Projekt z dnia 21.07.2008 r.

ROZPORZADZENIE

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z
2004 r. Nr 144, poz. 1529, z 2005 r. Nr 119, poz. 1015 oraz z 2006 r. Nr 117, poz. 790)
zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61, poz. 435)
wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w § 1:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Okresla sie standardy jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i
mikrobiologicznych, zwanych dalej ,laboratoriami”, w zakresie czynnosci laboratoryjnej
diagnostyki medycznej, w tym immunologii medycznej oraz badan wiremii metodg PCR,
oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji
wyniku badan, stanowiace zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.”,

b) dodaje sie ust. 4 -6 w brzmieniu:

.4. Okresla sie standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej
genetyki medycznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej
interpretaciji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatacznik nr 4 do rozporzadzenia.

5. Okresla sie standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci ztuszczeniowej
cytomorfologii medycznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej
interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowiace zatgcznik nr 5 do rozporzadzenia.

6. Okresla sie standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej
immunologii transfuzjologicznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz

laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatacznik nr 5 do
rozporzadzenia.”;

2) § 2 otrzymuje brzmienie:
.8 2 1. Laboratoria majg obowigzek dostosowac dziatalno$¢ do wymagan okreslonych w ust.
1- 3 do dnia 31 marca 2009 r.

2. Laboratoria majg obowigzek dostosowac dziatalno$¢ do wymagan okreslonych w § 1 ust. 4
-6 do dnia 31 grudnia 2009 r.”;

3) zatacznik nr 1 otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia;

4) zatqcznik nr 2 otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 2 do niniejszego rozporzadzenia;

5) dodaje sie zataczniki nr 4 - 6 do rozporzadzenia stanowigce zataczniki nr 3 - 5 do niniejszego
rozporzadzenia.
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zatacznik 3 ) w formacie *pdf
zatacznik 4 .@ w formacie *pdf

zatacznik 5 .@ w formacie *pdf

§ 2.

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

MINISTER ZDROWIA

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

UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. (Dz. U. Nr 61, poz. 435) w sprawie
standarddéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych stanowi
wykonanie fakultatywnego upowaznienia dla ministra wtasciwego do spraw zdrowia, zawartego w

art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r. Nr
144, poz. 1529 z p6zn. zm.)

Projektowe zmiany rozporzadzenia okreslajg standardy jakosci dla medycznych laboratoriéw
diagnostycznych i mikrobiologicznych. Unormowanie tych standarddw ma na celu zapewnienie
wiasciwego poziomu jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, co pozwoli na osiggniecie
niezbednego akceptowalnego poziomu bezpieczenstwa pacjenta i personelu oraz uzyskanie
wiarygodnosci wynikéw badan laboratoryjnych.

Projektowe zmiany nie dotyczg podmiotdéw innych niz medyczne laboratoria diagnostyczne i

mikrobiologiczne, co oznacza, ze zawarte w nich wymagania odnosza sie do czynnosci diagnostyki

laboratoryjnej wykonywanych w laboratoriach medycznych.

Zgodnie z art. 2 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

obejmuja:

1) badania laboratoryjne, majace na celu okreslenie wiasciwosci fizycznych, chemicznych i
biologicznych oraz sktadu ptynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla
celéw profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno - epidemiologicznych,
przy czym w oparciu o wydane na podstawie art. 30c ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 kwietnia 2004 r. w sprawie specjalizacji i uzyskania
tytutu specjalisty przez diagnostéw laboratoryjnych (Dz. U. Nr 126 poz. 1319 z pézn. zm.)
obejmujg one czynnosci z zakresu:

a) laboratoryjnej diagnostyki medycznej,
b) laboratoryjnej genetyki medycznej,

c) laboratoryjnej immunologii medycznej,
d) laboratoryjnej toksykologii medycznej,
e) laboratoryjnej hematologii medycznej,

2

~

mikrobiologiczne badania laboratoryjne ptynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek
pobranych dla celdw profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno -
epidemiologicznych,
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3) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowej,

4) wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan, o ktérych mowa w pkt 1-3, oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan,

5) dziatalno$¢ naukowa i dydaktyczna prowadza w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej.

Doswiadczenia dwdch lat obowigzywania ww. rozporzadzenia pokazaty, iz konieczna jest jego

nowelizacja, gdyz obowigzujace przepisy nie zawierajg standarddéw jakosci dla kilku istotnych

czynnosci. Aktualnie obowigzujace rozporzadzenie nie uwzglednia standardoéw jakosci w zakresie

czynnosci m. in.:

1) laboratoryjnej genetyki medycznej,

2) ztuszczeniowej cytomorfologii medycznej,

3) laboratoryjnej immunologii transfuzjologicznej,

4) laboratoryjnej badan wiremii metodg PCR (ang. Reverse Transcription Polymerase Chain
Reaction).

Wiekszo$¢ zmiana zaproponowanych w zataczniku nr 1 i nr 2 ma charakter redakcyjny i

doprecyzowujacy. Nowy sposéb przedstawienia standardoéw jest czytelniejszy dla adresatow.

Uzupetnienie zatacznika nr 1 dotyczy immunologii medycznej oraz badan wiremii metodg PCR.

Ponadto dodane zostaty nowe zataczniki:

1) zatacznik nr 4, ktéry okresla standardy dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej
genetyki medycznej,

2) zatacznik nr 5, ktéry okresla standardy dla laboratorium w zakresie czynnoséci ztuszczeniowej
cytologii medycznej,

3) zatacznik nr 6, ktéry okresla standardy dla laboratorium w zakresie czynnosci immunologii
transfuzjologicznej.

Biorgc pod uwage brzmienie upowaznienia ustawowego, niniejsze standardy sa opracowane w
celu zapewnienia wtasciwego poziomu i jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, w ktérych
sktad wchodzg réwniez czynnosci polegajgce na wykonywaniu oceny jakosci i wartosci
diagnostycznej badan oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji sprawozdania z badania.
Uzupetnienie istniejacych zatgcznikow jak réwniez wprowadzenie nowych standardow jakosci
przyczyni sie do standaryzacji i do graniczenia uznaniowosci czynnosci laboratoryjnych ze
wzgledu na obiektywng weryfikowalnos¢ wprowadzanych kryteriow jakosci czynnoséci lub wynikéw

Standardy jakosci w czynnosciach diagnostyki laboratoryjnej z pozostatych obszaréw (np.
laboratoryjna hematologia medyczna) beda opracowane w kolejnych etapach prac nad
wdrazaniem systemu jakosci dla medycznych laboratoridow diagnostycznych

i mikrobiologicznych.

Laboratoria majq obowiazek dostosowac dziatalno$¢ do ww. wymagan do dnia 31 grudnia 2009 r.
W opinii Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych jest to okres wystarczajacy na dostosowanie

Przedmiot projektowanej regulacji nie podlega notyfikacji - projekt rozporzgadzenia nie zawiera
przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministréw

z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm

i aktéw prawnych (Dz. U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597).

Ocena Skutkow Regulacji (OSR)

1) Podmioty, na ktére oddziatuje rozporzadzenie
Rozporzadzenie oddziatuje na laboratoria diagnostyczne (zaktady opieki zdrowotnej), i na
kierownikéw laboratoriéw diagnostycznych.

2
) Konsultacje spoteczne
Projekt zostat przekazany do konsultacji nastepujacym podmiotom: Naczelna Rada Lekarska,
Naczelna Rada Pielegniarek i Potoznych, Naczelna Rada Aptekarska, Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych, Ogdlnopolskie Porozumienie Zwigzkéw Zawodowych,
Sekretariat Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”, Federacja Zwigzkéw
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Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy,
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Pielegniarek i Potoznych, Krajowy Sekretariat Ochrony
Zdrowia NSZZ ,Solidarnos¢ 80", Forum Zwigzkéw Zawodowych, Konfederacja Pracodawcow
Polskich, Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan, Ogolnopolski Zwigzek
Pracodawcéw Samodzielnych Publicznych Zaktadoéw Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenie
Menedzerow Opieki Zdrowotnej, Komisja Wspdlna Rzadu i Samorzadu Terytorialnego,
Fundacja Stefana Batorego, Koalicja na Rzecz Pacjentéow ,Mam prawo do Zdrowia” oraz
umieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej.

3) Wptyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet centralny i
budzety jednostek samorzadu terytorialnego
Wejscie w zycie projektowego rozporzadzenia nie spowoduje dodatkowych skutkdéw
finansowych dla budzetu panstwa i jednostek samorzadu terytorialnego.

4) Wplyw na konkurencyjnosc¢ gospodarki i przedsiebiorczos$¢, w tym rozwaoj
przedsiebiorstw
Projektowe rozporzadzenie bedzie miato wptyw na konkurencyjno$é w zakresie czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej w systemie ochrony Zdrowia poprzez zobligowanie laboratoriow
niespetniajacych standardéw jakosci do wprowadzenia zmian adaptacyjnych, a tym samym
podwyzszenia jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Spowoduje to zwiekszenie liczby
laboratoriow konkurencyjnych ze soba na zblizonym poziomie jakosci.

5) Wplyw na sytuacje i rozwéj regionalny
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

6) Wplyw regulacji na rynek pracy
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

7) Wptyw regulacji na ochrone zdrowia i zmniejszenie ryzyka choréb
Projektowe rozporzadzenie spowoduje podwyzszenie jakosci czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej do poziomu nie nizszego niz okreslony w rozporzadzeniu. Przyczyni sie do
poprawy bezpieczenstwa pacjenta i personelu oraz wiarygodnosci sprawozdan z badan
laboratoryjnych, a tym samym do poprawy wynikéw leczenia i posrednio stan Zdrowia
spoteczenstwa.

8) Zgodnos¢ z prawem Unii Europejskiej
Regulacja nie jest objeta zakresem prawa Unii Europejskiej.
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