Projekt z dnia 24.11.2017 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIA?Y

zmieniajgace rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych

laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych

Na podstawie 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) zarzadza sig, co nastepuje:

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

1)  w zalaczniku nr 1 w pkt 7 ppkt. 7.10 otrzymuje brzmienie:

,»7.10. Laboratorium bierze staty udzial w programie zewnetrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez Centralny Osrodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Program zewnetrznej oceny jest
realizowany w cyklu rocznym, obejmujacym cztery edycje, z uzyciem dwoch
materiatdéw kontrolnych w kazdej z nich. Udzial laboratorium w programie zewng¢trznej
oceny konczy si¢ wydaniem:

1) zaswiadczenia — potwierdzajagcego udzial i ocen¢ laboratorium w programie
zewngtrznej oceny;

2) swiadectwa — tylko w przypadku spetnienia przez laboratorium kryteriow
jakosciowych dla wytypowanych analitdw i uzyskania wytgcznie ocen bardzo dobrych i
dobrych w proporc;ji:

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

b) dobrych na poziomie nie wyzszym niz 25%.

Ocene bardzo dobrg dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktore
uzyskato pozytywne oceny w czterech edycjach programu zewnetrznej oceny w cyklu

rocznym.

Y Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzgdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 17 listopada 2015 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1908).



2)

Ocen¢ dobra dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktore tylko
w jednej z czterej edycji programu zewnetrznej oceny w cyklu rocznym nie uzyskato
oceny pozytywnej.

Ocene pozytywng dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktére
w dwdch materiatach kontrolnych w danej edycji programu zewngtrznej oceny uzyskato
dwa wyniki spelniajace kryteria, okreslone przez Centralny Osrodek Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej. Niedostarczenie do Centralnego Osrodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej wynikéw dla co najmniej jednego materiatu kontrolnego
w danej edycji programu zewnetrznej oceny skutkuje dla laboratorium nieuzyskaniem
oceny pozytywnej w tej edycji.

W celu uzyskania §wiadectwa w programie zewngetrznej oceny w zakresie chemii
klinicznej ocenie obowigzkowej podlegaja nastepujace anality, wytypowane sposrod
wszystkich ocenianych w programie: sod, potas, chlorki, wapn catkowity, magnez,
zelazo, biatko catkowite, mocznik, kreatynina, kwas moczowy, glukoza, bilirubina
catkowita, cholesterol, HDL-cholesterol, triglicerydy, aminotransferaza
asparaginianowa, aminotransferaza alaninowa, fosfataza alkaliczna, amylaza,
gammaglutamylotransferaza.

W przypadku analitow nieobjetych programami zewng¢trznej oceny w ramach
migdzylaboratoryjnej oceny jakosci badan, organizowanej przez Centralny Osrodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, laboratorium bierze udzial w innych
krajowych lub migdzynarodowych programach zewnetrznej oceny.”;

w zalgczniku nr 2 w pkt. 7 ppkt. 7.8 otrzymuje brzmienie:

,»/1.8. Laboratorium bierze staty udziat w programie zewnetrznej oceny w ramach
miedzylaboratoryjnej oceny jakosci badan organizowanej przez Centralny O$rodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej. Udzial laboratorium w programie
zewngtrznej oceny konczy si¢ wydaniem:

1) zaswiadczenia — potwierdzajacego udzial w programie zewnetrznej oceny;

2) $wiadectwa — potwierdzajacego udzial w programach zewngtrznej oceny
prowadzonych w cyklu rocznym i uzyskanie wynikow pozytywnych z programéw
zewnetrznej oceny, wedlug kryteriow przyjetych dla poszczegdlnych programow
okreslonych przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej.

W przypadku badan nieobjetych programem zewnetrznej oceny w ramach

mi¢dzylaboratoryjnej oceny jako$ci badan, organizowanej przez Centralny Os$rodek
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Badan Jako$ci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, laboratorium bierze roéwniez udziat w
miedzylaboratoryjnej ocenie jako$ci badan organizowanej przez krajowe lub

zagraniczne o$rodki referencyjne.”.

8 2. Rozporzadzenie wchodzi W zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia zmienia rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
I mikrobiologicznych (Dz. U z 2016 r. poz. 1665) wydane na podstawie 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 2016 r. poz. 2245 oraz z 2017 r,
poz. 1524). Projekt rozporzadzenia zostal przygotowany po zasi¢gnig¢ciu opinii Krajowej Izby

Diagnostoéw Laboratoryjnych zgodnie z art. 17 ust. 4 ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j.

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

w diagnostyce laboratoryjne;j.

Rozwigzania przedstawione w projekcie w istocie sankcjonuja dotychczasowa praktyke
wydawania $wiadectw 1 zaswiadczen przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce

Mikrobiologicznej 1 Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjne;.

Zaswiadczenie wydawane przez Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej potwierdza uczestnictwo laboratorium w programie zewngetrznej oceny i jest
wydawane wszystkim laboratoriom uczestniczagcym w programie po zakonczeniu cyklu
rocznego. W zaswiadczeniu zamieszczone sg informacje na temat czgstotliwosci udziatu
laboratorium w poszczeg6lnych edycjach programu oraz analitbw poddanych ocenie przez

laboratorium, wraz z ocenami rocznymi dla kazdego z nich.

Swiadectwo wydawane przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej jest dokumentem wyzszej rangi, potwierdzajgcym, ze laboratorium regularnie
uczestniczac w czterech edycjach programu zewngtrznej oceny i poddajac ocenie wyniki
uzyskane w o$miu materiatach kontrolnych dla wszystkich wytypowanych analitéw sposrod
ocenianych w programie, otrzymato oceny roczne, ktére spehnity kryteria jakos$ciowe
okreslone w niniejszym projekcie rozporzadzenia. Uzyskanie $wiadectwa bezwzglednie
wymaga poddania ocenie, we wszystkich czterech edycjach w roku, wynikow dla

wytypowanych analitbw w programie zewnetrznej oceny oraz uzyskania dla tych analitow
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ocen rocznych tylko bardzo dobrych i dobrych, przy czym liczba ocen bardzo dobrych musi
by¢ uzyskana przynajmniej dla 15 z 20 wytypowanych analitow (75%). Anality te sg ujete w
programie chemii klinicznej, ktdry jest jednym z siedmiu programéw miedzylaboratoryjne;j
oceny jako$ci badan laboratoryjnych realizowanych przez Centralny O$rodek Badan Jakos$ci
w Diagnostyce Laboratoryjnej. Program ten jako jedyny jest realizowany w ramach czterech
edycji w ciggu roku z uzyciem kazdorazowo rownolegle dwoch materiatow kontrolnych, co
pozwala na ocen¢ kazdej edycji z dwoma materiatami kontrolnymi. Na ocen¢ roczng
w programie skladajg si¢ cztery oceny z kazdej edycji. Natomiast pozostale programy sa
realizowane z czgstotliwoscia tylko dwoch edycjiw roku z uzyciem kazdorazowo rownolegle
dwoch materiatéw kontrolnych, co pozwala jedynie na ocen¢ pojedynczych materiatow, a nie

pojedynczych edycji.

W obszarze diagnostyki mikrobiologicznej, ze wzgledu na kompleksowos$¢ programow
mi¢dzylaboratoryjnej kontroli jakosci badan organizowanych przez Centralny Osrodek Badan
Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej w cyklu rocznym nie wyodrebniono pojedynczego
programu do oceny jakosci badan, z uwagi na fakt, iz programy te obejmujg wszystkie
elementy poddane kontroli.

Zgodnie z proponowanymi rozwigzaniami, swiadectwa bedg wystawiane najlepszym
laboratoriom, ktore systematycznie uczestniczac w programie zewnetrznej oceny spehnig
ustanowione kryteria jakosciowe. Zasadno$¢ uregulowania tej kwestii wynika z rozwigzan
przyjetych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 wrze$nia 2017 r. w sprawie sposobu
ustalania ryczaltu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia $wiadczen opieki
zdrowotnej, ktorego przepisy premiujg laboratoria posiadajace przedmiotowe $wiadectwa.
Proponuje si¢ wejscie w zycie rozporzadzenia z dniem nast¢pujgcym po dniu ogloszenia, €O

zapewni spdjnos¢ przyjetych rozwigzan prawnych.

Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie mialo bezposredniego wplywu na
konkurencyjno$¢ gospodarki oraz sytuacj¢ i rozwoj regionalny. Ponadto nie bedzie miato

wplywu na $rednie, mate i mikroprzedsigbiorstwa.

Brak jest mozliwo$ci podjgcia alternatywnych metod umozliwiajacych okreslenie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych niz

wydanie projektowanego rozporzadzenia.

Kwestie regulowane w projektowanym rozporzadzeniu nie s3 objete prawem Unii

Europejskiej. Projekt nie wymaga przedstawienia organom i instytucjom Unii Europejskiej,
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w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Przedmiot projektowanej regulacji nie podlega notyfikacji — projekt rozporzadzenia nie
zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisOw 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).



