ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
z dnia 17 marca 2020 r.

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 laboratoryjnej
(Dz.U. 22019 r. poz. 849) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jakos$ci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019
r. poz. 1923 1 2065) po § 1 dodaje si¢ § 1a w brzmieniu:

»$ la. 1. W standardach jakosci okreslonych w zatacznikach 1, 2 i 4-6 dopuszcza
si¢ zdalng autoryzacje¢ wyniku badan wykonanych metodg automatyczng, za
posrednictwem systemow teleinformatycznych.

2. Osoba dokonujaca zdalnej autoryzacji wyniku badania stosuje kwalifikowany
podpis elektroniczny, podpis zaufany w rozumieniu art. 3 pkt 14a ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U.
z 2020 r. poz. 346), podpis osobisty w rozumieniu w art. 2 pkt 9 ustawy z dnia 6 sierpnia
2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2020 r. poz. 332), albo sposéb potwierdzania
pochodzenia oraz integralnosci danych dostepny w systemie teleinformatycznym

udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.”.

§ 2. Przepis § larozporzadzenia zmienianego w § 1, traci moc po uptywie trzech miesigcy

od dnia wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 listopada 2019 r. w sprawie szczegbtowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).
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Uzasadnienie

Projektowane rozporzadzenie wprowadza zmiany w rozporzadzeniu 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 p6zn. zm.), ktoére stanowi
wykonanie 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 2019 r. poz. 849).

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita w dniu 11 marca 2020 r. stan pandemii
dla zakazenia SARS-CoV- 2. W zwigzku z dziataniami podejmowanymi w celu zapobiegania
lub ograniczania szerzenia si¢ i zwalczania COVID-19, w tym maksymalnemu zwigkszaniu
wydajnosci systemu opieki zdrowotnej, proponuje si¢ zmiany do przedmiotowego
rozporzadzenia polegajace na stosowaniu zdalnej autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych

przez osobg¢ do tego upowazniong tj.:
1) diagnoste laboratoryjnego lub

2) lekarza, o ktérym mowa w art. 6 pkt 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjne;j,

— poza laboratorium, w ktérym fizycznie wykonywane jest badanie.

W tych okolicznos$ciach, zdalna autoryzacja badan dla wielu pracowni szpitalnych jest
jedynym sposobem na zapewnienie wlasciwego standardu wykonywanych badan dla pacjentow
wymagajacych niezwlocznie podjecia dziatan diagnostycznych i leczniczych. W obecnej
sytuacji epidemiologicznej zdalna autoryzacja w wielu przypadkach skroci czas uzyskania
wynikow badan oraz czas oczekiwania na podjecie dziatan przez personel medyczny.
Zastosowanie zdalnej autoryzacji wynikéw badan nalezy zatem rozpatrywaé w kategoriach
usprawnienia systemu opieki zdrowotnej 1 zapewnieniu jak najszerszego dostepu do Swiadczen
opieki zdrowotnej w tym badan laboratoryjnych, w kontekscie wyjatkowych okolicznosci 1
dziatan majacych na celu zapobieganie, przeciwdziatanie i zwalczania COVID-19.
Wprowadzana zmiana wychodzi naprzeciw potrzebom usprawnienia procesu diagnostyki i

leczenia w zaistniatych okoliczno$ciach i ma charakter wyjatkowy.

Proponowane rozwigzanie bedzie obowigzywato przez 3 miesigce od daty jego wejscia w
zycie w celu zapewnienia jak najszerszego dostepu do §wiadczen opieki zdrowotnej w tym
badan laboratoryjnych, w zwigzku z potrzeba zapobiegania, przeciwdziatania i1 zwalczania

COVID-19. Czasowe ograniczenie wprowadzenia tego rozwigzania wynika m.in. z faktu braku
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mozliwosci jego konsultacji spotecznych w okresie stwarzajacym mozliwo§¢ wypowiedzenia

si¢ wszystkim zainteresowanym stronom.

Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu aktéw normatywnych 1
niektorych innych aktéw prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach
akty normatywne moga wchodzi¢ w zycie w terminie krétszym niz czternascie dni, a jezeli
wazny interes panstwa wymaga natychmiastowego wejscia w zycie aktu normatywnego i
zasady demokratycznego panstwa prawa nie stojg temu na przeszkodzie, dniem wejscia w zycie

moze by¢ dzien ogloszenia tego aktu w dzienniku urzgdowym.

Przedtozony projekt przewiduje, iz rozporzadzenie ma wejs¢ w zycie z dniem

nastepujacym po dniu 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 dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcoOw oraz

matych i §rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie 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, z

pézn. zm.) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istniejg alternatywne s$rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajace osiggnigcie zamierzonego celu.



