Warszawa, dnia 31 sierpnia 2017 .

Poz. 88

ZARZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

Z dnia 31 sierpnia 2017 r.

zmieniajace zarzadzenie w sprawie Centralnego Osrodka Badan Jakos$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej

Na podstawie art. 12 ust. 1 pkt 1iust. 2 ustawy zdnia 27 sierpnia 2009r. o finansach publicznych
(Dz. U. z 2016 r. poz. 1870, z p6zn. zm.?)) oraz art. 39 ust. 6 ustawy z dnia 8 sierpnia 1996 r. o Radzie Ministrow
(Dz. U. 22012 r. poz. 392 oraz z 2015 r. poz. 1064) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W zarzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 czerwca 2010 r. w sprawie Centralnego Os$rodka Badan Jakos$ci
w Diagnostyce Laboratoryjnej (Dz. Urz. Min. Zdrow. poz. 45) wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1) w zalaczniku nr 1 do zarzadzenia:
a) w2
- pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) prowadzenie dostgpnych dla wszystkich laboratoriow diagnostycznych programow
migdzylaboratoryjnej oceny jakosci badan laboratoryjnych z zakresu:
a) chemii klinicznej realizowanych w ramach 2 niezaleznych sprawdziandéw:

-z zakresu chemii klinicznej w ramach 4 edycji wciggu roku na podstawie badania
8 materialow kontrolnych dla 27 analitéw obejmujacych podstawowe elektrolity, oznaczenia
substratowe i aktywnoS$ci enzymow,

- z zakresu parametrow rownowagi kwasowo-zasadowej i elektrolitow ISE w ramach 2 edycji
W ciggu roku na podstawie badania 6 materiatow kontrolnych dla 8 analitow obejmujacych
oznaczenia gazometryczne i elektrolity,

b) hematologii realizowanego w ramach 2 edycji wciggu wroku, na podstawie badania
4 materiatbw kontrolnych dla 8 analitow obejmujacych oznaczenia morfologii  krwi
obwodowej,

c) koagulologii  realizowanego w ramach 2 edycji w ciggu roku, na podstawie badania
4 materiatéw kontrolnych dla 6 podstawowych analitéw koagulologicznych,

d) immunochemii realizowanych w ramach 3 niezaleznych sprawdzianow:

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

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2016 r. poz. 1984, 1948 i 2260 oraz z 2017 r.
poz. 191, 659, 933, 935, 1089 i 1475.
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-z zakresu immunochemii (podstawowy) w ramach 2 edycji w ciggu roku na podstawie
badania 4 materiatéw kontrolnych dla 6 analitow obejmujacych hormony tarczycy i PSA,

- z zakresu immunochemii (poszerzony) w ramach 2 edycji w ciggu roku, na podstawie badania
4 materiatléw kontrolnych dla 32 analitow obejmujacych hormony, markery nowotworowe,
leki i biatka specyficzne,

- z zakresu immunochemii markeréw kardiologicznych w ramach 2 edycji w ciagu roku, na
podstawie badania 4 materiatow kontrolnych dla 12 analitow obejmujacych m.in. troponiny
i D-dimery.”,

- po pkt 2 dodaje si¢ pkt 2a w brzmieniu:

»2a) prowadzenie dostepnych dla wszystkich laboratoriow diagnostycznych programow
miedzylaboratoryjnej oceny jakoSci badan laboratoryjnych, o ktorych mowa w pkt 2 przez:

a) przygotowywanie i dostarczanie uczestniczacym laboratoriom materiatdw kontrolnych,

b) gromadzenie i archiwizowanie danych uzyskanych w wyniku dziatalnosci, o ktorej mowa w lit.
a,

c) opracowywanie danych, oktérych mowa w lit. b, iwystawianie ocen indywidualnych
uczestnikom sprawdzianéw,

d) wydawanie $wiadectw laboratoriom uczestniczagcym w poszczegolnych programach biegtosci
na podstawie sprawdzianow wiarygodnosci wynikow badan laboratoryjnych, ktore uzyskaly
wyniki pozytywne w cyklu rocznym wedlug kryteriow przyjetych dla poszczegodlnych
sprawdzianow,

e) wydawanie zaswiadczen laboratoriom uczestniczacym w poszczegdlnych programach
bieglosci, ktore nie przystapity do wszystkich edycji danego programu w cyklu rocznym lub
uzyskaty wyniki negatywne wedtug kryteriow przyjetych dla poszczego6lnych sprawdziandw,

f) prowadzenie ewidencji §wiadectw i zaswiadczen oraz inne dziatania okre§lone w odrebnych
przepisach;”,

b) po § 2 dodaje sie w § 2a w brzmieniu:

,»$ 2a. 1. Zakres analitow, o ktorych mowa w § 2 pkt 2, ocenianych w poszczegdlnych programach
sprawdzianéw ustala Centralny Os$rodek w zaleznos$ci od wymagan klinicznych i liczby uczestnikow
medycznych laboratoriow diagnostycznych.

2. Swiadectwo lub zaswiadczenie, o ktorym mowa w § 2 pkt 2a lit. d i e, wydane przez Centralny
Osrodek zachowuje waznos$¢ przez 12 miesigcy od dnia wydania i jest wydawane odrgbnie na kazdy
zakres, 0 ktorym mowa w § 2 pkt 2.”,

€) w § 6 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Zasady wynagradzania pracownikow Centralnego Osrodka sa regulowane przez rozporzadzenie
Ministra Pracy i Polityki Spotecznej z dnia 30 kwietnia 2008 r. sprawie warunkow wynagradzania za
prace 1iprzyznawania innych $wiadczen zwigzanych zpraca dla pracownikow zatrudnionych
w niektorych panstwowych jednostkach budzetowych dziatajacych w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1607).”;

2) w zalaczniku nr 2 do zarzadzenia w § 6 po pkt 1 dodaje si¢ pkt 1a w brzmieniu:

,»1a) prowadzenie dostgpnych dla wszystkich laboratoriow diagnostycznych programow miedzylaboratoryjnej
oceny jako$ci badan laboratoryjnych, w tym wydawanie $wiadectw lub zaswiadczen laboratoriom
uczestniczgcym z okresleniem wyniku pozytywnego albo negatywnego, prowadzenie ich ewidencji oraz
inne dziatania okreslone w odrebnych przepisach;”.
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§ 2. Zarzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

Konstanty Radziwitt





