Projekt z dnia 29.09.2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAY

zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie standardéw 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.z2016 r. poz. 2245 oraz z 2017 r. poz. 1524) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
Jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U.
z 2016 . poz. 1665) wprowadza si¢ nastepujacg zmiany:

1) w zalgezniku nr 1 w czedci 7 Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych ust. 10
otrzymuje brzmienie:

,»7.10. Laboratorium bierze staly udziat w programie zewnetrznej oceny w ramach
migdzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez Centralny Osrodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, ktéry konczy si¢ wydaniem:

1) zaswiadezenia — potwierdzajacego udzial w programie zewnetrznej oceny;

2) swiadectwa — potwierdzajgcego udzial w programach zewnetrznej oceny,
prowadzonych w cyklu rocznym i uzyskanie ocen:

a) bardzo dobrych na poziomie nie nizszym niz 75%,

b) dobrych na poziomie nie wyzszym niz 25%

— z czterech sprawdzianéw wiarygodno$ci wynikow badan laboratoryjnych,
realizowanych w cyklu rocznym, z uzyciem dwéch materialéw kontrolnych wedlug
okreslonych w programie zewngtrznej oceny analitéw, z wylaczeniem sytuacji gdy
nie wigcej niz dwa materiaty kontrolne nie mogly by¢ ocenione.

Ocene:

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



2)

1) bardzo dobra dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktére uzyskato
pozytywne oceny we wszystkich edycjach programu zewnetrznej oceny w cyklu
rocznym;

2) dobra dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktére tylko w jedne;
edycji programu zewnetrznej oceny w cyklu rocznym nie uzyskato oceny pozytywnej.

Nieodeslanie przez laboratorium wynikéw do Centralnego Osrodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej w jednej edycji programu zewngtrznej oceny dla co
najmniej jednego materialu kontrolnego skutkuje obnizeniem oceny rocznej.
W programie zewngtrznej oceny w zakresie chemii klinicznej ocenie podlegajg
nastepujgce anality: jony sodowe, jony potasowe, wapn catkowity, zelazo, magnez, jony
chlorkowe, mocznik, kreatynina, kwas moczowy, biatko catkowite, glukoza, bilirubina
catkowita, cholesterol, HDL-Cholesterol, triglicerydy, aminotransferazy
asparaginianowe (AST), aminotransferazy alaninowej (ALT), fostatazy alkalicznej
(ALP), amylazy (AMY), gammaglutamylotranspeptydazy (GGT).

W przypadku badan nieobjetych programami zewnetrznej oceny w ramach
migdzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez Centralny Osrodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej laboratorium bierze udzial w innych

programach krajowych lub migdzynarodowych.";

w zatgezniku nr 2w czgéci 7 Zapewnienie jakosci badan laboratoryjnych ust. 8
otrzymuje brzmienie:

..7.8. Laboratorium bierze staly udzial w programie zewngtrznej oceny w ramach
mi¢dzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez Centralny Osrodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, ktory konczy sie wydaniem:

1) zaswiadczenia — potwierdzajgcego udziat w programie zewnetrznej oceny;

2) swiadectwa — potwierdzajgcego udzial w programach zewnetrznej oceny
prowadzonych w cyklu rocznym i uzyskanie wynikéw pozytywnych z programow
zewngtrznej oceny, wedhug kryteriow przyjetych dla poszczegélnych programoéw,
okreslonych przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologiczne;.

Laboratorium moze rowniez bra¢ udzial w miedzylaboratoryjnej ocenie jakosci

badan organizowanej przez krajowe lub zagraniczne osrodki referencyjne.".

§ 2. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia.



MINISTER ZDROWIA
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UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
1 mikrobiologicznych (Dz. U z 2016 r. poz. 1665) wydane na podstawie fakultatywnego
upowaznienia dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia, zawartego w art. 17 ust. 4 ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2016 r. poz. 2245 oraz z 2017 r.
poz. 1524).

Projektowana nowelizacja ma na celu zapewnienie wlasciwego poziomu jakosci badan
laboratoryjnych wykonywanych przez podmioty lecznicze w medycznych laboratoriach
diagnostycznych, co pozwoli na osiagni¢cie niezbednego akceptowalnego poziomu
bezpieczenstwa pacjenta i personelu oraz uzyskanie wysokiej wiarygodnosci badan, ponadto
doprecyzowuje przepisy dotyczace sposobu realizacji programéw kontroli jakosci badan

w diagnostyce laboratoryjne;j.

Rozwiazania przedstawione w projekcie w istocie sankcjonujg dotychczasows praktyke
wydawania swiadectw i zaswiadczen przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce

Mikrobiologicznej i Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne;.

Jednoczesnie przedmiotowa zmiana pozwoli na zapewnienie jednolitosci stosowanych
zasad przy wydawaniu $wiadectw i zaswiadczen. Program chemii klinicznej jest jednym
z siedmiu  programéw miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan laboratoryjnych
realizowanych  przez  Centralny  Osrodek  Badan  Jakosci w  Diagnostyce
Laboratoryjnej. Program ten jako jedyny jest realizowany w ramach czterech edycji w ciagu
roku z uzyciem kazdorazowo rownolegle dwoch materialow kontrolnych, co pozwala na
ocen¢ kazdego pojedynczego sprawdzianu z dwoma materialami kontrolnymi. Na ocene
roczng w programie skladaja si¢ cztery oceny z kazdego pojedynczego sprawdzianu.
Natomiast pozostale programy realizowane sa z cze¢stotliwoscia tylko dwoch sprawdzianow
w roku z uzyciem kazdorazowo rownolegle dwoch materialow kontrolnych, co pozwala

jedynie na oceng pojedynczych materiatlow, a nie pojedynczych sprawdzianéw.

W obszarze diagnostyki mikrobiologicznej, ze wzgledu na kompleksowos$é programow
migdzylaboratoryjnej kontroli jakodci badan organizowanych przez Centralny O$rodek Badan

Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej w cyklu rocznym nie wyodrebniono pojedynczego



programu do oceny jakosci badan, z uwagi na fakt, iz programy te obejmuja wszystkie

elementy poddane kontroli.
Proponuje si¢ wejscie w zycie rozporzadzenia po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo bezposredniego wplywu na
konkurencyjnos¢ gospodarki oraz sytuacj¢ i rozwdj regionalny. Ponadto nie bedzie miato

wplywu na srednie, male i mikroprzedsiebiorstwa.

Kwestie regulowane w projektowanym rozporzadzeniu nie sa objete prawem Unii

Europejskiej. Projekt nie wymaga przedstawienia organom i instytucjom Unii Europejskie;

Przedmiot projektowanej regulacji nie podlega notyfikacji — projekt rozporzadzenia nie
zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm 1 aktdw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).
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laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych . ,
art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.

o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z

Ministerstwo wiodgce i ministerstwa wspélpracujgce 2016 1. poz. 2245 oraz z 2017 r. poz. 1524)
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Nr w wykazie prac Ministra Zdrowia:

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza | MZ 559
Stanu lub Podsekretarza Stanu

Pan Marek Tombarkiewicz — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie
Zdrowia

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Beata Rorant — Dyrektor Departamentu Organizacji Ochrony Zdrowia w
Ministerstwie Zdrowia, tel. 22 63 49 277, dep-oz@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Brak jednolitych zasad stosowanych przy wydawaniu $wiadectw i za§wiadczen przez Centralny Osrodek Badan Jakodci w
Diagnostyce Mikrobiologicznej i Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne;j.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt
Rozwigzania przedstawione w projekcie sankcjonujg dotychezasowa praktyke wydawania $wiadectw i zaswiadczen.
Powyzsze pozwoli na zapewnienie jednolitosci stosowanych zasad przy wydawaniu $wiadectw i za§wiadczen przez
Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej (COBJwDL) i Centralny Osrodek Badan Jakosci w
Diagnostyce Mikrobiologicznej (COBJwDM). Zaswiadczenie potwierdza udziat w programie zewn¢trznej oceny jakosci.
Warunkiem uzyskania $wiadectwa wydawanego przez COBJwDL jest uczestnictwo laboratorium w programach
bieglosci prowadzonych w cyklu rocznym i uzyskanie ocen:

1) bardzo dobrych na poziomie nie nizszym niz 75%,

2) dobrych na poziomie nie wyzszym niz 25%
— z czterech sprawdziandw wiarygodnosci wynikéw badan laboratoryjnych, realizowanych w cyklu rocznym, z uzyciem
dwoch materialow kontrolnych wedlug okreslonych w programie zewngtrznej oceny analitow, z wylaczeniem sytuacji gdy
nie wigcej niz dwa materialy kontrolne nie mogty by¢ ocenione. Typujac okreslone anality w celu uzyskania $wiadectwa
daje si¢ wszystkim laboratoriom rowne szanse. Swiadectwo potwierdza jako$é wynikéw dla tych samych analitow wedlug
tych samych kryteriow.
Natomiast warunkiem uzyskania s$wiadectwa wydawanego przez COBJWDM jest uczestnictwo laboratorium
w programach zewnetrznej oceny jakoéci badan prowadzonych w cyklu rocznym i uzyskanie wynikéw pozytywnych z
programéw zewngirznej oceny, wedlug kryteriow przyjetych dla poszezegdlnych programéw, okre$lonych przez
COBJwDM.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych Krajach, w szczegélnosci krajach czlonkowskich OECD/UE?

Zmiany zaproponowane w rozporzadzeniu majg bardzo szczegélowy charakter (przepisy dotyczace realizacji programéw
bieglosci). Z uwagi na powyzsze trudno je porbwnywac z rozwigzaniami funkcjonujgcymi w innych krajach.

4. Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrodlo danych Oddziatywanie
Podmioty lecznicze ok. 1615 rejestr podmiotow Pozytywne — poprawa jako$ci
prowadzace medyczne wykonujacych dziatalnosé badan laboratoryjnych
laboratoria diagnostyczne lecznicza wykonywanych przez podmioty
(wykonujace dziatalnos¢ w lecznicze
rodzaju stacjonarne i w  medycznych laboratoriach
catodobowe oraz diagnostycznych.

ambulatoryjna)

centralne osrodki badan 2 zarzgdzenia Ministra Zdrowia usankcjonowanie

Jjakosci w diagnostyce powolujace osrodki dotychczasowej praktyki
laboratoryjne;j i wydawania swiadectw
mikrobiologicznej i zaswiadczen

S. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

Projekt nie byt przedmiotem tzw. pre-konsultacji.




FProjekt rozporzadzenia zostal przekazany na okres 21 dni do konsultacji publicznych i opiniowania miedzy innymi
nastgpujacym podmiotom: Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielggniarek i Potoznych, Naczelnej Radzie
Aptekarskiej, Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych, Ogélnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkoéw Zawodowych,
Sekretariatowi Ochrony Zdrowia Komisji Krajowej NSZZ ,Solidarnos¢”, Federacji Zwiazkow Zawodowych
Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Ogélnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogélnopolskiemu Zwigzkowi
Zawodowemu Pielggniarek i Poloznych, Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ . .Solidarnoéé¢ 80”, Forum
Zwigzkoéw Zawodowych, Unii Metropolii Polskich, Zwigzkowi Powiatow Polskich, Zwigzkowi Miast Polskich,
Zwigzkowi Gmin Wigjskich RP, Unii Miasteczek Polskich, Konwentowi Marszatkéw RP, Federacji Zwigzkéw Gmin i
Powiatow RP, Komisji Wspolnej Rzadu i Samorzadu Terytorialnego, Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej,
Konfederacji ,Lewiatan”, Zwigzkowi Rzemiosta Polskiego, Zwigzkowi Pracodawcéw Business Centre Club,
Ogolnopolskiej Federacji Organizacji Pozarzadowych, Centralnemu Osrodkowi Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej, Centralnemu O$rodkowi Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej oraz Radzie Dialogu
Spotecznego

Projekt rozporzadzenia zostal zamieszczony, zgodnie z postanowieniami uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia 29
pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréow (M. P. z 2016 r. poz. 1006 i 1024), w Biuletynie Informacji
Publicznej Rzadowego Centrum Legislacji.

Ponadto, zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z
2017 r. poz. 248), z chwilg przekazania projektu rozporzadzenia do uzgodnien z czlonkami Rady Ministréw, zostal on
zamieszczony w Biuletynie Informacji Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione po ich zakonczeniu w raporcie dolagczonym do Oceny
Skutkéw Regulacji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(cenystalez ...... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [min zi]
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
IST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostale jednostki (oddzielnie) 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie) — | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
samodzielne publiczne zaktady

opieki zdrowotnej

Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
budzet paristwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (oddzielnie)— | 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
samodzielne publiczne zaklady

opieki zdrowotnej

Projektowana regulacja nie bgdzie miata wplywu na sektor finanséw publicznych, w tym budzet

rodta fi i : .
el panstwa oraz budzety jednostek samorzadu terytorialnego.

Dodatkowe informacje,
w tym wskazanie
Zrodet danych i
przyjetych do obliczen
zatozen

7. Wplyw na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczo$é, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe




Skutki

Czas w latach od wejécia w zycie zmian 0 1 2 5 10 Lacznie (0-10)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa 0 0 0 0 0 0 0

pienigznym sektor mikro-, matychi | 0 0 0 0 0 0 0

(w mln z1, $rednich

ceny stale z przedsiebiorstw

..... r) rodzina, obywatele oraz | 0 0 0 0 0 0 0
gospodarstwa domowe
(dodaj/usun)

W ujeciu duze przedsigbiorstwa

niepienigznym

Proponowane rozwiazania wplyng pozytywnie na zapewnienie jednolitodci
stosowanych zasad przy wydawaniu §wiadectw i zaswiadczen wydawanych
przez Centralne Osrodki Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej i
Mikrobiologicznej

sektor mikro-, matychi | jw.
$rednich

przedsigbiorstw

rodzina, obywatele oraz | brak wplywu

gospodarstwa domowe

(dodaj/usun)

Niemierzalne

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
Zrédet danych i

przyjetych do obliczen

zalozen

Projektowana regulacja ma jedynie charakter porzadkujacy, regulujacy i formalizujacy.

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

X nie dotyczy

Wprowadzane sg obcigZzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoly w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[ ] tak
[ nie

[] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
[] zmniejszenie liczby procedur

[[] skrécenie czasu na zalatwienie sprawy

[ Jinne:

] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwiekszenie liczby procedur
[[] wydluzenie czasu na zatatwienie sprawy

[] inne:

Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich

elektronizacji.

[] tak
[] nie

-[[] nie dotyczy

Komentarz:

9. Wplyw na rynek pracy

Projektowana regulacja nie bedzie miata wplywu na rynek pracy.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] $rodowisko naturalne
(] sytuacja i rozwéj regionalny

inne:

[] demografia
[[] mienie panstwowe

[] informatyzacja
X zdrowie

Omowienie wplywu

Projektowana regulacja ma na celu zapewnienie jednolitosci stosowanych zasad przy wydawaniu
swiadectw i zaswiadczen, ponadto doprecyzowuje przepisy dotyczace sposobu realizacji
programow kontroli jakosci badan w diagnostyce laboratoryjnej 1 mikrobiologicznej

11.Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Planowane jest wejscie w zycie rozporzadzenia po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.




12. W jaki spos6b i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Projektowane regulacje majg jedynie charakter porzadkujacy, regulujacy i formalizujgcy w zwiazku z powyzszym nie
planuje si¢ ewaluacji efektéw projektu

13.Zalgczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak




