Projekt z dnia 30 kwietnia 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 laboratoryjnej
(Dz. U. 22016 1. poz. 2245, z p6zn zm.?) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jakos$ci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2016 .
poz. 1665 oraz z 2017 r. poz. 2394) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w zalgczniku nr 1 do rozporzadzenia:

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

,»2) piecze¢ lub podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko oraz numer wykonywania
zawodu w przypadku lekarza zlecajacego badanie lub numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania;”,

b) wust. 8 w pkt 8.2 ppkt 12 otrzymuje brzmienie:

,»12) piecze¢ lub podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko oraz numer wykonywania
zawodu osoby upowaznionej do jego autoryzacji.”;

2) w zalagczniku nr 2 do rozporzadzenia:

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

,»2) piecze¢ lub podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko oraz numer wykonywania
zawodu w przypadku lekarza zlecajacego badanie lub numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania;”,

b) wust. 8 w pkt 8.2 ppkt 12 otrzymuje brzmienie:

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 10 stycznia 2018 r. w sprawie szczegotowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 95).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2017 r. poz. 1524,z 2018 r.
poz. 650, 1544 1 1669 oraz z 2019 r. poz. 60.



3)

4)

5)

,»12) pieczg¢ lub podpis zawierajacy imi¢ 1 nazwisko oraz numer wykonywania

zawodu osoby upowaznionej do jego autoryzacji.”;

w zataczniku nr 4 do rozporzadzenia:

a)

b)

w czescei I:
— wust. I wpkt 1.3 ppkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) pieczec lub podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko oraz numer wykonywania
zawodu lekarza zlecajacego badanie;”,

— wust. 8 w pkt 8.5 ppkt 13 otrzymuje brzmienie:

,»13) pieczec lub podpis zawierajgcy imi¢ 1 nazwisko oraz numer wykonywania
zawodu osoby upowaznionej do autoryzacji wyniku badania.”,

w czesci 11:
— wust. I wpkt 1.2 ppkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) pieczec lub podpis zawierajgcy imi¢ 1 nazwisko oraz numer wykonywania
zawodu w przypadku lekarza zlecajacego badanie lub numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamo$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia
badania;”,

— wust. 8 w pkt 8.2 ppkt 14 otrzymuje brzmienie:
,»14) piecze¢ lub podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko oraz numer wykonywania

zawodu osoby upowaznionej do jego autoryzacji.”;

w zaltaczniku nr 5 do rozporzadzenia:

a)

b)

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

»2) piecze¢ lub podpis zawierajacy imi¢ 1 nazwisko oraz numer wykonywania
zawodu w przypadku lekarza zlecajacego badanie lub numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania;”,

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

,»11) pieczg¢ lub podpis zawierajacy imi¢ i nazwisko oraz numer wykonywania

zawodu osoby upowaznionej do jego autoryzacji.”;

w zalaczniku nr 6 do rozporzadzenia:

a)

b)

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

,»2) pieczg¢ lub podpis zawierajacy imi¢ 1 nazwisko oraz numer wykonywania
zawodu w przypadku lekarza zlecajacego badanie lub numer dokumentu
potwierdzajacego tozsamos$¢ innej osoby upowaznionej do zlecenia badania;”,

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



,»12) pieczg¢ lub podpis zawierajacy imi¢ 1 nazwisko osoby wykonujacej badanie
oraz imi¢ i nazwisko, numer wykonywania zawodu osoby upowaznionej do

jego autoryzacji.”.

§ 2. Do formularzy zlecenia badan 1 formularzy sprawozdan z badania wydanych przed

dniem wejs$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

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

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora
Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



UZASADNIENIE

Konieczno$¢ wprowadzenia zmiany w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
1 mikrobiologicznych (Dz. U. z 2016 r. poz. 1665 oraz z 2017 r. poz. 2394) wynika z przyj¢cia
przez Rade Ministrow w dniu 28 czerwca 2018 r. dokumentu rzadowego pt. ,,Informacja
dotyczaca deregulacji obowigzku stosowania pieczeci/pieczatek przez obywateli
1 przedsigbiorcow” oraz zobowigzania czlonkéw Rady Ministrow do rezygnacji z obowigzku
stosowania pieczatek przez obywateli 1 przedsigbiorcow. Celem zmiany jest zliberalizowanie
przepisOw przez umozliwienie czytelnego oznaczania podmiotu lub jego cech indywidualnych

bez jednoczesnego naktadania na niego obowiazku stosowania pieczatki jednostki.

Proponowana zmiana rozporzadzenia ma na celu usuni¢cie wymogu stosowania pieczeci

1 pozostawienia jej jako mozliwosci dokonania wyboru, polegajacego na umieszczeniu zamiast

pieczeci podpisu zawierajacego:

1) imi¢ i nazwisko oraz numeru wykonywania zawodu w przypadku lekarza zlecajacego
badanie lub numeru dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ w przypadku innej osoby
upowaznionej do zlecenia badania;

2) imi¢ 1 nazwisko oraz numer wykonywania zawodu osoby upowaznionej do jego autoryzacji;

3) imi¢ i nazwisko osoby wykonujacej badanie oraz imi¢ i nazwisko, numer wykonywania

zawodu osoby upowaznionej do jego autoryzacji.

Projekt zawiera regulacje przejSciowa, zgodnie z ktorg do formularzy zlecenia badan
1 formularzy sprawozdan z badania wydanych przed dniem wejscia w Zycie projektowanego

rozporzadzenia bedg miaty zastosowanie przepisy dotychczasowe.
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 obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia nie bedzie miat wplyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcoOw oraz
matych 1 §rednich przedsigbiorcow, w zakresie w jakim byli oni obwigzani do zaopatrywania

si¢ w pieczatki i ich stosowania.



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 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039, z

pozn. zm.), 1 w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.
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