Projekt z dnia 05 czerwca 2019 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych

laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;j
(Dz. U. 22019 r. poz. 849, ) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych 1 mikrobiologicznych (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1665 oraz z 2017 r. poz. 2394) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) w zalagczniku nr 1 do rozporzadzenia:

a) wust. 1 wpkt 1.3 ppkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) oznaczenie lekarza zlecajacego albo innej osoby upowaznionej do zlecania
badania:

a) nazwisko 1 imig,

b) tytut zawodowy,

c¢) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty,
pielegniarki, poloznej, felczera, starszego felczera lub numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania,

e) podpis;”,

b) wust. 8 wpkt 8.2 ppkt 12 otrzymuje brzmienie:

,»,12) oznaczenie osoby upowaznionej do jego autoryzacji:

a) nazwisko 1 imig,

b) tytut zawodowy,

c¢) uzyskane specjalizacje,
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d) numer prawa wykonywania zawodu,
e) podpis.”;
2) w zalagczniku nr 2 do rozporzadzenia:
a) wust. 1 wpkt 1.3 ppkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) oznaczenie lekarza zlecajacego albo innej osoby upowaznionej do zlecania
badania:

a) nazwisko 1 imig,

b) tytul zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty,
pielegniarki, potoznej, felczera, starszego felczera lub numer dokumentu
potwierdzajgcego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania,

e) podpis;”,
b) wust. 8 w pkt 8.2 ppkt 12 otrzymuje brzmienie:

,»12) oznaczenie osoby upowaznionej do jego autoryzacji:

a) nazwisko 1 imig,

b) tytut zawodowy,

¢) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis.”;

3) w zalaczniku nr 4 do rozporzadzenia:
a) wczesci:
— wust. I wpkt 1.3 ppkt 2 otrzymuje brzmienie:
,»2) oznaczenie lekarza zlecajgcego badanie:
a) nazwisko 1 imig,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje,
d) numer prawa wykonywania zawodu,
e) podpis;”,
— wust. 8 w pkt 8.5 ppkt 13 otrzymuje brzmienie:
,»13) oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania:
a) nazwisko 1 imig,

b) tytul zawodowy,



b)

¢) uzyskane specjalizacje,
d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis. ”;

w czesci 11

w ust. 1 w pkt 1.2 ppkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) oznaczenie lekarza zlecajacego albo innej osoby upowaznionej do zlecania
badania:

a) nazwisko 1 imig,

b) tytul zawodowy,

¢) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty,
pielegniarki, poloznej, felczera, starszego felczera lub numer dokumentu
potwierdzajagcego tozsamo$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia
badania,

e) podpis;”,

w ust. 8 w pkt 8.2 ppkt 14 otrzymuje brzmienie:

,,14) oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania:

a) nazwisko 1 imig,

b) tytut zawodowy,

¢) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis”,

4)  w zalgczniku nr 5 do rozporzadzenia:

a)

w ust. 1 w pkt 1.3 ppkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) oznaczenie lekarza zlecajgcego albo innej osoby upowaznionej do zlecania

badania:

a) nazwisko 1 imig,

b) tytut zawodowy,

c¢) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty,

pielegniarki, poloznej, felczera, starszego felczera lub numer dokumentu

potwierdzajacego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania,

e) podpis;”,



b)

w ust. 8 w pkt. 8.2 ppkt 11 otrzymuje brzmienie:

,11) oznaczenie osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania:
a) nazwisko 1 imig,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu,

e) podpis”;

5) w zalagczniku nr 6 do rozporzadzenia:

a)

b)

w ust. 1 w pkt 1.3 ppkt 2 otrzymuje brzmienie:

,»2) oznaczenie lekarza zlecajacego albo innej osoby upowaznionej do zlecania
badania:

a) nazwisko 1 imie,

b) tytut zawodowy,

c) uzyskane specjalizacje,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty,
pielegniarki, poloznej, felczera, starszego felczera lub numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania,

e) podpis;”,

w ust. 8 w pkt 8.2 ppkt 12 otrzymuje brzmienie:

,12) oznaczenie osoby wykonujacej badanie oraz upowaznionej do jego autoryzacji:

a) nazwisko 1 imig,

b) tytut zawodowy,

c¢) uzyskane specjalizacje,

d) numer wykonywania zawodu,

e) podpis.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA



UZASADNIENIE

Konieczno$¢ wprowadzenia zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
1 mikrobiologicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1665 oraz z 2017 r. poz. 2394) wynika z przyjecia
przez Rade Ministrow w dniu 28 czerwca 2018 r. dokumentu rzagdowego pt. ,,Informacja
dotyczaca deregulacji obowigzku stosowania pieczeci/pieczatek przez obywateli
1 przedsiebiorcow” oraz zobowigzania cztonkéw Rady Ministrow do rezygnacji z obowigzku
stosowania pieczatek przez obywateli i przedsigbiorcow. Celem zmiany jest zliberalizowanie
przepisOw przez umozliwienie czytelnego oznaczania podmiotu lub jego cech indywidualnych
bez jednoczesnego nakladania na niego obowigzku stosowania pieczatki jednostki.
Proponowana zmiana rozporzadzenia ma na celu usunigcie wymogu stosowania pieczeci
w zamian okresla si¢ zakres danych jakie zamieszczone powinny by¢ na dokumencie bez
okreslenia formy (pieczatka, naklejka, nadruk) w jakiej te dane majg zosta¢ zamieszczone.
Rezygnacja z obowigzku stosowania pieczg¢ci nie oznacza jednocze$nie braku mozliwosci
postugiwania si¢ pieczecig. Wyeliminowanie zwrotu "piecze¢" z zalacznikow projektu
rozporzadzenia nie pozbawi lekarza zlecajacego lub innej osoby upowaznionej do zlecania
badania oraz osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania, mozliwosci przystawienia
pieczeci, gdyz rozporzadzenie wskazuje jedynie jakie informacje powinny si¢ w tym miejscu
znalez¢, a nie sposéb ich umieszczenia. Wobec powyzszego projektowane przepisy
doprecyzowano zgodnie przyjetym przez Rade Ministréw dokumentem przez wskazanie

w zalacznikach opatrzenia dokumentu danymi identyfikujagcymi:
1) w przypadku zlecenia formularza badania laboratoryjnego:

— oznaczenie lekarza zlecajacego lub innej osoby upowaznionej do zlecania badania:
nazwisko 1imig, tytut zawodowy, uzyskane specjalizacje, numer prawa wykonywania zawodu
w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera, starszego felczera lub
numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania,

podpis;
2) w przypadku formularza sprawozdan z badania laboratoryjnego:

— oznaczenie osoby upowaznionej do jego autoryzacji: nazwisko 1 imie, tytut

zawodowy, uzyskane specjalizacje, numer prawa wykonywania zawodu, podpis;



— oznaczenie osoby wykonujacej badanie oraz upowaznionej do jego autoryzacji:
nazwisko 1 imig, tytut zawodowy, uzyskane specjalizacje, numer wykonywania zawodu,

podpis.

Powyzsze zlecenia formularza na badania laboratoryjne oraz formularza sprawozdan
z badania laboratoryjnego, stanowia dokumentacj¢ medyczne, wigc w przypadku sporzadzenia
elektronicznej dokumentacji medycznej, bedzie ona zaopatrywana w podpis zgodne

zZ wymogami z ustawy o systemie informacji w ochronie zdrowia

Zatem przedktadane rozporzadzenie umozliwi prowadzenie dokumentacji bez stosowania

pieczeci, jednakze nie zakazuje ich stosowania.
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 obowiazkowi przedstawienia wlasciwym organom
1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie mial wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcow
oraz matych 1 $rednich przedsigbiorcow, w zakresie w jakim byli oni obwigzani do

zaopatrywania si¢ w pieczatki 1 ich stosowania.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepiséw 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 2014 r. poz. 597), 1 w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednoczes$nie nalezy wskazaé, Zze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia $rodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.



