ze wskazaniem miejsca wykonywania
dziatalnosci diagnostyki patomorfologicznej. Nie mozna wykorzystywac licencji uzyskanej dla
zaktadu podstawowego do poswiadczenia jakosci dziatalnosci filii, i odwrotnie.

TRYB POSTEPOWANIA LICENCYJNEGO

1. Jednostka przystepujaca do procesu licencjonowania sktada wniosek wg wzoru dostepnego
na stronie PTPat do przewodniczgcego Komisji do Spraw Licencjonowania. Do wniosku nalezy
dotgczyc:

a. zestawienie badan niedostepnych u wnioskodawcy i wykonywanych przez jednostki
zewnetrzne;

b. dowdéd przelewu na kwote 6000 (szes¢ tysiecy) PLN na konto PTPat tytutem: ,,Postepowanie
licencyjne dla Zaktadu (nazwa zaktadu)/Pracowni (nazwa pracowni)”;

konto bankowe Polskiego Towarzystwa Patologow:
BIG Bank GDANSKI S.A. Oddziat Millennium 85 1160 2202 0000 0000 3066 4272.

2. Wniosek musi by¢ podpisany przez kierownika pracowni/zaktadu. Jezeli jednostka jest czescia
szpitala lub innej jednostki, takze przez dyrektora szpitala/wtasciciela.

3. Skan wypetnionego i podpisanego wniosku nalezy przestaé na adres: licencje.ptp@gmail.com

4. Przewodniczacy w ciggu 4 tygodni sposrod cztonkéw Komisji wyznacza 2- osobowy zespoét, o
ktoérego sktadzie informuje wnioskodawce. W miare mozliwosci, cztonkowie tego zespotu
powinni pochodzi¢ z innych wojewddztw niz wnioskodawca.

5. Jeden z cztonkdéw zespotu kontaktuje sie z wnioskodawcg celem ustalenia terminu wizyty
weryfikacyjnej. Termin powinien by¢ dogodny dla obu stron, wizyta moze trwa¢ 1-2 dni, w
zaleznosci od potrzeb.

6. W czasie wizyty cztonkowie Komisji weryfikujg dane przedstawione we wniosku oraz
sprawdzajg spetnienie kryteridw uzyskania jako$ci opracowywania materiatu zgodnie z
wymogami licencji, stosowanie procedur opracowania materiatu diagnostycznego — zgodnie z
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardéw
organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii oraz wytycznymi dla
pracowni/zaktaddw patomorfologii opracowanymi przez PTPat oraz zatwierdzonymi przez MZ w
2020r. Wnioskodaweca jest zobowigzany do udostepnienia archiwum oraz baz w systemach
informatycznych w zakresie niezbednym do przeprowadzenia kontroli. Wnioskodawca
wspotpracuje z cztonkami Komisji, w zakresie prowadzonej kontroli.

7. W ciaggu 3-4 tygodni od wizyty weryfikacyjnej cztonkowie Komisji przygotowujg raport z wizyty
wraz z wnioskiem o udzielenie (badz odmowa udzielenia) licencji, ktére przedstawiajg
przewodniczagcemu Komisji. Przewodniczgcy niezwtocznie informuje wnioskodawce o wyniku
weryfikacji i, jesli wynik jest pozytywny, przygotowuje certyfikat licencji na okres maksymalnie 3



lat. W przypadkach szczegolnych Komisja moze przyznac licencje na okres krotszy np. 6
miesiecy.

8. W przypadku negatywnego wyniku weryfikacji wnioskodawca ma prawo:
a. otrzymac pisemne, szczegdtowe uzasadnienie decyzji;

b. rozpocza¢ od poczatku (wnoszac ponownie optate) proces licencjonowania po usunieciu
uchybien lub

c. odwotac sie do przewodniczacego Komisji z prosba o wyznaczenie nowego zespotu i
rozpoczac¢ ponownie proces licencjonowania (po uiszczeniu ponownie optaty). W przypadku
kolejnej negatywnej opinii wnioskodawca jest zobowigzany do postepowania jak w pkt. 6b.

d. Po dwukrotnie negatywnej ocenie, ponowny wniosek mozna ztozy¢ po znacznych zmianach w
zakresie kwestionowanych punktow, jednak nie wczesniej niz po 6 miesigcach od otrzymania
drugiej negatywnej opinii.



