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ROZPORZ�DZENIE 

MINISTRA ZDROWIA1) 

z dnia ……………………….2005 r. 

w sprawie standardów jako�ci  

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) zarz�dza si�, co 

nast�puje: 

§ 1. Rozporz�dzenie okre�la standardy jako�ci w celu zapewnienia wła�ciwego poziomu 

i jako�ci czynno�ci diagnostyki laboratoryjnej, zwane dalej „podstawowymi standardami 

jako�ci”, w medycznych laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych, zwanych dalej 

„laboratoriami”. 

§ 2. 1. Podstawowe standardy jako�ci w laboratoriach w zakresie czynno�ci laboratoryjnej 

diagnostyki medycznej, oceny ich jako�ci i warto�ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej 

interpretacji i autoryzacji wyniku bada� okre�la zał�cznik nr 1 do rozporz�dzenia. 

2. Podstawowe standardy jako�ci w laboratoriach w zakresie mikrobiologicznych bada� 

laboratoryjnych, oceny ich jako�ci i warto�ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji 

i autoryzacji wyniku bada� okre�la zał�cznik nr 2 do rozporz�dzenia. 

§ 3. Laboratoria maj� obowi�zek dostosowa� działalno�� do wymogów okre�lonych 

w rozporz�dzeniu w ci�gu dwóch lat od wej�cia w �ycie rozporz�dzenia. 

§ 4. Rozporz�dzenie wchodzi w �ycie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.  

 

 

MINISTER ZDROWIA 

                                                 
1) Minister Zdrowia kieruje działem administracji rz�dowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporz�dzenia 
Prezesa Rady Ministrów z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegółowego zakresu działania Ministra 
Zdrowia (Dz. U. Nr 134 poz. 1439). 

��������	
do dnia 1 stycznia 
2007 r

��������	
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UZASADNIENIE 

 

Rozporz�dzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardów jako�ci w medycznych 

laboratoriach diagnostycznych stanowi wykonanie fakultatywnego upowa�nienia dla ministra 

wła�ciwego 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 i z 2005 r. Nr 119, poz. 

1015).  

Projektowane rozporz�dzenie okre�la standardy jako�ci w medycznych laboratoriach 

diagnostycznych i mikrobiologicznych w celu zapewnienia wła�ciwego poziomu i jako�ci 

czynno�ci diagnostyki laboratoryjnej, co oznacza osi�gni�cie niezb�dnego akceptowalnego 

poziomu bezpiecze�stwa pacjenta i personelu oraz wiarygodno�ci wyników bada� 

laboratoryjnych.  

Projektowane przepisy nie dotycz� innych podmiotów, ni� medyczne laboratoria 

diagnostyczne i mikrobiologiczne, co oznacza, �e zawarte w nich wymogi dotycz� czynno�ci 

diagnostyki laboratoryjnej wykonywanych w laboratoriach. 

Zgodnie z art. 2 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej czynno�ci diagnostyki laboratoryjnej 

obejmuj�: 

1) badania laboratoryjne, maj�ce na celu okre�lenie wła�ciwo�ci fizycznych, 

chemicznych i biologicznych oraz składu płynów ustrojowych, wydzielin, wydalin 

i tkanek pobranych dla celów profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub 

sanitarno-epidemiologicznych, przy czym w oparciu o wydane na podstawie art. 30 c 

ustawy o diagnostyce laboratoryjnej rozporz�dzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 

kwietnia 2004 r. w sprawie specjalizacji i uzyskiwania tytułu specjalisty przez 

diagnostów laboratoryjnych (Dz. U. Nr 126 poz. 1319) obejmuj� one czynno�ci 

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 płynów ustrojowych, wydzielin, wydalin 

i tkanek pobranych dla celów profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub 

sanitarno-epidemiologicznych;  
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3) działania zmierzaj�ce do ustalenia zgodno�ci tkankowej; 

4) wykonywanie oceny jako�ci i warto�ci diagnostycznej bada�, o których mowa 

w pkt 1-3, oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku bada�; 

5) działalno�� naukow� i dydaktyczn� prowadzon� w dziedzinie diagnostyki 

laboratoryjnej. 

W zał�czniku nr 1 do projektu rozporz�dzenia s� okre�lone podstawowe standardy jako�ci dla 

czynno�ci w pkt 1 lit. a), pkt 3 i pkt 4, natomiast w zał�czniku nr 2 - w pkt 2 do 4 powy�szej 

klasyfikacji czynno�ci diagnostyki laboratoryjnej. Bior�c pod uwag� brzmienie upowa�nienia 

ustawowego, niniejsze standardy s� opracowane w celu zapewnienia wła�ciwego poziomu 

i jako�ci czynno�ci diagnostyki laboratoryjnej, w których skład wchodz� równie� czynno�ci 

polegaj�ce na wykonywaniu oceny jako�ci i warto�ci diagnostycznej bada� oraz 

laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku bada�. Wymagania zawarte w podstawowych 

standardach jako�ci okre�laj� podstawowy, niezb�dny poziom jako�ci, co powoduje, i� nie 

stanowi� one pełnego opisu wykonywania czynno�ci diagnostyki laboratoryjnej od zlecenia 

badania do wydania wyniku badania laboratoryjnego. W podstawowych standardach jako�ci 

nie s� zawarte wymagania dotycz�ce niektórych elementów czynno�ci diagnostyki 

laboratoryjnej, które okre�lałyby wy�szy ni� podstawowy poziom jako�ci. 

Wymagania okre�lone w pozycjach 1.2 i 8.3 zał�czników nr 1 oraz 2, dotycz� zawarto�ci 

formularzy odpowiednio zlecenia badania laboratoryjnego i wyników badania 

laboratoryjnego - pól jakie maj� by� umieszczone na formularzach, natomiast nie 

wprowadzaj� one obowi�zku wypełniania tych pól. 

Wprowadzenie podstawowych standardów jako�ci przyczyni si� do ograniczenia 

uznaniowo�ci ze wzgl�du na obiektywn� weryfikowalno�� wprowadzanych kryteriów. 

Podstawowe standardy jako�ci w czynno�ciach diagnostyki laboratoryjnej z pozostałych 

obszarów (np. laboratoryjna genetyka lub immunologia medyczna) b�d� opracowywane 

w kolejnych etapach prac nad wdra�aniem systemu jako�ci dla medycznych laboratoriów 

diagnostycznych i mikrobiologicznych.  

Laboratoria maj� obowi�zek dostosowa� działalno�� do wymogów okre�lonych 

w projektowanej regulacji w ci�gu dwóch lat od dnia wej�cia w �ycie rozporz�dzenia. Bior�c 

pod uwag� obecny poziom jako�ci medycznych laboratoriów diagnostycznych w Polsce, 

Zespół do Spraw Organizacji i Wdra�ania Systemu Jako�ci w Medycznych Laboratoriach 

���
��������	���������	
�
������
	������	������������
�������������������������������
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��������	
Wprowadzenie 
podstawowych standardów jako�ci 
przyczyni si� do ograniczenia 
uznaniowo�ci ze wzgl�du na 
obiektywn� weryfikowalno�� 
wprowadzanych kryteriów.¶

��������	
do dnia 1 stycznia 
2007 r
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Diagnostycznych i Mikrobiologicznych zaj�ł stanowisko, i� termin dwuletni jest 

wystarczaj�cy na dostosowanie si� laboratoriów do niniejszych standardów. 

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (art. 17 ust. 

1) oraz ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakładach opieki zdrowotnej (art. 15 i przepisy 

Działu III), je�eli zakład nie odpowiada wymaganiom okre�lonym w niniejszym 

rozporz�dzeniu, organ prowadz�cy rejestr wyznacza termin usuni�cia uchybie�, a po jego 

bezskutecznym upływie mo�e podj�� decyzj� o wykre�leniu zakładu z rejestru w cało�ci lub 

w cz��ci dotycz�cej działalno�ci nie odpowiadaj�cej wymaganiom. 

Ewentualny wzrost cen bada� laboratoryjnych wykonywanych przez niektóre medyczne 

laboratoria diagnostyczne w zwi�zku z wprowadzeniem projektowanych standardów, mo�e 

nast�pi� tylko wtedy, gdy ich dotychczasowa jako�� była poni�ej podstawowej, któr� te 

standardy okre�laj�. 

Projekt rozporz�dzenia uwzgl�dnia prace Zespołu do Spraw Organizacji i Wdra�ania Systemu 

Jako�ci w Medycznych Laboratoriach Diagnostycznych i Mikrobiologicznych powołanego 

zarz�dzeniem Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2002 r. (Dz. Urz. Min. Zdrow. Nr 11, poz. 

77) jako organ pomocniczy Ministra Zdrowia. Do zada� Zespołu nale�y prowadzenie prac 

zwi�zanych z etapowym wdra�aniem systemu jako�ci w medycznych laboratoriach 

diagnostycznych i mikrobiologicznych w Polsce. W posiedzeniach Zespołu uczestnicz� 

mi�dzy innymi Konsultant Krajowy w Dziedzinie Diagnostyki Laboratoryjnej oraz 

Konsultant Krajowy w Dziedzinie Mikrobiologii Lekarskiej.  

Przy opracowywaniu propozycji podstawowych standardów jako�ci Zespół brał pod uwag� 

norm� PN- EN ISO/IEC 17025:2001+Ap1:2003 „Ogólne wymagania dotycz�ce kompetencji 

laboratoriów badawczych i wzorcuj�cych” oraz stanowi�c� jej uzupełnienie norm� PN-EN 

ISO 15189:2003 (U) „Laboratoria Medyczne – Szczególne wymagania dotycz�ce jako�ci i 

kompetencji”. Normy te nie opisuj� podstawowych standardów jako�ci, czym nale�y 

tłumaczy� fakt, �e nie wszystkie wymagania w nich opisane s� zawarte w niniejszym 

projekcie rozporz�dzenia dotycz�cym podstawowych standardów jako�ci. 
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OCENA SKUTKÓW REGULACJI 

 

1. Podmioty, na które oddziałuje regulacja 

Projektowane rozporz�dzenie b�dzie miało wpływ na medyczne laboratoria diagnostyczne. 

 

2. Konsultacje społeczne 

Projekt rozporz�dzenia został przekazany do zaopiniowania Krajowej Radzie Diagnostów 

Laboratoryjnych oraz skierowany w ramach konsultacji społecznych do podmiotów 

działaj�cych w systemie ochrony zdrowia (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba 

Piel�gniarek i Poło�nych, Naczelna Izba Aptekarska, Izba Producentów i Dystrybutorów 

Diagnostyki Laboratoryjnej, Ogólnopolskie Porozumienie Zwi�zków Zawodowych, Komisja 

Krajowa NSZZ „Solidarno��”, Federacja Zwi�zków Zawodowych Pracowników Ochrony 

Zdrowia, Ogólnopolski Zwi�zek Zawodowy Lekarzy, Forum Zwi�zków Zawodowych, 

Konfederacja Pracodawców Polskich, Polska Konfederacja Pracodawców Prywatnych 

Lewiatan, Ogólnopolski Zwi�zek Pracodawców Samodzielnych Publicznych Zakładów 

Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenie Mened�erów Opieki Zdrowotnej) oraz opublikowany na 

stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.  

 

3. Wpływ regulacji na dochody i wydatki sektora finansów publicznych 

Podstawowym czynnikiem decyduj�cym o dodatkowych kosztach zwi�zanych 

z wprowadzeniem w �ycie projektowanych standardów jest obecna jako�� czynno�ci 

diagnostyki laboratoryjnej, która zale�y od stopnia wdro�enia systemu jako�ci w medycznych 

laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych. 

Według informacji przekazanych przez Zespół do Spraw Organizacji i Wdra�ania Systemu 

Jako�ci w Medycznych Laboratoriach Diagnostycznych i Mikrobiologicznych, stosunkowo 

du�a liczba laboratoriów spełnia ju� proponowane podstawowe standardy co oznacza, �e nie 

ponios� one �adnych dodatkowych kosztów zwi�zanych z ich wprowadzeniem w �ycie. 

Precyzyjne i szczegółowe oszacowanie kosztów wprowadzenia i utrzymania proponowanych 

podstawowych standardów jest trudne ze wzgl�du na znaczne zró�nicowanie jako�ci 

czynno�ci diagnostyki laboratoryjnej, wielko�ci, profilu i stanu wyposa�enia laboratoriów, 

uczestnictwa w ogólnoszpitalnych systemach informatycznych oraz dotychczasowego 

zaanga�owania w ró�nych systemach kontroli jako�ci wyników bada�.  

��������	
nie

��������	
Brak wpływu.¶
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Dla laboratoriów wykonuj�cych du�� liczb� bada� koszty zwi�zane z dostosowaniem b�d� 

niewielkie - maksymalnie 0,5-2% rocznego bud�etu laboratorium (koszt rz�du kilku groszy 

na badanie). 

Dla laboratoriów wykonuj�cych mał� liczb� bada� wzrost kosztów wynikaj�cych 

z dostosowania si� do wymogów standardów mo�e by� wi�kszy i nawet dochodzi� do 10% 

bud�etu laboratorium.  

Prawdopodobnie niewielka cz��� laboratoriów b�dzie uporczywie uchyla� si� od podj�cia 

działa� dostosowawczych i wykonywa� czynno�ci diagnostyki laboratoryjnej niezgodnie ze 

standardami. Tym laboratoriom grozi� b�dzie skre�lenie z rejestru zakładów opieki 

zdrowotnej. W zwi�zku z tym w ich obszarze działania inne laboratoria spełniaj�ce 

podstawowe standardy jako�ci b�d� mogły zwi�kszy� liczb� wykonywanych bada�. Pozwoli 

to zachowa� zyski i dotychczasow� cen� badania na niezmienionym poziomie dzi�ki 

zwi�kszeniu obrotów i obni�eniu mar�y jednostkowej równowa��cemu wzrost kosztów 

wynikaj�cy z wprowadzenia standardów. 

Wprowadzenie obowi�zku udziału w podstawowych programach mi�dzylaboratoryjnej 

kontroli jako�ci organizowanych przez Centralny O�rodek Bada� Jako�ci w Diagnostyce 

Laboratoryjnej nie spowoduje zwi�kszenia wydatków sektora finansów publicznych, pomimo 

tego, �e udział laboratoriów w tych programach b�dzie nadal bezpłatny. Wynika to z faktu, 

�e ewentualny wzrost kosztów zwi�zany z wi�ksz� liczb� laboratoriów uczestnicz�cych 

w programach O�rodka b�dzie rekompensowany przez zmniejszenie liczby rodzajów bada� 

obj�tych programami tak, aby zmie�ci� si� w dotychczasowym bud�ecie.  

 

4. Wpływ regulacji na konkurencyjno�� gospodarki 

Projektowane rozporz�dzenie b�dzie miało wpływ na konkurencyjno�� w zakresie czynno�ci 

diagnostyki laboratoryjnej w systemie ochrony zdrowia poprzez zobligowanie laboratoriów 

niespełniaj�cych podstawowych standardów jako�ci do wprowadzenia zmian adaptacyjnych, 

a tym samym podwy�szenia jako�ci czynno�ci diagnostyki laboratoryjnej. Spowoduje to 

zwi�kszenie liczby laboratoriów konkuruj�cych ze sob� na zbli�onym podstawowym poziomie 

jako�ci. 

 

5. Wpływ regulacji na rynek pracy 

Brak wpływu. 

 

6. Wpływ regulacji na warunki �ycia społecznego i gospodarczego w regionach 

���
��������	������	����
���������

��������	
¶
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 Projektowane rozporz�dzenie spowoduje podwy�szenie jako�ci czynno�ci diagnostyki 

laboratoryjnej do poziomu nie ni�szego ni� podstawowy. Przyczyni si� to do poprawy 

bezpiecze�stwa pacjenta i personelu oraz wiarygodno�ci wyników bada� laboratoryjnych, a 

tym samym do poprawy wyników leczenia i po�rednio stanu zdrowia społecze�stwa. 

 

7. Zgodno�� regulacji z prawem Unii Europejskiej 

Projektowane rozporz�dzenie nie jest obj�te zakresem prawa Unii Europejskiej. 

��������	
Brak wpływu

��������	
 


