Projekt rozporzadzenia z dnia 6.07.2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA D)

rozporzadzenie w sprawie standardow jakoSci dla medycznych laboratoriow

diagnostycznych

Na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j

(Dz. U. poz. 2280) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Okresla si¢ standardy jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych,
zwanych dalej ,laboratoriami”, w zakresie czynnosci medycyny laboratoryjnej;—w—tym
immunelegi-medyezne;_niewymienionych w pozostatych zatacznikach -oceny ich jakosci i

warto$ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i1 autoryzacji wyniku badan,

stanowigce zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia.

Uzasadnienie: Standardy i z zalacznika nr 1 dotyczy¢é powinny tylko tych laboratoriéw,

ktorych funkcjonowanie nie jest objete koleinymi zatacznikami.

2. Okresla sie standardy jakos$ci dla laboratorium w zakresie mikrobiologicznych badan
laboratoryjnych, w tym badan technikami biologii molekularnej, oceny ich jakosci i wartosci
diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce
zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

2a. Okresla sie standardy jako$ci w zakresie czynnos$ci laboratoryjnej toksykologii

medycznej, oceny ich jakosci 1 wartosci diagnostycznej oraz laboratoryinej interpretacii i

autoryzacji wyniku badan.

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



Uzasadnienie: W ocenie Rady niezbedne jest uzupelnienie rozporzadzenia o odrebnie

okreslone standardy dla laboratoridow wykonujacych czynnosci laboratoryinej toksykologii

medyczne].

3. Przy stosowaniu standardow jakos$ci maksymalny czas od pozyskania materiatu do
wykonania badania okre$la zalacznik nr 3 do rozporzadzenia, o ile w szczegdtowych
zaleceniach wytworcow wyrobu medycznego stosowanego do diagnostyki in vitro nie
dopuszczono innego czasu. Jezeli badanie jest wykonywane po uptywie maksymalnego czasu
od pozyskania materiatu do wykonania badania, to w dokumentacji odnotowuje si¢ przyczyny
oraz zaznacza na formularzu wynikow fakt wykonania badania po tym czasie.

4. Okresla si¢ standardy jakosci dla laboratorium w zakresie czynnosci laboratoryjnej
genetyki medycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan, stanowigce
zalacznik nr 4 do rozporzadzenia.

5. Okresla si¢ standardy jakoS$ci dla laboratorium w zakresie ezynneserzhuiszezeniowet

cytomorfologii medycznej, oceny ich jakosci 1 wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej

interpretacji 1 autoryzacji wyniku badan, stanowigce zatacznik nr 5 do rozporzadzenia.

Uzasadnienie: zalacznik nr 6 jest w istotnym zakresie niespdiny z odrebnymi przepisami

reculujacymi zasady funkcjonowania laboratoridw immunologii transfuzjologicznej. Dla

prawidlowego funkcjonowania tego typu laboratoriow konieczne 1 wystarczajace jest

stosowanie tych odrebnych przepisow, a z projektowanego rozporzadzenia jedynie wybranych

og0lnych standardéw z zalacznika nr 1, co zapewnia proponowany ponizej nowy ustep 7.

7. Przepisow rozporzadzenia nie stosuje sie do laboratoriow zajmujacych sie

immunologia transfuzjologiczna, w zakresie uregulowanym odrebnymi przepisami.

Uzasadnienie: Funkcjonowanie jednostek  zajmujacych  sie immunologia

transfuzjologiczna jest kompleksowo regulowane przepisami o publiczne] stuzbie krwi i

powiazanymi aktami wykonawczymi. Stosowanie standardow wprowadzanych opiniowanym




rozporzadzeniem do laboratoriow zajmujacych sie immunologia transfuzjologiczna powinno

mie¢ wylacznie znaczenie pomocnicze, w zakresie w jakim standardy te wprowadzaja

rozwiazania nieuregulowane w przepisach odrebnych.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 grudnia 2023 r.z—4—dni—pe—dniu
ogloszenia?).

Uzasadnienie: skala zmian wprowadzanych w standardach okreslanych projektowanym

rozporzadzeniem, w tym zwiazanych z modyfikacja systeméw informatycznych, wymaga

odpowiedniego odroczenia terminu wejscia w zycie rozporzadzenia. Termin 1 grudnia 2023 r.

jako data wej$cia w zycie rozporzadzenia uwzglednia czas niezbedny na zakonczenie procesu

legislacyjnego, a nastepnie czas na przystosowanie sie laboratoridw do nowych (zmienionych)

standardéw). Jest to jednocze$nie termin zgodny z granicznym terminem okreslonym

w art. 164 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej.

MINISTER ZDROWIA

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w

sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z
2019 r. poz. 1923, z pdzn. zm.), ktére zgodnie z art. 161 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. 0 medycynie
laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280 traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.






Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych stanowi wykonanie upowaznienia dla ministra wlasciwego do
spraw zdrowia zawartego w art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie

laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280).

Projektowana regulacja wprowadza nieznaczne zmiany w stosunku do dotychczas
obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardoéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.
U. z 2019 r. poz. 1923, z p6ézn. zm.) wydanego na podstawie upowaznienia ustawowego
zawartego w ustawie z dnia 21 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2022
poz.134). Potrzeba jego wydania wynika z wejscia w zycie nowej ustawy regulujacej
zagadnienia diagnostyki laboratoryjnej tj. ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie

laboratoryjne;j.
Proponuje sig, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni o dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wtasciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wptywu na dzialalnos¢ mikroprzedsi¢biorcow

oraz matych i srednich przedsiebiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu
przepisoOw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu
funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz

z 2004 r. poz. 597) 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajace osiagnigcie zamierzonego celu.



