Warszawa, dnia 19 listopada 2020 r.
Poz. 2042

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA?Y

z dnia 18 listopada 2020 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie standardéw 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 2019 r. poz. 849
oraz z 2020 r. poz. 567 i 1493) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriéow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 i 2065 oraz z 2020 r. poz. 464) po § la
dodaje sie § 1b w brzmieniu:

,»$ 1b. 1. W standardach jakosci okreslonych w zatacznikach nr 1, 2 i 4-6 do rozporzadzenia w okresie oglo-
Szenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii dopuszcza si¢ zdalng autoryzacj¢ wyniku badan wykona-
nych metoda automatyczna, za posrednictwem systemow teleinformatycznych.

2. Z wylaczeniem pracowni serologii lub pracowni immunologii transfuzjologicznej, o ktérych mowa w art. 21
ust. 6 ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2020 r. poz. 1777), w przypadku ktoérych
autoryzacji wynikow badan dokonuje si¢ zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 21 ust. 8 tej ustawy, wa-
runkiem dopuszczalno$ci zdalnej autoryzacji wyniku badania jest obecno$¢ w laboratorium co najmniej jednego dia-
gnosty laboratoryjnego, ktory nadzoruje proces analityczny.

3. Osoba dokonujgca zdalnej autoryzacji wyniku badania stosuje kwalifikowany podpis elektroniczny, podpis
zaufany w rozumieniu art. 3 pkt 14a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. 0 informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizu-
jacych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346, 568, 695 i 1517), podpis osobisty w rozumieniu art. 2 ust. 1
pkt 9 ustawy z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2020 r. poz. 332, 695, 875 i 1517) albo spo-
sob potwierdzania pochodzenia oraz integralno$ci danych dostepny w systemie teleinformatycznym udostepnionym
bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.”.

§ 2. Przepis § 1b rozporzadzenia zmienianego w § 1 traci moc po uptywie czterech miesiecy od dnia wejscia w zycie
niniejszego rozporzadzenia.

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

Minister Zdrowia: A. Niedzielski

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

z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 i 1541).



