Projekt z dnia 8 maja 2020 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie standardu organizacyjnego laboratorium COVID

Na podstawie art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej

(Dz. U. z 2020 1. poz. 295 1 567) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§ 1. 1. Okresdla si¢ standard organizacyjny medycznego laboratorium diagnostycznego

wpisanego do wykazu laboratoriow COVID, zwanego dalej ,,laboratorium COVID”.

§ 2. 1. Laboratorium COVID jest obowigzane:

1) w terminie 14 dni od dnia wpisania do wykazu, o ktorym mowa w § 1, przekaza¢ probki
badan laboratoryjnych wykonywanych w ramach diagnostyki zakazenia wirusem SARS-
CoV-2, do ich weryfikacji wstepnej,

2) po pozytywnym zakonczeniu weryfikacji wstepnej, przekazywaé probki badan
laboratoryjnych wykonywanych w ramach diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-
2, co najmniej raz na 30 dni, do ich weryfikacji

—  prowadzonej  nieodptatnie, na  zlecenie = danego  laboratorium,  przez

Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy Zaktad Higieny, zwany dalej ,,NIZP-

PZH”, zgodnie wytycznymi dla laboratoridéw poddajacych si¢ weryfikacji wynikéw badan

testow molekularnych w kierunku COVID-19, ktoére opracowuje i aktualizuje NIZP-PZH,

oraz warunkami pobierania i transportu materialu do badan metodami molekularnymi RT PCR

w kierunku SARS-CoV-2 opracowywanymi i aktualizowanymi przez konsultanta krajowego

w dziedzinie mikrobiologii lekarskie;j.

2. W przypadku nieuzyskania pozytywnej weryfikacji, o ktéorej mowa w ust. 2,

laboratorium COVID wprowadza dzialania korygujace i naprawcze, o ktérych informuje NIZP-

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 szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2269).



PZH. Jezeli w wyniku wprowadzonych dziatan korygujacych i naprawczych laboratorium
COVID nie uzyska pozytywnej weryfikacji zostaje z urzedu wykre§lone z wykazu, o ktérym
mowa w § 1, i moze uzyska¢ ponowny wpis do tego wykazu nie wczesniej niz po uptywie 3
miesiecy od dnia wykreslenia, pod warunkiem uzyskania pozytywnej weryfikacji wstepne;.

3. Wytyczne i warunki, o ktorych mowa w ust. 1, sg udostepniane na stronie internetowe;j
urzedu obslugujacego ministra wilasciwego do spraw zdrowia w zakladce ,,Laboratoria

COVID”.

§ 3. 1. W ramach diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2, ze §rodkéw innych niz
srodki finansowe Narodowego Funduszu Zdrowia, Funduszu Przeciwdziatania COVID-19
oraz z budzetu panstwa, nie mogg by¢ finansowane badania wykonywane osobom:

1) odbywajacym kwarantann¢ w rozumieniu art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2019 poz.
1239 1 1495 oraz z 2020 r. poz. 284, 322, 374 1 567);

2) pozostajacym w izolacji albo izolacji w warunkach domowych w rozumieniu art. 2 pkt 11
i 11a ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 choréb
zakaznych u ludzi;

3) objetych nadzorem epidemiologicznym w rozumieniu art. 2 pkt 14 ustawy z dnia 5
grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi;

4)  z objawami wskazujacymi na mozliwos¢ zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

2. Badania finansowane ze srodkow innych niz $rodki, o ktérych mowa w ust. 1, nie moga
stanowi¢ wiecej niz 30% ogétu badan wykonywanych w ramach diagnostyki zakazenia
wirusem SARS-CoV-2 w danym laboratorium COVID. Naruszenie tego postanowienia
skutkuje wykresleniem z urzedu z wykazu, o ktérym mowa w § 1. Do ponownego wpisu do
tego wykazu stosuje si¢ przepisy § 2 ust. 2.

3. Badania finansowane ze $rodkow innych niz $rodki, o ktérych mowa w ust. 1, moga
by¢ wykonywane réwniez w ramach profilaktycznej opieki zdrowotnej nad pracownikami.

4. W przypadku ograniczonej dostgpnosci do badania w ramach diagnostyki zakazenia
wirusem SARS-CoV-2, laboratorium COVID wykonuje w pierwszej kolejnosci badania
osobom, o ktérych mowa w ust. 1.

5. Osoba uprawniona do reprezentacji laboratorium COVID sklada ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia comiesigczne oswiadczenie, w terminie do 5. dnia nastgpnego
miesigca, obejmujace:

1) potwierdzenie spetniania obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 1,214 orazw § 2 ust. 1;



2) informacj¢ o liczbie wykonanych badan w ramach diagnostyki zakazenia wirusem SARS-
CoV-2 z podziatem na finansowane ze srodkow:
a) Narodowego Funduszu Zdrowia,
b) Funduszu Przeciwdziatania COVID-19,
¢) pochodzacych z budzetu panstwa,
d) pochodzacych z innych zrédet, z uwzglednieniem podziatu na inne $rodki publiczne

niz te, o ktérych mowa w lit. a—c, oraz $rodki nie bedace srodkami publicznymi.

§ 4. Laboratorium COVID przekazuje dane do Krajowego Rejestru Pacjentow COVID-
19, o ktorym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 28

kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702).

§ 5. Informacj¢ o uzyskaniu dodatniego wyniku testu na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-
2 laboratorium COVID przekazuje niezwtocznie panstwowemu wojewddzkiemu inspektorowi

sanitarnemu wasciwemu ze wzgledu na miejsce wykonania badania.

§ 6. Wykonywanie przez laboratorium diagnostyczne badan w ramach diagnostyki
zakazenia wirusem SARS-CoV-2 bez wpisu do wykazu, o ktérym mowa w § 1, stanowi razace
naruszenie warunkéw wymaganych do wykonywania dziatalnosci, o ktérym mowa w art. 108

ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;.

§ 7. 1. Laboratorium COVID wpisane do wykazu, o ktérym mowa w § 1, przed wejsciem
w zZycie niniejszego rozporzadzenia przekaze do weryfikacji wstepnej probki badan
laboratoryjnych wykonywanych w ramach diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2
w terminie 14 dni od dnia wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

2. Pierwsze o$wiadczenie, o ktorym mowa w § 3 ust. 5, osoba uprawniona do reprezentacji

laboratorium COVID sktada za miesigc maj 2020 r.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu 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

Projekt rozporzadzenia w sprawie standardu organizacyjnego laboratorium COVID
zostal przygotowany na podstawie upowaznienia zawartego w art. 22 ust. 5 ustawy z dnia 15

kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2020 r. poz. 295 1 567).

W $wietle ww. upowaznienia minister wlasciwy do spraw zdrowia moze okresli¢,
w drodze rozporzadzenia, standardy organizacyjne opieki zdrowotnej w wybranych
dziedzinach medycyny lub w okreslonych podmiotach wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza,

kierujac si¢ potrzebg zapewnienia odpowiedniej jakosci §wiadczen zdrowotnych.

Majac powyzsze na uwadze w projekcie okreslony zostal standard organizacyjny

medycznych laboratoriow diagnostycznych bedacych w sieci laboratoriow COVID.

Sie¢ laboratoriow COVID tworza medyczne laboratoria diagnostyczne wpisane do
wykazu laboratoriow COVID prowadzonego przez Zespot do spraw koordynacji sieci
laboratoriow COVID, bedacy organem pomocniczym ministra wlasciwego do spraw zdrowia,
powotany w drodze zarzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 kwietnia 2020 r. w sprawie
powotania zespotu do spraw koordynacji sieci laboratoriow COVID (Dz. Urz. Min. Zdrow.

poz. 31), zwany dalej ,,Zespotem”.

Laboratorium diagnostyczne uzyskuje wpis do wykazu laboratoriow COVID
po spetieniu okreslonych przez Zespdt wymagan dotyczacych personelu medycznego,
zapewnienia cigglosci wykonywania badan laboratoryjnych wykonywanych w ramach
diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2 oraz wyposazenia w sprzet 1 aparaturg

medyczna.

Laboratorium COVID jest obowigzane przekazywac probki badan laboratoryjnych
wykonywanych w ramach diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2 do weryfikacji, w tym
weryfikacji wstepnej, na zasadach okreslonych w projekcie rozporzadzenia. Weryfikacja
bedzie prowadzona nieodptatnie przez Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego - Panstwowy

Zaktad Higieny (NIZP-PZH).

W przypadku nieuzyskania pozytywnej weryfikacji, laboratorium COVID wprowadza
dziatania korygujace i1 naprawcze oraz informuje o nich NIZP-PZH. Jezeli w wyniku
wprowadzonych dziatan korygujacych i1 naprawczych laboratorium COVID nie uzyska

pozytywnej weryfikacji zostaje z urzedu wykreslone z wykazu laboratoriow COVID i moze



uzyska¢ ponowny wpis do tego wykazu nie wczesniej niz po uplywie 3 miesiecy od dnia

wykreslenia, pod warunkiem uzyskania pozytywnej weryfikacji wstepnej.

Laboratorium COVID moze wykonywa¢ badania w ramach diagnostyki zakazenia
wirusem SARS-CoV-2, ktére mogg by¢ finansowane ze srodkéw finansowych Narodowego
Funduszu Zdrowia, Funduszu Przeciwdzialania COVID-19 oraz z budzetu panstwa, ale takze
z innych $rodkow, tzw. badania komercyjne, w tym wykonywane w ramach profilaktyczne;j

opieki zdrowotnej finansowane przez pracodawcow.

Wykonywanie badan komercyjnych, zgodnie z projektem rozporzadzenia, nie moze
dotyczy¢ 0s6b odbywajacych kwarantanng, pozostajacych w izolacji albo izolacji w warunkach
domowych, objetych nadzorem epidemiologicznym, takze 0osob z objawami wskazujacymi na

mozliwo$¢ zakazenia wirusem SARS-CoV-2.

Rowniez w przypadku ograniczonej dostepnosci do badanh ww. osobom laboratorium

COVID wykonuje badania w pierwszej kolejnosci.

Ponadto badania wykonywane ze $rodkow innych niz $rodki finansowe Narodowego
Funduszu Zdrowia, Funduszu Przeciwdziatania COVID-19 oraz budzetu panstwa nie beda
mogly przekracza¢ 30 % ogotu badan wykonywanych w ramach diagnostyki zakazenia
wirusem SARS-CoV-2 w danym laboratorium COVID. Naruszenie tego postanowienia bedzie
skutkowalo wykresleniem z urzedu z wykazu laboratoriow COVID. Laboratorium bedzie
mogto uzyska¢ ponowny wpis do wykazu laboratoriow COVIDC nie wcze$niej niz po uptywie

3 miesiecy od dnia wykreslenia, pod warunkiem uzyskania pozytywnej weryfikacji wstepne;.

Spetnianie okreslonych w rozporzadzeniu zasad prowadzenia dziatalnosci laboratorium
COVID potwierdza osoba uprawniona do reprezentacji laboratorium COVID, w drodze
comiesiecznego oswiadczenia skladanego ministrowi wilasciwemu do spraw zdrowia.
Oswiadczenie ma rowniez obejmowac informacje o liczbie wykonanych badan ramach
diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2, z uwzglednieniem zrddet ich finansowania, o

ktérych mowa w projekcie rozporzadzenia.

Stosownie do przepisow ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz. U. z 2019 r. poz. 849 oraz z 2020 r. poz. 567) laboratorium diagnostyczne jest zaktadem
leczniczym podmiotu leczniczego w rozumieniu przepisOw ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej, takze moze by¢ jednostka organizacyjng zaktadu leczniczego

podmiotu leczniczego, instytutu badawczego albo uczelni medycznej. A zatem do laboratorium



COVID maja zastosowanie przepisy ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, w tym w odniesieniu do sprawowania kontroli, nadzoru, a takze sankcji za
naruszenie warunkow wymaganych do wykonywania dziatalno$ci objetej wpisem laboratorium
diagnostycznego do rejestru podmiotoéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. Jednoczesnie w
projekcie przesadza si¢ o tym, ze wykonywanie przez laboratorium diagnostyczne badan w
ramach diagnostyki zakazenia wirusem SARS-CoV-2 bez wpisu do wykazu laboratoriow
COVID, stanowi razace naruszenie warunkéw wymaganych do wykonywania dziatalnosci, o
ktérym mowa w art. 108 ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci lecznicze;.
Nalezy zauwazyc¢, ze stosownie do przepisoOw art. 108 ust. 3 ww. ustawy wykreslenie z rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza z powodu razacego naruszenia warunkoéw
wymaganych do wykonywania dziatalno$ci nast¢puje po uprzednim wydaniu decyzji przez
organ prowadzacy rejestr o zakazie wykonywania dziatalnosci objetej wpisem do rejestru.

Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

Laboratorium COVID przekazuje dane do Krajowego Rejestru Pacjentow COVID-19

zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Ponadto informacje¢ o uzyskaniu dodatniego wyniku testu na obecno$¢ wirusa SARS-
CoV-2 laboratorium COVID przekazuje niezwlocznie wiasciwej wojewodzkiej stacji

sanitarno-epidemiologiczne;.

Projektowane rozporzadzenie ma wejs¢ w zycie z dniem nastepujacym po dniu
ogloszenia. Ze wzgledu na wage regulowanych spraw oraz ich spoteczng doniosto$¢ w zakresie
okreslenia standardu laboratoriow COVID uznano, ze rezygnacja z okresu vacatio legis nie
naruszy zasady demokratycznego pafnstwa prawnego, zwlaszcza z uwagi na obowiazywanie
stanu epidemii, i okolicznosci te uzasadniajg niezwloczne wejscie w zycie projektowanego
aktu. Nie budzi watpliwosci, ze sprawne dziatanie panstwa w czasie epidemii COVID-19 oraz
minimalizowanie negatywnych skutkow z nig zwigzanych stanowig przestank¢ waznego
interesu panstwa, o ktorej mowa w art. 4 ust. 2 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. o oglaszaniu

aktow normatywnych i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461).
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete zakresem prawa Unii Europejskie;j.

Projektowane rozporzadzenie nie podlega obowigzkowi przedstawienia witasciwym
organom 1 instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.



Projektowane rozporzadzenie bedzie miato wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsiebiorcow

oraz malych i $rednich przedsiebiorcow w wyzej omoéwionym zakresie.

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 oraz

7 2004 r. poz. 597), 1 w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkow umozliwiajacych osiggniecie zamierzonego celu.
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