[projekt — 2005-10-19]

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

w sprawie standardéw jakosci

w medycznych laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;j
(Dz. U. 22004 r. Nr 144, poz. 1529 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015) zarzadza sig, co

nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla standardy jakosci w celu zapewnienia wilasciwego poziomu
ijakosci czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej, zwane dalej ,,podstawowymi standardami
jakos$ci”, w medycznych laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych, zwanych dale;j

,,Jaboratoriami”.

§ 2. 1. Podstawowe standardy jakosci w laboratoriach w zakresie czynnosci laboratoryjnej
diagnostyki medycznej, oceny ich jakos$ci 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 jakos$ci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji

i autoryzacji wyniku badan okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 3. Laboratoria maja obowiazek dostosowa¢ dzialalnos¢ do wymogdéw okreslonych

_ -1 Usunieto: do dnia 1 stycznia
-7 [ 2007¢

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

MINISTER ZDROWIA - {Usuniqto: q

" Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 134 poz. 1439).
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UZASADNIENIE

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci w medycznych
laboratoriach diagnostycznych stanowi wykonanie 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 2004 r. Nr 144, poz. 1529 i z 2005 r. Nr 119, poz.
1015).

Projektowane rozporzadzenie okresla standardy jakoSci w medycznych laboratoriach
diagnostycznych i mikrobiologicznych w celu zapewnienia wlasciwego poziomu i jakoSci
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, co oznacza osiagnigcie niezbgdnego akceptowalnego
poziomu bezpieczenstwa pacjenta i personelu oraz wiarygodnosci wynikéw badan
laboratoryjnych.

Projektowane przepisy nie dotycza innych podmiotdw, niz medyczne laboratoria

diagnostyczne i mikrobiologiczne, co oznacza, ze zawarte w nich wymogi dotycza czynno$ci

diagnostyki laboratoryjnej wykonywanych w laboratoriach.

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 ¢
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 16
kwietnia 2004 r. w sprawie specjalizacji 1 uzyskiwania tytutu specjalisty przez
diagnostéw laboratoryjnych (Dz.U. Nr 126 poz. 1319) obejmuja one czynnosci
z zakresu:
a) laboratoryjnej diagnostyki medycznej,
b) laboratoryjnej genetyki medycznej,
¢) laboratoryjnej immunologii medycznej,
d) laboratoryjnej toksykologii medycznej,
e) laboratoryjnej hematologii medycznej;
2) mikrobiologiczne badania laboratoryjne ptynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin
i tkanek pobranych dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub

sanitarno-epidemiologicznych;
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3) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowe;j;

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 1 dydaktyczna prowadzona w dziedzinie diagnostyki

laboratoryjne;j.

W zataczniku nr 1 do projektu rozporzadzenia sa okreslone podstawowe standardy jakosci dla® .

czynnos$ci w pkt 1 lit. a), pkt 3 1 pkt 4, natomiast w zataczniku nr 2 - w pkt 2 do 4 powyzszej

klasyfikacji czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Biorac pod uwage brzmienie upowaznienia

ustawowego, niniejsze standardy sa opracowane w_celu zapewnienia wlasciwego poziomu

1 jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, w ktorych sktad wchodza réwniez czynnosci

polegajace na wykonywaniu oceny jakosci i warto$ci diagnostycznej badan oraz

laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan. Wymagania zawarte w podstawowych

standardach jakos$ci okreslaja podstawowy, niezbedny poziom jakosci, co powoduje, iZ nie

stanowig one pelnego opisu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej od zlecenia

badania do wydania wyniku badania laboratoryjnego. W podstawowych standardach jakosci

nie sa zawarte wymagania dotyczace niektorych elementéw czynnosci diagnostyki

laboratoryjnej, ktore okreslalyby wyzszy niz podstawowy poziom jakosci.

Wymagania okreslone w pozycjach 1.2 i 8.3 zalacznikow nr 1 oraz 2, dotycza zawartosci

formularzy odpowiednio  zlecenia badania laboratoryjnego i wynikéw badania

laboratoryjnego - pdl jakie maja by¢ umieszczone na formularzach, natomiast nie

wprowadzaja one obowiazku wypelniania tych pol.

Wprowadzenie podstawowych standardéw jakoS$ci przyczyni sie do ograniczenia

uznaniowosci ze wzgledu na obiektywna weryfikowalno$¢ wprowadzanych kryteriow.

Podstawowe standardy jakosci w czynnosciach diagnostyki laboratoryjnej z pozostatych

obszaréw (np. laboratoryjna genetyka lub immunologia medyczna) beda opracowywane

w kolejnych etapach prac nad wdrazaniem systemu jakos$ci dla medycznych laboratoriéw

diagnostycznych i mikrobiologicznych.

pod uwage obecny poziom jakosci medycznych laboratoriéw diagnostycznych w_ Polsce

N

Sformatowano: Odstep Po:
6 pt, Dopasuj odstep miedzy
tekstem facinskim i azjatyckim,
Dopasuj odstep miedzy
azjatyckim tekstem i liczbami

Usunieto: Wprowadzenie
podstawowych standardéw jakosci
przyczyni si¢ do ograniczenia
uznaniowosci ze wzgledu na
obiektywna weryfikowalno$¢
wprowadzanych kryteriéow.q

Zespot do Spraw Organizacji 1 Wdrazania Systemu Jakosci w Medycznych Laboratoriach
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Diagnostycznych i Mikrobiologicznych zajal  stanowisko, iz termin dwuletni  jest

wystarczajacy na dostosowanie sie laboratoriéw do niniejszych standardéw.

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 zakladach opieki zdrowotnej (art. 15 i przepisy

Dziatu III), jezeli zaklad nie odpowiada wymaganiom okreslonym w niniejSzym

rozporzadzeniu, organ prowadzacy rejestr wyznacza termin usuniecia uchybien, a po jego

bezskutecznym uplywie moze podja¢ decyzje o wykresleniu zakladu z rejestru w catosci lub

w czesci dotyczacej dziatalnosci nie odpowiadajacej wymaganiom.

Ewentualny wzrost cen badan laboratoryjnych wykonywanych przez niektére medyczne

laboratoria diagnostyczne w zwiazku z wprowadzeniem projektowanych standardow, moze

nastapi¢ tylko wtedy, gdy ich dotychczasowa jako$¢ byla ponizej podstawowej, ktora te

standardy okre$laja.

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 Zespolu 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.

Przy opracowywaniu propozycji podstawowych standardéw jako$ci Zespédt brat pod uwage

norme PN- EN ISO/IEC 17025:2001+Ap1:2003 ,.0gdélne wymagania dotyczace kompetencji

laboratoriow badawczych 1 wzorcujacych” oraz stanowiaca jej uzupelnienie norme PN-EN

ISO 15189:2003 (U) ,.Laboratoria Medyczne — Szczegdlne wymagania dotyczace jakosci i

kompetencji”. Normy te nie opisuja podstawowych standardéw jakosci, czym nalezy

tlumaczy¢ fakt, ze nie wszystkie wymagania w_nich opisane sa zawarte w_niniejszym

projekcie rozporzadzenia dotyczacym podstawowych standardéw jakosci.
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OCENA SKUTKOW REGULACJI

1. Podmioty, na ktére oddzialuje regulacja

Projektowane rozporzadzenie bedzie miatlo wpltyw na medyczne laboratoria diagnostyczne.

2. Konsultacje spoteczne

Laboratoryjnych oraz skierowany w ramach konsultacji spotecznych do podmiotéw
dzialajacych w systemie ochrony zdrowia (Naczelna Izba Lekarska, Naczelna Izba
Pielggniarek i Potoznych, Naczelna Izba Aptekarska, Izba Producentéw i Dystrybutoréw
Diagnostyki Laboratoryjnej, Ogélnopolskie Porozumienie Zwiazkéw Zawodowych, Komisja
Krajowa NSZZ ,,Solidarnos¢”, Federacja Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony
Zdrowia, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Lekarzy, Forum Zwiazkéw Zawodowych,
Konfederacja Pracodawcow Polskich, Polska Konfederacja Pracodawcéw Prywatnych
Lewiatan, Ogolnopolski Zwiazek Pracodawcow Samodzielnych Publicznych Zaktadéw
Opieki Zdrowotnej, Stowarzyszenie Menedzeréw Opieki Zdrowotnej) oraz opublikowany na

stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia.

3. Wplyw regulacji na dochody i wydatki sektora finanséw publicznych

z wprowadzeniem w_ zycie projektowanych standardow jest obecna jako$¢ czynno$ci

diagnostyki laboratoryjnej, ktéra zalezy od stopnia wdrozenia systemu jakos$ci w medycznych

laboratoriach diagnostycznych i mikrobiologicznych.

Wedlug informacji przekazanych przez Zespét do Spraw Organizacji i Wdrazania Systemu

Jakosci w Medycznych Laboratoriach Diagnostycznych i Mikrobiologicznych, stosunkowo

duza liczba laboratoriéw spelnia juz proponowane podstawowe standardy co oznacza, Ze nie

poniosa one zadnych dodatkowych kosztéw zwiazanych z ich wprowadzeniem w zycie.

Precyzyjne i szczegdlowe oszacowanie kosztow wprowadzenia i utrzymania proponowanych

podstawowych standardéw jest trudne ze wzgledu na znaczne zréznicowanie jakosSci

czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, wielkosci, profilu i stanu wyposazenia laboratoriow,

uczestnictwa _w ogdlnoszpitalnych systemach informatycznych oraz dotychczasowego

zaangazowania w roznych systemach kontroli jako$ci wynikéw badan.

Strona5z7

P { Usunieto: nie

/ { Usunieto: Brak wptywu.]




[projekt — 2005-10-19]

Dla laboratoriéw wykonujacych duza liczbe badan koszty zwiazane z dostosowaniem beda

niewielkie - maksymalnie 0,5-2% rocznego budzetu laboratorium (koszt rzedu kilku groszy
na badanie).

Dla laboratoriow _wykonujacych mata liczbe badan wzrost kosztéw wynikajacych

z dostosowania sie do wymogdéw standardow moze by¢ wiekszy i nawet dochodzi¢ do 10%

budzetu laboratorium.

Prawdopodobnie niewielka cze$¢ laboratoriow bedzie uporczywie uchyla¢ sie od podjecia

dziatan dostosowawczych i wykonywaé czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej niezgodnie ze

standardami. Tym laboratoriom grozi¢ bedzie skreslenie z rejestru zakladéw opieki

zdrowotnej. W zwiazku z tym w ich obszarze dzialania inne laboratoria spelniajace

podstawowe standardy jako$ci beda mogly zwiekszy¢ liczbe wykonywanych badan. Pozwoli

to_zachowal zyski i dotychczasowa cene badania na niezmienionym poziomie dzieki

zwiekszeniu obrotéw 1 obnizeniu marzy jednostkowej rownowazacemu wzrost kosztow

wynikajacy z wprowadzenia standardéw.

Wprowadzenie obowiazku udzialu w_podstawowych programach miedzylaboratoryjnej

kontroli jako$ci organizowanych przez Centralny O$rodek Badan JakosSci w Diagnostyce

Laboratoryjnej nie spowoduje zwiekszenia wydatkéw sektora finanséw publicznych, pomimo

tego, ze udzial laboratoriow w tych programach bedzie nadal bezplatny. Wynika to z faktu,

ze ewentualny wzrost kosztéw zwigzany z wieksza liczba laboratoridow uczestniczacych

w programach Os$rodka bedzie rekompensowany przez zmniejszenie liczby rodzajéw badan

objetych programami tak, aby zmies$ci¢ sie w dotychczasowym budzecie.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki o<l % Usunieto: 1

Sformatowane: Punktory i J

Projektowane rozporzadzenie bgdzie miatlo wptyw na konkurencyjno$¢ w zakresie czynnosci numeracja

diagnostyki laboratoryjnej w systemie ochrony zdrowia poprzez zobligowanie laboratoriow
niespetniajacych podstawowych standardéw jakos$ci do wprowadzenia zmian adaptacyjnych,
atym samym podwyzszenia jakosci czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej. Spowoduje to
zwigkszenie liczby laboratoriow konkurujacych ze soba na zblizonym podstawowym poziomie

jakosci.

5. Wplyw regulacji na rynek pracy
Brak wptywu.

6. Wplyw regulacji na warunki zycia spolecznego i gospodarczego w regionach
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_ {Usunieto: Brak wptywu

laboratoryjnej do poziomu nie nizszego niz podstawowy. Przyczyni sie to do poprawy

bezpieczenstwa pacjenta i personelu oraz wiarygodnos$ci wynikéw badan laboratoryjnych, a

tym samym do poprawy wynikéw leczenia i posrednio stanu zdrowia spoleczenstwa.

- {Usuniqto:

7. Zgodnosé regulacji z prawem Unii Europejskiej

Projektowane rozporzadzenie nie jest objgte zakresem prawa Unii Europejskie;j.
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