Warszawa, dnia 21 grudnia 2017 r.
Poz. 2394

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 15 grudnia 2017 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardoéw 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. z 2016 r. poz. 2245
oraz z 2017 r. poz. 1524) zarzadza si¢, co nastepuje:

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

1)  wzalaczniku nr 1 do rozporzadzenia w pkt 7 ppkt 7.10 otrzymuje brzmienie:

,,7.10. Laboratorium bierze staly udziat w programie zewngtrznej oceny w ramach mig¢dzylaboratoryjnej oceny
jakosci badan organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Program
zewnetrznej oceny jest realizowany w cyklu rocznym, obejmujacym cztery edycje, z uzyciem dwoch materiatow
kontrolnych w kazdej z nich. Udzial laboratorium w programie zewngtrznej oceny konczy si¢ wydaniem:

1)  zaswiadczenia —potwierdzajacego udzial i oceng laboratorium w programie zewn¢trznej oceny;

2)  $wiadectwa — tylko w przypadku spetnienia przez laboratorium kryteriow jakosciowych dla wytypowanych ana-
litow i uzyskania wyltacznie ocen bardzo dobrych i dobrych w proporcji:

a) Dbardzo dobrych na poziomie nie nizszym niz 75%,
b) dobrych na poziomie nie wyzszym niz 25%.

Oceng bardzo dobrg dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktére uzyskato pozytywne oceny
w czterech edycjach programu zewnetrznej oceny w cyklu rocznym.

Oceng dobra dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktdre tylko w jednej z czterech edycji programu
zewngtrznej oceny w cyklu rocznym nie uzyskato oceny pozytywne;.

Oceng pozytywna dla pojedynczego analitu otrzymuje laboratorium, ktéore w dwoch materiatach kontrolnych
w danej edycji programu zewngtrznej oceny uzyskato dwa wyniki spetniajace kryteria, okre$lone przez Centralny
Osrodek Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej. Niedostarczenie do Centralnego Osrodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Laboratoryjnej wynikow dla co najmniej jednego materiatu kontrolnego w danej edycji programu ze-
wngtrznej oceny skutkuje dla laboratorium nieuzyskaniem oceny pozytywnej w tej edycji.

W celu uzyskania §wiadectwa w programie zewnetrznej oceny w zakresie chemii klinicznej ocenie obowiazko-
wej podlegaja nastepujace anality, wytypowane sposrdd wszystkich ocenianych w programie: soéd, 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.

" Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow

z dnia 13 grudnia 2017 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2328).
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2)

W przypadku analitow nieobjgtych programami zewnetrznej oceny w ramach migdzylaboratoryjnej oceny jako-
$ci badan, organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, laboratorium bierze
udzial w innych krajowych lub migdzynarodowych programach zewnetrznej oceny.”;

w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia w pkt 7 ppkt 7.8 otrzymuje brzmienie:

,,7.8. Laboratorium bierze staly udzial w programie zewnetrznej oceny w ramach mi¢dzylaboratoryjnej oceny
jakosci badan organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej. Udzial labo-
ratorium w programie zewngetrznej oceny konczy si¢ wydaniem:

1)  zaswiadczenia — potwierdzajacego udziat w programie zewngtrznej oceny;

2)  $wiadectwa — potwierdzajacego udzial w programach zewnetrznej oceny prowadzonych w cyklu rocznym
i uzyskanie wynikoéw pozytywnych z programoéw zewnetrznej oceny, wedtug kryteriow przyjetych dla poszcze-
golnych programow okreslonych przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej.

W przypadku badan nieobjetych programem zewngtrznej oceny w ramach migdzylaboratoryjnej oceny jakosci
badan, organizowanej przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, laboratorium bierze
rowniez udzial w migdzylaboratoryjnej ocenie jakosci badan organizowane]j przez krajowe lub zagraniczne osrodki
referencyjne.”.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2018 1.

Minister Zdrowia: K. Radziwitt



