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ROZPORZĄDZENIE
Ministra zdrowia[footnoteRef:1]1) [1: 1) 	Minister Zdrowia kieruje działem administracji rządowej – zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporządzenia Prezesa Rady Ministrów z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegółowego zakresu działania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1470 i 1541).] 

z dnia 22 kwietnia 2021 r.
zmieniające rozporządzenie w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych

Na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2061 i 2401) zarządza się, co następuje:
§ 1. W rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 i 2065 oraz z 2020 r. poz. 464 i 2042) po § 1b dodaje się §1c w brzmieniu:
„§1c 1. W przypadku wykonania testu molekularnego RT-PCR w kierunku wirusa SARS-CoV-2 przeprowadzanego w okresie ogłoszenia stanu zagrożenia epidemicznego albo stanu epidemii, jest możliwe łączenie materiału pozyskanego do wykonania badania laboratoryjnego pobranego od różnych osób, pod warunkiem spełnienia standardów jakości określonych w załącznikach nr 2 i 4 do rozporządzenia, dotyczących zastosowanej metody badania laboratoryjnego, uwzględniającej łączenie materiału pozyskanego do wykonania badania laboratoryjnego pobranego od różnych osób.   
2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego, o którym mowa w ust. 8.2 załącznika nr 2 do rozporządzenia i w części I ust. 8.5 załącznika nr 4 do rozporządzenia, zawiera informację o wykonaniu badania laboratoryjnego z wykorzystaniem metody łączenia materiału pozyskanego do wykonania badania laboratoryjnego pobranego od różnych osób, o której mowa w ust. 1.”.
§ 2. Rozporządzenie wchodzi w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia.
MINISTER ZDROWIA

Uzasadnienie
Projekt rozporządzenia wprowadza zmiany w rozporządzeniu Ministra Zdrowia 
z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923, z późn. zm.), które stanowi wykonanie upoważnienia dla ministra właściwego do spraw zdrowia zawartego w art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2061 i 2401). 
[bookmark: _Hlk69210187]Projekt rozporządzenia, stosownie do dyspozycji art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej został przesłany do opinii Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych. Samorząd ten odniósł się negatywnie do proponowanej zmiany. Jednakże biorąc pod uwagę dynamiczną sytuację epidemiczną, w tym znaczący wzrost zakażeń wirusem SARS-CoV-2, minister właściwy do spraw zdrowia podjął decyzję o podtrzymaniu swojego stanowiska i wydaniu przedmiotowego rozporządzenia. 
[bookmark: _Hlk63332355]W okresie od dnia 20 marca 2020 r. do odwołania na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej ogłoszono stan epidemii w związku z zakażeniami wirusem SARS-CoV-2. W związku z działaniami podejmowanymi w celu zapobiegania lub ograniczania szerzenia się i zwalczania COVID-19, w tym maksymalnemu zwiększaniu wydajności systemu opieki zdrowotnej, proponuje się zmiany do przedmiotowego rozporządzenia, które nie odnoszą się do konkretnej metody badawczej, a dopuszczają jedynie łączenie materiału pozyskanego do wykonania badania laboratoryjnego pobranego od różnych osób. Wybór odpowiedniej metody wykonania danego badania spoczywa na laboratorium je wykonującym. 
[bookmark: _Hlk68594580]Przepis ten w żaden sposób nie obliguje laboratoriów do prowadzenia tego typu badań, wskazuje natomiast jakie warunki powinny być spełnione w przypadku ich realizacji, co ma zabezpieczyć ich jakość. Celem projektowanego rozporządzenia jest wyraźne określenie, że warunkiem wykorzystania materiału pozyskanego do wykonania badania laboratoryjnego pobranego od różnych osób i wydania wyniku badania, będzie spełnienie odpowiednich standardów jakości określonych w załącznikach nr 2 i 4 do rozporządzenia dotyczących zastosowanej metody badawczej oraz zapewnienie, że formularz sprawozdania z badania, zawiera informację o wykonaniu badania z wykorzystaniem metody łączenia materiału pozyskanego do wykonania badania laboratoryjnego pobranego od różnych osób.
Jednocześnie należy podkreślić, że wykorzystywanie tzw. pulowania akceptuje m.in. Światowa Organizacja Zdrowia (WHO), w przypadku braków zasobów diagnostycznych NAAT (ang. Nucleic Acid Amplification Test) oznacza technikę amplifikację kwasów nukleinowych w celu wykrycia materiału genetycznego (RNA) np. jest to test RT-PCR. Mając powyższe na względzie projektodawca zapewnia aby badania takie były prowadzone zwalidowanymi metodami w sposób gwarantujący ich najwyższą jakość.
 Projekt rozporządzenia przewiduje, iż rozporządzenie wejdzie w życie z dniem następującym po dniu ogłoszenia. Wskazany termin jest podyktowany potrzebą pilnego uzupełnienia obowiązującego rozporządzenia o przepis określający możliwość wykonania badań z wykorzystaniem łączenia materiału pozyskanego do wykonania badania laboratoryjnego pobranego od różnych osób oraz wymagań co do jakości tych badań. Proponowane rozwiązanie przyczyni się do zwiększania wydajności systemu opieki zdrowotnej przy tak dynamicznym wzroście zakażeń wirusem SARS-CoV-2.
Zgodnie z art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o ogłaszaniu aktów normatywnych 
i niektórych innych aktów prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) w uzasadnionych przypadkach akty normatywne mogą wchodzić w życie w terminie krótszym niż czternaście dni, a jeżeli ważny interes państwa wymaga natychmiastowego wejścia w życie aktu normatywnego i zasady demokratycznego państwa prawnego  nie stoją temu na przeszkodzie, dniem wejścia w życie może być dzień ogłoszenia tego aktu w dzienniku urzędowym. Tak określonemu vacatio legis nie stoją na przeszkodzie zasady demokratycznego państwa prawnego, ponieważ projektowane przepisy nie nakładają żadnych dodatkowych obciążeń na obywateli, ani podmioty gospodarcze. Mając na uwadze powyższe, proponowany termin wejścia w życie rozporządzenia jest uzasadniony. 
Projekt rozporządzenia nie jest objęty prawem Unii Europejskiej.
Projekt rozporządzenia nie podlega obowiązkowi przedstawienia właściwym organom 
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.
Projekt rozporządzenia nie będzie miał wpływu na działalność mikroprzedsiębiorców oraz małych i średnich przedsiębiorców.
Projektowane rozporządzenie nie zawiera przepisów technicznych w rozumieniu przepisów rozporządzenia Rady Ministrów z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktów prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597) i w związku z tym nie podlega notyfikacji.
Nie istnieją alternatywne środki w stosunku do projektowanego rozporządzenia umożliwiające osiągnięcie zamierzonego celu.
