Projekt z dnia 12.09.2005 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y)

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne

Na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z
2004 r. Nr 144, poz. 1529 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015) zarzadza sie, co nastepuje:

g 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408) w § 5 ust. 4 otrzymuje
brzmienie:

4. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczaca aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzetu,
stanowigcych wyposazenie laboratorium, zawierajacq:

1) karty gwarancyjne;

2) specyfikacje techniczne;

3) date rozpoczecia eksploatacji;

4) wykaz pracownikow przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz oséb bezposrednio
odpowiedzialnych za dang aparature lub sprzet;

5) instrukcje uzytkowania;

6) zapisy kalibracji;

7) dokumenty walidacyjne;

8) instrukcje postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych;

9) oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu awarii;

10) dane o biezacej obstudze i kontroli;

11) dane o konserwacji biezacej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytwdrcow,
przez uzytkownikdéw lub podmioty autoryzowane przez dystrybutoréw lub wytwdrcow.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegotowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

UZASADNIENIE

Nowelizacja rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim
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powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408) ma na celu
uszczegotowienie wymagania w zakresie dokumentacji dotyczacej aparatury pomiarowo-badawczej
oraz sprzetu, stanowigcych wyposazenie laboratorium. Proponowana zmiana jest wynikiem wniosku
Zespotu do Spraw Organizacji i Wdrazania Systemu Jakosci w Medycznych Laboratoriach
Diagnostycznych i Mikrobiologicznych, powotanego zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13
grudnia 2002 roku (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 11, poz. 77).

W ramach nowelizacji wprowadzany jest szczegdtowy przepis dotyczacy informacji zawartej w
dokumentacji, jaka prowadzi laboratorium w zwigzku z posiadang aparaturg pomiarowo-badawczg
oraz sprzetem, stanowigcymi wyposazenie laboratorium. Zgodnie z przepisami wymagana
dokumentacja dotyczy karty gwarancyjnej, specyfikacji technicznej, rozpoczecia eksploatacii,
wykazu pracownikdéw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz oséb bezposrednio
odpowiedzialnych za dang aparature lub sprzet, instrukcji uzytkowania, zapisu kalibracji
polegajacego na wykorzystaniu wzorcow przy przygotowaniu aparatu do pracy, dokumentow
walidacyjnych, instrukcji postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych, oswiadczenia
o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu awarii, danych dotyczacych biezacej obstugi i kontroli,
danych dotyczacych konserwacji biezacej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami
wytwdrcow przez uzytkownikéw lub podmioty autoryzowane przez dystrybutoréw lub wytwdrcow.

OCENA SKUTKOW REGULACII:

1.Podmioty, na ktére oddziatuje regulacja

Przepisy nowelizacji rozporzadzenia oddziatujg na medyczne laboratoria diagnostyczne poprzez
okreslenie wymagan dotyczacych informacji w dokumentacji w zwigzku z postepowaniem z
aparaturg pomiarowo-badawcza oraz sprzetem stanowigcymi wyposazenie laboratorium.

2.Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do zaopiniowania Krajowej Radzie Diagnostéw
Laboratoryjnych oraz skierowany w ramach konsultacji spotecznych do podmiotéw dziatajacych w
systemie ochrony zdrowia (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba Pielegniarek i Potoznych,
Naczelna Izba Aptekarska, Izba Producentéw i Dystrybutoréw Diagnostyki Laboratoryjnej,
Ogodlnopolskie Porozumienie Zwigzkdéw Zawodowych, Komisja Krajowa NSZZ ,Solidarnosc¢”,
Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy
Lekarzy, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Konfederacja Pracodawcdédw Polskich, Polska Konfederacja
Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan, Ogélnopolski Zwigzek Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych
Zaktadoéw Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenie Menedzerédw Opieki Zdrowotnej) oraz opublikowany
na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wptlyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych
Brak wptywu.

4. Wptyw regulacji na konkurencyjnos$é¢ gospodarki
Brak wptywu.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Brak wptywu.

6. Wplyw regulacji na warunki zycia spotecznego i gospodarczego w regionach
Brak wptywu.

7. Zgodnos¢ regulacji z prawem Unii Europejskim
Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.
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