Projekt z dnia 12.09.2005 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?

w sprawie standardow jakosci w medycznych laboratoriach 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 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

Rozporzadzenie okresla standardy jakosci w celu zapewnienia wtasciwego poziomu i jakosci
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, zwane dalej ,podstawowymi standardami jakosci”, w
medycznych laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych, zwanych dalej ,laboratoriami”.

§ 2.

1. Podstawowe standardy jakos$ci w laboratoriach w zakresie czynnosci laboratoryjnej diagnostyki
medycznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i
autoryzacji wyniku badan okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

2. Podstawowe standardy jakosci w laboratoriach w zakresie mikrobiologicznych badan
laboratoryjnych, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i
autoryzacji wyniku badan okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3.

Laboratoria majg obowigzek dostosowac dziatalnos¢ do wymogdw okreslonych w rozporzadzeniu do
dnia 1 stycznia 2007 r.

§ 4.

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

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dzialem 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
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Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakos$ci w medycznych laboratoriach
diagnostycznych 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 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015).
Projektowane rozporzadzenie okresla standardy jakosci w medycznych laboratoriach
diagnostycznych i mikrobiologicznych w celu zapewnienia wtasciwego poziomu i jakosci czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, co oznacza osiagniecie niezbednego akceptowalnego poziomu
bezpieczenstwa pacjenta i personelu oraz wiarygodnosci wynikdéw badan laboratoryjnych.
Zgodnie z art. 2 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
obejmuja:

1) badania laboratoryjne, majace na celu okreslenie wtasciwosci 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. 30 c ustawy o diagnostyce laboratoryjnej rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 16 kwietnia 2004 r. w sprawie specjalizacji i uzyskiwania tytutu specjalisty
przez diagnostéw laboratoryjnych (Dz. U. Nr 126 poz. 1319) 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 ptyndw ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek
pobranych dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-
epidemiologicznych;

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) dziatalnos$¢ naukowaq i dydaktyczng prowadzong w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej.

W zataczniku nr 1 do projektu rozporzadzenia sg okreslone podstawowe standardy jakosci dla
czynnosci w pkt 1 lit. a), pkt 3 i pkt 4, natomiast w zatgczniku nr 2 - w pkt 2 do 4 powyzszej
klasyfikacji czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

Wprowadzenie podstawowych standardéw jakosci przyczyni sie do ograniczenia uznaniowosci ze
wzgledu na obiektywng weryfikowalno$¢ wprowadzanych kryteridéw.

Laboratoria majg obowigzek dostosowac dziatalno$¢ do wymogow okreslonych w projektowanej
regulacji do dnia 1 stycznia 2007 r.

Projekt rozporzadzenia uwzglednia prace Zespotu do Spraw Organizacji i Wdrazania Systemu
Jakosci w Medycznych Laboratoriach Diagnostycznych i Mikrobiologicznych powotanego
zarzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2002 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 11, poz. 77)
jako organ pomocniczy Ministra Zdrowia. Do zadan Zespotu nalezy prowadzenie prac zwigzanych z
etapowym wdrazaniem systemu jakosci w medycznych laboratoriach diagnostycznych i
mikrobiologicznych w Polsce. W posiedzeniach Zespotu uczestnicza miedzy innymi Konsultant
Krajowy w Dziedzinie Diagnostyki Laboratoryjnej oraz Konsultant Krajowy w Dziedzinie
Mikrobiologii Lekarskiej.

OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktore oddziatuje regulacja
Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wptyw na medyczne laboratoria diagnostyczne.

2. Konsultacje spoteczne

Projekt rozporzadzenia zostanie przekazany do zaopiniowania Krajowej Radzie Diagnostow
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 Zwigzkéw Zawodowych, Komisja Krajowa NSZZ ,Solidarnosc¢”,
Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy
Lekarzy, Forum Zwigzkéw Zawodowych, Konfederacja Pracodawcédw Polskich, Polska Konfederacja
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Pracodawcéw Prywatnych Lewiatan, Ogdlnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych
Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej) oraz opublikowany
na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

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

4. Wptyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki

Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wptyw na konkurencyjnos¢ w zakresie czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej w systemie ochrony zdrowia poprzez zobligowanie laboratoriow
niespetniajacych podstawowych standardéw jakosci do wprowadzenia zmian adaptacyjnych, a tym
samym podwyzszenia jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Spowoduje to zwiekszenie
liczby laboratoriéw konkurujacych ze sobg na zblizonym podstawowym poziomie jakosci.

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 Europejskiej
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete zakresem prawa Unii Europejskiej.
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