Warszawa, dnia 21 lipca 2025 r.

Poz. 961

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 30 czerwca 2025 r.
w sprawie standardow jakoSci dla laboratoriow

Na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125
oraz z 2024 r. poz. 1897) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. 1. Rozporzadzenie okresla standardy jakos$ci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych, zwanych dalej ,,labo-
ratoriami”, w zakresie:

1) podstawowych analitycznych czynnosci medycyny laboratoryjnej, w tym dziatan zmierzajacych do ustalenia zgodnos$ci
tkankowej, oceny ich jako$ci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego, stanowiace
zalacznik nr 1 do rozporzadzenia;

2)  mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, w tym badan technikami biologii molekularnej, oceny ich jakos$ci oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego, stanowigce zatacznik nr 2 do rozporzadzenia;

3) czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej, oceny ich jako$ci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku
badania laboratoryjnego, stanowiace zatacznik nr 3 do rozporzadzenia;

4)  cytomorfologii medycznej szyjki macicy, oceny ich jakosci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badania
laboratoryjnego, stanowiace zatacznik nr 4 do rozporzadzenia;

5)  czynnoSci laboratoryjnej toksykologii medycznej, oceny ich jakoS$ci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku
badania laboratoryjnego, stanowiace zatagcznik nr 5 do rozporzadzenia;

6)  czynnosci laboratoryjnej parazytologii medycznej, oceny ich jakosci oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku
badania laboratoryjnego, stanowiace zatacznik nr 6 do rozporzadzenia.

2. Do badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej stosuje si¢ przepisy wydane na podstawie art. 14b ust. 7 ustawy
z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2024 r. poz. 1782).

3. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu do badan laboratoryjnych od momentu jego pozyskania do
wykonania badania oraz po wykonaniu badania okresla zatacznik nr 7 do rozporzadzenia.

§ 2. Laboratoria niespetniajace w dniu wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia standardow okreslonych w niniejszym
rozporzadzeniu dostosuja si¢ do tych standardow w terminie 6 miesiecy od dnia wej$cia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzgdzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.?)

Minister Zdrowia: I. Leszczyna

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzagdzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci
dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1923 i 2065, z 2020 r. poz. 464 1 2042
oraz z 2021 r. poz. 747), ktére utracito moc z dniem 10 grudnia 2023 r. zgodnie z art. 164 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r.
o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125 oraz z 2024 r. poz. 1897).

2)
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 czerwca 2025 r. (Dz. U. poz. 961)

Zalacznik nr 1

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE PODSTAWOWYCH ANALITYCZNYCH
CZYNNOSCI MEDYCYNY LABORATORYJINEJ, W TYM DZIALAN ZMIERZAJACYCH
DO USTALENIA ZGODNOSCI TKANKOWEJ, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYINEJ
INTERPRETACJI T AUTORYZACIJI WYNIKU BADANIA LABORATORYINEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$¢
lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure¢ zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepnia si¢
ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, ktoéry wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne, zwanemu dalej
,zleceniodawca”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie o§wiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie laboratoryjne zawiera:

1)  dane pacjenta:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddzial szpitalny pobytu pacjenta,
¢) oznaczenie plci,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie laboratoryjne:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osobg zlecajacag badanie laboratoryjne (numer telefonu, adres e-mail);

5)  rodzaj materiatu biologicznego i jego pochodzenie;

6) informacj¢ o zleconym badaniu laboratoryjnym;

7)  tryb wykonywania badania laboratoryjnego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;

8)  datg i godzine pobrania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
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9) imi¢ (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego;
10) datg i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

11) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalane odpowiednio do rodzaju zlecanego badania laboratoryjnego,
w szczeg6lnoscei:

a) rozpoznanie choroby,

b) informacje o stosowanym leczeniu;

12) date wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie laboratoryjne jest wystawiane w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udost¢pnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby zlecajacej badanie laboratoryjne.
1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie laboratoryjne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie laboratoryjne.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bedaca dokumentacja, o ktorej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia
1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzagdéw (Dz. U. 22023 r. poz. 1185), jest
przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2. Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju badania laboratoryjnego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego uwzglednia si¢ rodzaj, wielkos¢ i objgtosé
pobieranego materiatu biologicznego w zaleznosci od rodzaju zleconego badania laboratoryjnego, przy czym:

1)  krew do badania laboratoryjnego pobiera si¢:
a) rano, po wypoczynku nocnym,
b) naczczo,
c) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

d) przed leczeniem, w trakcie leczenia lub po ewentualnym zaprzestaniu przyjmowania produktow leczniczych
mogacych wplywac na st¢zenie lub mozliwos¢ wykrycia badanego lub poszukiwanego parametru, jezeli w zleceniu
na badanie laboratoryjne nie okreslono inaczej,

e) W sposob zapobiegajacy hemolizie przez zastosowanie odpowiedniego rozmiaru igiet uzytych do uktucia i odpo-
wiedniej techniki pobrania,

f) z zapewnieniem odpowiedniego wymieszania krwi pobranej do probowki i utrzymania warunkéw transportu,
ktore zagwarantuja utrzymanie stabilnosci materiatu biologicznego,

g) Dbezposrednio na bibutg¢ — w przypadku krwi do badania przesiewowego noworodkéw

— chyba Ze rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych zasad,

2)  mocz do badania ogélnego pobiera si¢ od pacjenta:
a) z pierwszej porannej mikcji,
b) po wypoczynku nocnym,
¢c) naczczo,
d) przy zachowaniu dotychczasowej diety,

e) przed leczeniem, w trakcie terapii lub po ewentualnym zaprzestaniu przyjmowania produktéw leczniczych mogacych
wptywac na stezenie badanego parametru, jezeli w zleceniu na badanie laboratoryjne nie okreslono inaczej

— chyba Ze rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych zasad,
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3)  mocz do dobowej zbiorki moczu — zbiera si¢ zgodnie ze szczegdtowsq instrukcja okreslong w laboratorium;

4)  tkankowy materiat biopsyjny przeznaczony do badania immunologicznego — pozostawia si¢ nieutrwalony, umieszcza si¢
w naczyniu ochtodzonym do temperatury od 2 °C do 4 °C, na gaziku zwilzonym roztworem soli fizjologicznej (PBS),
i niezwlocznie transportuje si¢ do laboratorium w ochtodzonym termosie lub w innym przystosowanym do tego celu
pojemniku;

5)  szpik kostny pobrany na antykoagulant, ptyn mézgowo-rdzeniowy, ptyny z jam ciala, a w szczegodlnosci poptuczyny
oskrzelowo-phucne, ptyn z optucnej, ptyn z otrzewnej, ptyn z worka osierdziowego, ptyn z okolicy guza do badania
immunologicznego lub hematologicznego — pobiera si¢ do jatowej probdwki, pozostawia si¢ nieutrwalony i nie-
zwlocznie transportuje si¢ do laboratorium;

6) tkankowy material biopsyjny przeznaczony do badania zgodnosci tkankowej — pobiera si¢ do jalowych pojemnikoéw
z solg fizjologicznag lub buforowanym roztworem soli fizjologicznej (PBS), umieszcza si¢ w pojemniku transporto-
wym zapewniajgcym utrzymanie temperatury i niezwlocznie transportuje si¢ do laboratorium;

7)  probka ptynu mozgowo-rdzeniowego przeznaczonego do badania immunologicznego — powinna by¢ dostarczona do
laboratorium wraz z odpowiadajaca probka krwi pobrang ,,na skrzep”;

8)  inny material biologiczny — pobiera si¢ zgodnie z instrukcja okreslona w laboratorium.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego stosuje si¢ wymagania dotyczace sprzetu
i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu biologicznego, przy czym do pobierania:

1)  krwi zylnej — stosuje si¢ systemy pojemnikéw zamknigtych jednorazowego uzytku, pozwalajacych na pobieranie krwi
w objetosci 1 kolejnosci wynikajacej z zakresu zleconego badania laboratoryjnego, rodzaju stosowanych metod ba-
dawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu do pobierania materialu biologicznego,

2)  krwi wloéniczkowej — stosuje si¢ naktuwacze i kapilary oraz przeznaczone do tego celu probowki,
3)  moczu do badania ogdlnego — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku,
4)  kalu — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku,

5)  plynu mézgowo-rdzeniowego oraz pltynoéw z jam ciata — stosuje si¢ zamykane probowki lub pojemniki jednorazowego
uzytku,

6) innego materiatu biologicznego — stosuje si¢ odpowiednie zamykane pojemniki jednorazowego uzytku

— chyba zZe rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych warunkow.

2.4. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego pojemniki z pobranym materiatem biologicz-
nym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku — danymi
pacjenta obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia albo danymi, o ktérych mowa w ust. 1.2 pkt 1 lit. d.
W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe materialu biologicznego pobranego do badania laboratoryjnego i infor-
macj¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.5. Osoba pobierajgca materiat biologiczny do badania laboratoryjnego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe r¢kawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materialu biolo-
gicznego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsamosci
pacjenta, od ktorego pozyskuje si¢ materiat biologiczny;

3)  oznakowuje pojemnik z materiatem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie laboratoryjne;
4)  sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym ze zleceniem na badanie laboratoryjne;

5)  potwierdza na zleceniu na badanie laboratoryjne wiasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie
materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w pkt 1-4.

2.6. Materiat biologiczny pobierany do badania laboratoryjnego jest traktowany jako material zakazny.

2.7. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmiang jego wlasciwosci.
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3. Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania labora-
toryjnego, ktora udostepnia si¢ zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedura przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, lub

2)  papierowe]j — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglednieniem rodzaju materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wlasciwosci;

5) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materialu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku ich skazenia, z uwzglednieniem
rodzaju materiatu biologicznego;

6) eclektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.3. Materiat biologiczny pobrany do badania laboratoryjnego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane
i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820) wykonujacego ustugi w zakresie dostarczania
materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego
transportu materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.

3.4. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny w ro-
zumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego, w tym sposob postepowania z materiatem biologicznym przyje-
tym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z ta procedura, oraz udostgpnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca
potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie o§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.
4.2. Procedura, o ktorej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  wustalania daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania laboratoryjnego, jezeli przyjecie nie nastepuje
za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materialu biologicznego do badania labo-
ratoryjnego.
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4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynnos$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodno$é
zlecenia na badanie laboratoryjne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatno§¢ materialu biologicznego do
badania laboratoryjnego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci otrzymanego materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego z wy-
maganiami dotyczacymi pobierania lub transportu, lub innych nieprawidtowosci powodujacych, ze materiat biologiczny nie
moze by¢ wykorzystany do badania laboratoryjnego, diagnosta laboratoryjny moze odmowi¢ wykonania danego badania.
Dalsze postgpowanie z materialem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania materiatu biologicznego do badania
laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan laboratoryjnych, okreslajaca warunki i maksymalny czas
przechowywania materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych od momentu jego pobrania do wykonania badania oraz
po wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu biologicznego — krwi, moczu, ptynu mézgowo-rdzeniowego —
od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania sa okreslone w czgsciach II-IV oraz VI
zatacznika nr 7 do rozporzadzenia, chyba ze producent odczynnikoéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit inne
warunki.

5.3. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego
uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania laboratoryjnego oraz po wykonaniu badania, z uwzgl¢dnieniem:

1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;
3) temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

4)  sposobu przechowywania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego.

6. Wewnetrzna kontrola jako$ci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewngtrzng kontrole jakos$ci badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow badan
laboratoryjnych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1)  przebieg, prawidtowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sa zgodne z aktualng
wiedza medyczna i s3:

a) publikowane w piSmiennictwie migdzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantow krajowych w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzystwa
naukowe dziatajagce w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych, lub

¢) zgodne z instrukcja producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
2)  sposob prowadzenia dokumentacji badania laboratoryjnego;
3)  czas trwania badania laboratoryjnego;
4)  jakos¢ stosowanych odczynnikow;

5) catlodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chlodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwos$cia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury oraz temperatura w pomieszczeniach, w ktérych wykonuje si¢ badania
laboratoryjne.
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6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ stosowanych metod badawczych:

1)  komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
mujg oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

2)  komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, ktore obejmuja ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzal-
nosci, poprawnosci metody badawczej, a takze porownanie wiarygodno$ci wynikow badan laboratoryjnych uzyskiwa-
nych przy uzyciu instrukcji producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowane;j
w laboratorium;

3)  opracowanych w laboratorium, ktore obejmuja petng walidacje metody badawczej.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku
braku instrukcji lub odstgpienia od tresci instrukcji w laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w odniesieniu
do poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:

1)  celisposdb wykonywania badania laboratoryjnego;

2)  wykaz wyrobow medycznych, w tym wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci odczynnikow,
kalibratoréw i materialow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprz¢tu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej;

3)  ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowanych odczynnikow;

4) instrukcje przygotowania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

5)  opis postgpowania analitycznego;

6)  opis charakterystyki parametrow analitycznych walidowanej metody badawczej w laboratorium;
7)  wykaz czynnikow interferujacych;

8)  przedzial wartosci referencyjnych lub klinicznych wartosci decyzyjnych wykorzystywanych przy stosowaniu danej
metody badawczej z podaniem zrdédta informacji, sposobu ich ustalenia lub zrdédta ich pochodzenia wraz z weryfikacja
metody i wynikami jej przeprowadzenia;

9)  sposob obliczania i formutowania wyniku badania laboratoryjnego.
6.4. Wewnetrzng kontrole jakosci badania laboratoryjnego prowadzi si¢ w odniesieniu do:
1)  rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;
2)  wielko$ci dopuszczalnych btedow pomiardw;
3)  czestotliwo$ci pomiaréw kontrolnych;
4)  stosowanych kart kontrolnych;
5)  kryteriow akceptacji pomiar6w kontrolnych;
6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji pomiaréw kontrolnych;

7)  dokumentowania pomiarow kontrolnych.

6.5. Laboratorium, prowadzac wewngtrzng kontrole jakosci badania laboratoryjnego, stosuje materiaty kontrolne o r6z-
nych poziomach warto$ci stezen lub aktywnosci analitow.

6.6. Materiat kontrolny jest traktowany jako materiat zakazny.

6.7. Material kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu wynikéw pomiaréw
kontrolnych. Jezeli wyniki pomiarow kontrolnych spetniaja wymagania jakosciowe okreslone w procedurze kontroli jako$ci
badania laboratoryjnego, staja si¢ podstawg zatozenia kart kontrolnych.

6.8. W przypadku gdy nie sg dostgpne stabilne materiaty kontrolne, wewnetrzng kontrole jako$ci badania laboratoryjnego
przeprowadza si¢ co najmniej w formie kontroli powtarzalno$ci lub odtwarzalno$ci, opartej na badaniach laboratoryjnych
wykonywanych na materiale biologicznym pochodzacym od pacjenta.
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6.9. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jako$ci badania laboratoryjnego, w ktorej odno-
towuje si¢ po§wiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;

2)  stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych btgdow, granic kontrolnych lub odstepstwa od wymaganego stan-
dardu badania;

3)  podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

6.10. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jako$ci badania laboratoryjnego zostang stwierdzone niezgodnosci w od-
niesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza dziatania korygujace
1 naprawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ wydawania sprawozdania z badania laboratoryjnego.
Jezeli wyniki badania laboratoryjnego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢ o tym
zleceniodawce oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dziataniach, w tym datg i godzine
powiadomienia oraz dane powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego zawiera:
1) datg i godzing wykonania badania laboratoryjnego oraz numer identyfikacyjny danego badania laboratoryjnego;
2) nazwe badanego parametru;
3)  zastosowang metode badawczg wraz z jej ograniczeniami;
4)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
5)  imig (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie laboratoryjne;

6) dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) oznaczenie plci,
c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajgcego tozsamo$¢ oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do Swiadomego wyrazenia zgody —
nazwisko 1 imi¢ przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa w lit. a—d,
w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

7)  nazwe (firmg) zleceniodawcy;

8) adres miejsca przestania sprawozdania z badania laboratoryjnego;

9) nazweg i adres laboratorium wykonujacego badanie laboratoryjne;

10) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania laboratoryjnego;

12) date i godzing wykonania badania laboratoryjnego;

13) wynik badania laboratoryjnego w formie liczbowej wraz z jednostka miary lub w formie opisowe;j;

14) przedziat wartos$ci referencyjnych dla ptci i wieku, wartosci decyzyjne lub diagramy lub normogramy, ktore wspoma-
gajg wartos$ci decyzyjne, jezeli majg zastosowanie;
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15) laboratoryjna interpretacj¢ wyniku badania laboratoryjnego;

16) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wiasciwosci pobranego materiatu biologicznego, ktore moga
mie¢ wplyw na wynik lub interpretacje wyniku badania laboratoryjnego;

17) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania laboratoryjnego obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3. Sprawozdanie z badania laboratoryjnego moze by¢ przekazane zleceniodawcy w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby autoryzujacej wynik badania laboratoryjnego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacj¢ dotyczaca wyniku badania laboratoryjnego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikow mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania laboratoryjnego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania laboratoryjnego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania laboratoryjnego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania laboratoryjnego wraz z dokumentacja umozliwiajaca odtworzenie przebiegu badania labora-
toryjnego sa przechowywane w laboratorium.
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Zalacznik nr 2

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE MIKROBIOLOGICZNYCH BADAN
LABORATORYJNYCH, W TYM BADAN TECHNIKAMI BIOLOGII MOLEKULARNEJ,
OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU
BADANIA LABORATORYINEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$é
lecznicza, ktory wystawia zlecenie na badanie laboratoryjne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure zlecania mikrobiologicznego badania laboratoryjnego,
zwanego dalej ,,badaniem mikrobiologicznym”, oraz udostepnia si¢ ja podmiotowi wykonujacemu dziatalnos$¢ lecznicza,
ktory wystawia zlecenie na badanie mikrobiologiczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawca”. Zleceniodawca potwierdza zapo-
znanie si¢ z tg procedurg przez zlozenie os§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udost¢pnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie mikrobiologiczne zawiera:

1)  dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddzial szpitalny pobytu pacjenta,
¢) oznaczenie plci,
d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
datg urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwtasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $§wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie mikrobiologiczne:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osobg zlecajaca badanie mikrobiologiczne (numer telefonu, adres e-mail);
5) nazwe i adres miejsca do przestania sprawozdania z badania mikrobiologicznego;

6) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;

7)  informacj¢ o zleconym badaniu mikrobiologicznym,;

8)  tryb wykonywania badania mikrobiologicznego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;
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9) date i godzing pobrania materialu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
10) imi¢ (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego;
11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

12) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta ustalane odpowiednio do rodzaju zlecanego badania, w szczegolnosci:
a) rozpoznanie wedlug Migdzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych,
b) wystepujace czynniki ryzyka zakazenia, w tym zwigzane z wcze$niejsza hospitalizacja,
¢) choroby wspdtistniejace, jezeli dotyczy,

d) przebyte zabiegi chirurgiczne, jezeli dotyczy;

13) dat¢ wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie mikrobiologiczne jest wystawiane w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby zlecajacej badanie mikrobiologiczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie mikrobiologiczne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie mikro-
biologiczne.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bgdaca dokumentacja, o ktérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia
1 lipca 2005 1. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185),
jest przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju badania mikrobiologicznego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego uwzglednia si¢ rodzaj, wielkos¢ i obje-
to$¢ pobieranego materialu biologicznego w zaleznosci od rodzaju badania mikrobiologicznego.

2.3. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania mikrobiologicznego stosuje si¢ wymagania dotyczace
sprzgtu 1 pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu biologicznego i ich oznakowania, w tym podtozy hodowlanych,
zestawOw transportowych i zestawow transportowo-namnazajacych, podtoza do posiewu krwi oraz innych nosnikow, przy
czym do pobierania:

1)  krwi, ptynu mézgowo-rdzeniowego, fragmentow tkanki, wysigku, wymazu oraz zeskrobiny — stosuje si¢ jatowe wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro jednorazowego uzytku, ktore pozwalaja na pobieranie materialu biologicznego
w objetosci i kolejnosci wynikajacych z zakresu zleconego badania mikrobiologicznego, rodzaju stosowanych metod
badawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu prozniowego,

2)  moczu i kalu do badania mikrobiologicznego — stosuje si¢ zamykane sterylne pojemniki jednorazowego uzytku

— chyba ze rodzaj lub cel badania mikrobiologicznego wymagaja zastosowania innych warunkow.

2.4. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego pojemniki z pobranym materiatem
biologicznym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich
braku — danymi pacjenta obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia, albo danymi, o ktéorych mowa
w ust. 1.2 pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe¢ materialu biologicznego pobranego do badania
mikrobiologicznego i informacj¢ o pochodzeniu tego materiatu.
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2.5. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego:

1) stosuje przy kazdym pacjencie nowe r¢kawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materialu biolo-
gicznego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsa-
mosci pacjenta, od ktérego pozyskuje si¢ material biologiczny;

3)  oznakowuje pojemnik z materiatem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie mikrobiologiczne;

4)  sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym ze zleceniem na badanie mikrobiologiczne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie mikrobiologiczne wlasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym po-
branie materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego zgodnie z wymaganiami, o ktorych mowa w pkt 1-4.

2.6. Material biologiczny pobierany do badania mikrobiologicznego jest traktowany jako materiat zakazny.

2.7. Materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego pobiera si¢ w sposdb uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmiang jego wlasciwosci

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania mikro-
biologicznego oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedura przez ztoze-
nie o§wiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu w zalezno$ci od rodzaju materiatu i rodzaju badania;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglednieniem rodzaju materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem i zmiang jego wlasciwosci, w tym zabezpieczenia i prze-
chowywania materialu biologicznego przed przekazaniem do transportu;

5)  zabezpieczenia odpowiednich warunkéw dla zachowania zywotno$ci drobnoustrojow w zalezno$ci od rodzaju mate-
rialu biologicznego do badania mikrobiologicznego;

6) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materialu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku ich skazenia, z uwzglednieniem
rodzaju materiatu biologicznego;

7)  elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.3. Material biologiczny pobrany do badania mikrobiologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wska-
zane i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu
ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), wykonujacego ustugi w zakresie
dostarczania materialu biologicznego do badania mikrobiologicznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do
automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego.

3.4. Materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego jest transportowany w:
1)  zamknigtych probéwkach lub pojemnikach;
2)  zamknigtym opakowaniu zbiorczym oznakowanym jako materiat zakazny;
3)  warunkach uniemozliwiajacych jego uszkodzenie i niezmieniajacych jego wlasciwosci.

3.5. Material biologiczny do badania mikrobiologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny
w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).
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4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego, w tym sposdb postepowania z materiatem biologicznym
przyjetym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z tg procedura, oraz udostgpnia si¢ ja zleceniodawcy. Zlecenio-
dawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez zlozenie os§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3) wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego, jezeli przyjecie nie na-
stepuje za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania
mikrobiologicznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynno$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodno$é
zlecenia na badanie mikrobiologiczne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz ocenia przydatnos¢ materialu biologicz-
nego do badania mikrobiologicznego.

4.4. Materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego pobrany metodami inwazyjnymi podlega badaniu w pierwszej
kolejnosci.

4.5. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci otrzymanego materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego
z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu, lub innych nieprawidtowosci powodujacych, ze materiat biologiczny
nie moze by¢ wykorzystany do badania mikrobiologicznego, diagnosta laboratoryjny moze odméwi¢ wykonania danego
badania. Dalsze postgpowanie z materiatem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.

5.  Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania materialu biologicznego do badania
mikrobiologicznego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan mikrobiologicznych, okreslajaca warunki i maksymalny
czas przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania
badania oraz po wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania krwi do badania mikrobiologicznego od momentu jej pozyskania do
wykonania badania oraz po wykonaniu badania sg okreslone w czg¢sciach 111 VI w zalgczniku nr 7 do rozporzadzenia, chyba
ze producent odczynnikéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit inne warunki.

5.3. Materiat biologiczny do badania mikrobiologicznego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego
uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania mikrobiologicznego oraz po wykonaniu badania, z uwzglgdnieniem:

1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
3) temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;

4)  sposobu przechowywania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego.
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6.

Wewnetrzna kontrola jako$ci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrole jakosci badania mikrobiologicznego dla wszystkich rodzajow

badan mikrobiologicznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1)

2)
3)
4)
5)

1)

2)

3)

przebieg, prawidlowos¢ i skuteczno$¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sa zgodne z aktualng
wiedza medyczng i s3:

a) publikowane w pi$miennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantow krajowych w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzystwa
naukowe dziatajagce w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych, lub

¢) zgodne z instrukcjg producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
sposob prowadzenia dokumentacji badania mikrobiologicznego;

czas trwania badania mikrobiologicznego;

jakos$¢ stosowanych odczynnikow;

catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chtodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwoscia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ stosowanych metod badawczych:

komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobé6w medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
mujg oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, ktére obejmuja oceng powtarzalno$ci, odtwarzal-
nosci i poprawnosci metody badawczej, a takze porownanie wiarygodnosci wynikow badan mikrobiologicznych
uzyskiwanych przy uzyciu instrukeji producenta wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmo-
dyfikowanej w laboratorium,;

opracowywanych w laboratorium, ktore obejmuja petng walidacje metody badawcze;.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku

braku instrukcji lub odstapienia od tresci instrukcji w laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w odniesieniu
do poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:

1)

2)

3)

4)

5)

cel i sposob wykonania badania mikrobiologicznego, uwzgledniajacy rodzaj badania oraz dobor podtozy i techniki
posiewu;

wykaz wyrobow medycznych, w tym wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczego6lnosci odczynnikow,
podlozy, ptynow, testow diagnostycznych, kalibratoréw i materiatlow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowy-
wania, oraz sprz¢tu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawcze;j;

ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikdéw;

opis postgpowania dotyczacy przygotowania poszczego6lnych rodzajéw materiatu biologicznego do badania mikro-
biologicznego;

instrukcje wykonania testow wiasciwych dla celu i rodzaju badania mikrobiologicznego w zalezno$ci od rodzaju
wykonywanych badan mikrobiologicznych obejmujace:

a) instrukcje identyfikacji grupowej lub gatunkowej oraz serologicznej izolowanych drobnoustrojow z uzyciem metod
fenotypowych i genotypowych,

b) instrukcje oznaczania wrazliwosci drobnoustrojow na leki oraz wykrywania mechanizméw opornosci etiologicz-
nych czynnikow zakazen, zgodnie z zaleceniami Europejskiego Komitetu do spraw Lekowrazliwosci (EUCAST),
Zespotu Roboczego do spraw oznaczania lekowrazliwo$ci zgodnie z zaleceniami EUCAST, Krajowego Osrodka
Referencyjnego do spraw Lekowrazliwosci Drobnoustrojow (KORLD) lub konsultanta krajowego w dziedzinie
mikrobiologii lekarskie;j,

c) instrukcje przygotowania i oceny preparatow mikroskopowych,
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d) instrukcje wykonania badania metodami serologicznymi, z uwzglednieniem zastosowanych technik, kontroli
i kalibratorow,

e) instrukcje wykonywania oznaczen metodami biologii molekularnej (w tym PCR), z uwzglgdnieniem zasad izolacji
kwasow nukleinowych (DNA Iub RNA), technik amplifikacji i detekcji produktu amplifikacji, stosowanych kontroli
poprawnosci przebiegu procedury oraz kryteriow walidacji wynikow dla badanych prébek i kontroli;

6) zasady laboratoryjnej interpretacji wyniku badania mikrobiologicznego.

6.4. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania szczepoéw klinicznych drobnoustro-
jow po zakonczeniu badania mikrobiologicznego oraz szczepow referencyjnych i innych wykorzystywanych jako szczepy
odniesienia.

6.5. Laboratorium, prowadzac wewngtrzng kontrole jako$ci badania mikrobiologicznego, stosuje materiaty kontrolne.
6.6. Materiat kontrolny jest traktowany jako materiat zakazny.

6.7. W laboratorium dysponuje si¢ szczepami wzorcowymi pochodzacymi z uznanych kolekcji kultur typowych oraz
innymi materiatami kontrolnymi.

6.8. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje wewnetrznej kontroli jakosci badania mikrobiologicznego, w ktorej
odnotowuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2)  stwierdzone odstepstwa od oczekiwanych wynikéw badan kontrolnych;

3) podjete dziatania korygujace, naprawcze i zapobiegawcze.

6.9. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jako$ci badania mikrobiologicznego zostang stwierdzone niezgodnosci ze
stosowanymi metodami diagnostycznymi i procedurami diagnostycznymi, laboratorium wprowadza dziatania korygujace
i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ wydawania sprawozdania z badania mikrobiologicznego.
Jezeli wyniki badania mikrobiologicznego znajduja si¢ w zakresach warto$ci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢
o tym zleceniodawce¢ oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dzialaniach, w tym date
i godzing powiadomienia oraz dane powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania mikrobiologicznego zawiera:

1)  date i godzing wykonania badania mikrobiologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania mikrobiologicznego;
2)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
3)  rodzaj badania mikrobiologicznego i zastosowana metode diagnostyczna;
4)  imig¢ (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie mikrobiologiczne;
5) dane pacjenta:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) oznaczenie pici,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajgcej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$é oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a—d,
w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;
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6) nazwe (firmg) zleceniodawcy;

7)  adres miejsca przestania sprawozdania z badania mikrobiologicznego;

8)  nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie mikrobiologiczne;

9) datg i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
10) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania mikrobiologicznego;
11) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania mikrobiologicznego;

12) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wtasciwosci pobranego materiatu biologicznego, ktdre moga
mie¢ wptyw na wynik badania mikrobiologicznego;

13) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania mikrobiologicznego obejmujace:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty w dzie-
dzinie mikrobiologii.
7.3. Sprawozdanie z badania mikrobiologicznego moze by¢ przekazane zlecajacemu badanie mikrobiologiczne w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udost¢pnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby autoryzujacej wynik badania mikrobiologicznego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacj¢ dotyczaca wyniku badania mikrobiologicznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikdéw mogacych mie¢ wpltyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania mikrobiologicznego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania mikrobiologicznego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania mikrobiologicznego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania mikrobiologicznego wraz z dokumentacjag umozliwiajaca odtworzenie przebiegu badania
mikrobiologicznego sa przechowywane w laboratorium.
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Zalacznik nr 3

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNEJ GENETYKI
MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU
BADANIA LABORATORYINEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udost¢pniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$¢
lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie genetyczne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure zlecania laboratoryjnego badania genetycznego, zwanego
dalej ,,badaniem genetycznym”, oraz udostg¢pnia si¢ ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza, ktory wystawia
zlecenie na badanie genetyczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawca”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedura
przez ztozenie o$wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.
1.2. Formularz zlecenia na badanie genetyczne zawiera:

1)  dane pacjenta:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie plci,
d) pochodzenie etniczne,

e) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajgcego tozsamo$é oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

f) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa
w lit. a—e, w szczegdlnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamo$ci;

2)  podpis i oznaczenie lekarza zlecajacego badanie genetyczne:
a) 1imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu;
3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;
4)  dane do kontaktu z lekarzem zlecajacym badanie genetyczne (numer telefonu, adres e-mail);
5) imig¢ (imiona) i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania genetycznego;
6) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;
7)  informacj¢ o zleconym badaniu genetycznym;
8)  tryb wykonywania badania genetycznego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;
9) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania genetycznego;
10) imig¢ (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania genetycznego;

11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
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12)

13)

14)

15)

16)

1)

2)

istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania, w szczeg6lnosci:

a) wstepne rozpoznanie wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasyfikacji Chordb i Probleméw Zdrowotnych,
kodéw ORPHA Iub kodow HPO (Human Phenotype Ontology) lub w postaci opisowe;j,

b) przebyte przeszczepy komorek krwiotworczych lub transfuzje w okresie ostatnich 3 miesigcy, jezeli zrodlem
materiatu biologicznego jest krew lub szpik, i stosowane leczenie,

c) pte¢ dawcy komorek krwiotworczych — w przypadku alloprzeszczepow,

d) informacj¢ o wczesniejszych badaniach genetycznych oraz ich wynikach, jezeli byly wykonywane;

w przypadku zlecenia badania prenatalnego informacje, o ktérych mowa w pkt 1-12, oraz dodatkowo informacj¢ o:
a) zaawansowaniu cigzy, dotychczasowych cigzach, porodach, poronieniach i martwych urodzeniach,

b) wynikach przesiewowych badan prenatalnych i innych badan ptodu,

¢) wyniku badania ultrasonograficznego ptodu z opisem nieprawidtowosci w obrazie ptodu jako wskazania do gene-
tycznej diagnostyki prenatalne;j,

d) nosicielstwie aberracji zrownowazonej lub choroby monogenowej u rodzicow,

e) niepowodzeniach rozrodu,

f)  chorobach genetycznych w rodzinie;

w przypadku zlecenia badania genetycznego w nichematologicznych nowotworach nabytych informacje, o ktérych
mowa w pkt 1-12, oraz dodatkowo:

a) dat¢ wystawienia zlecenia na badanie genetyczne,

b) date i godzine dostarczenia materiatu biologicznego do zaktadu patomorfologii,

c) rozpoznanie patomorfologiczne z oceng odsetka komdrek nowotworowych,

d) podpis i oznaczenie lekarza patomorfologa stawiajacego rozpoznanie patomorfologiczne:

imi¢ (imiona) i nazwisko,

— tytut zawodowy,

uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

numer prawa wykonywania zawodu,

e) oznaczenie zaktadu patomorfologii, w ktérym postawiono rozpoznanie, zawierajace nazwe i adres tego zaktadu;

w przypadku zlecenia badan somatycznych (nabytych) w hematologicznych nowotworach nabytych informacje,
o ktorych mowa w pkt 1-12, oraz dodatkowo informacje¢, czy jest to badanie pierwszorazowe, kolejne badanie lub
badanie kontrolne (mierzalnej choroby resztkowej);

date wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie genetyczne jest wystawiane w postaci:

elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, lub

papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— lekarza zlecajacego badanie genetyczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie genetyczne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie genetyczne z tego

samego materiatu biologicznego.

1.5. Do zlecenia na badanie genetyczne jest dolgczany formularz pisemnej zgody na wykonanie badania genetycznego,

o ktorej mowa w art. 18 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2024 r.
poz. 581).

1.6. Dokumentacja medyczna w laboratorium bgdaca dokumentacja, o ktérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia

1 lipca 2005 1. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185),
jest przechowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.
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2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do badania genetycznego zalezy od rodzaju badania genetycznego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania genetycznego uwzglednia si¢ rodzaj, wielko$¢ i objgtosé
pobieranego materiatu biologicznego w zaleznoéci od rodzaju badania genetycznego, przy czym w przypadku badan:

1)  zmian germinalnych (konstytucyjnych) — krew moze stanowi¢ zrodto materiatu biologicznego, jezeli w okresie co
najmniej trzech miesi¢cy poprzedzajacych badanie genetyczne nie byly przetaczane preparaty zawierajace komorki
jadrzaste, w tym krew petna i koncentrat granulocytarny;

2)  genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji do leczenia chorych na nowotwory nabyte — wykorzystuje si¢ krew
obwodowa;

3)  genetycznych zmian germinalnych (konstytucyjnych) pacjentow po przeprowadzeniu alloprzeszczepu szpiku/HSC —
wykorzystuje si¢ materiat biologiczny inny niz krew, w tym fibroblasty i cebulki wlosowe;

4)  germinalnych (konstytucyjnych) postnatalnych — materiat biologiczny do badan genetycznych moga stanowi¢ takze
fragmenty tkanek lub ptyny ustrojowe w formie $wiezej, takie jak krew pelna, osocze, wymazy z jamy ustnej, mocz,
pltyn owodniowy, tkanki $wieze, biopsje, fragmenty tkanek pobrane w trakcie zabiegéw, lub utrwalonej, w tym materiat
archiwalny, ktéry moga stanowi¢ zamrozone tkanki i komorki, ekstrakty DNA lub RNA, bloczki parafinowe, wycigte
guzy lub tkanki w formalinie, preparaty histopatologiczne, suszone krople krwi;

5)  prenatalnych — materiat biologiczny moga stanowi¢ komorki zarodka, ciatko kierunkowe, amniocyty, ptyn owodniowy,
trofoblast lub inny materiat biologiczny pochodzacy od ptodu;

6)  genetycznych zmian somatycznych (nabytych) w nichematologicznych nowotworach nabytych i nowotworach hemato-
logicznych wykorzystuje si¢ nacieczong tkanke trepanobioptatu lub wezta chtonnego i dotacza si¢ informacj¢ o rodzaju,
sposobie 1 miejscu (anatomicznym) pobrania materiatu biologicznego oraz o wyniku badania patomorfologicznego
z oznaczeniem na preparacie wybarwionym technikg HE (Hematoksyling i Eozyna) pola do badania FISH (Fluore-
scencyjna Hybrydyzacja In Situ) lub pola do izolacji materiatu genetycznego, jezeli jest wskazane;

7)  genetycznych wykorzystywanych w kwalifikacji do leczenia chorych na nowotwory nabyte — badanie wykonuje si¢ na
materiale biologicznym, ktory podlega:

a) ocenie patomorfologicznej, niezwlocznie po pobraniu,
b) odpowiedniemu utrwaleniu,
¢) przekazaniu w catosci do badania patomorfologicznego w celu okreslenia na preparacie szkietkowym obszaru

zmiany nowotworowej z okresleniem odsetka komérek nowotworowych.

2.3. Lekarz specjalista w dziedzinie patomorfologii podejmuje decyzj¢ o rodzaju i wielkosci materiatu biologicznego,
ktéry zostanie poddany badaniu genetycznemu po przeprowadzeniu odpowiedniej preparatyki, postawieniu rozpoznania
i na podstawie skierowania od lekarza specjalisty zajmujacego si¢ leczeniem chordéb nowotworowych.

2.4. Podczas postgpowania z materialem biologicznym pobranym metodami inwazyjnymi uwzglednia si¢ specyfike
i zakres badan genetycznych wykonywanych w laboratorium.

2.5. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania genetycznego pojemniki z pobranym materiatem biologicznym
oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku — danymi
pacjenta obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia, albo danymi, o ktorych mowa w ust. 1.2 pkt 1 lit. e.
W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe materiatu biologicznego pobranego do badania genetycznego i infor-
macj¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.6. Osoba pobierajgca materiat biologiczny do badania genetycznego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biologicz-
nego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania genetycznego dokonuje identyfikacji 1 weryfikacji tozsamosci
pacjenta, od ktorego pozyskuje si¢ materiat biologiczny;

3)  oznakowuje pojemnik z materiatem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie genetyczne;
4)  sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na badanie genetyczne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie genetyczne wlasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie
materiatu biologicznego do badania genetycznego, zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 1-4.
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2.7. Materiat biologiczny pobierany do badania genetycznego jest traktowany jako materiat zakazny.

2.8. Materiat biologiczny do badania genetycznego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub zmiang
jego wilasciwosci.

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania gene-
tycznego oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedura przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania genetycznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglgdnieniem rodzajéw materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wlasciwosci;

5) minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia materialu, z uwzglednie-
niem rodzaju materiatu biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.3. Materiat biologiczny pobrany do badania genetycznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane
i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), ktory wykonuje ustugi w zakresie dostarczania
materialu biologicznego do badania genetycznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego
transportu materiatu biologicznego do badania genetycznego.

3.4. Materiat biologiczny do badania genetycznego jest transportowany w:
1)  zamknietych proboéwkach lub pojemnikach;

2)  zamknigtym opakowaniu zbiorczym oznakowanym jako materiat zakazny, przy czym oznakowanie to nie dotyczy
wyizolowanych kwasow nukleinowych biatek oraz utrwalonego materiatu biologicznego;

3)  warunkach uniemozliwiajacych jego uszkodzenie i niezmieniajacych jego wiasciwoscei.

3.5. Materiat biologiczny do badania genetycznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny w rozu-
mieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiatu biologicznego do badania genetycznego, w tym sposdb postgpowania z materialem biologicznym przyje-
tym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z ta procedura, oraz udostgpnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca
potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedurg przez ztozenie oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub



Dziennik Ustaw -21- Poz. 961

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyje¢cia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3) wskazania danych osoby przyjmujacej material biologiczny do badania genetycznego, jezeli przyjecie nie nastgpuje za
posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania genetycznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynnos$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodno$é
zlecenia na badanie genetyczne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatno$¢ materialu biologicznego do
badania genetycznego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci otrzymanego materiatu biologicznego do badania genetycznego z wyma-
ganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub innych nieprawidtowosci powodujacych, ze materiat biologiczny nie
moze by¢ wykorzystany do badania genetycznego, diagnosta laboratoryjny moze odméwi¢ wykonania danego badania.
Dalsze postepowanie z materiatem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania materialu biologicznego do badania
genetycznego dla wszystkich rodzajéw wykonywanych badan genetycznych, okreslajaca warunki i maksymalny czas prze-
chowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po
wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu biologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania
badania cytogenetycznego, cytomolekularnego i molekularnego oraz po wykonaniu badania sa okre§lone w czg¢sciach V
i VI zatacznika nr 7 do rozporzadzenia, chyba ze producent odczynnikow przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit
inne warunki.

5.3. Materiat biologiczny do badania genetycznego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego uszko-
dzenie i niewptywajacych na jego wtasciwosci.

5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania genetycznego oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:
1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego;

3) temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego;

4)  sposobow przechowywania materiatu biologicznego do badania genetycznego.

6. Wewnetrzna kontrola jakoS$ci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrole jakosci badania genetycznego dla wszystkich rodzajow badan
genetycznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1)  przebieg, prawidtowos¢ i skutecznos¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych sporzadzonych
dla laboratorium, z uwzglgdnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sg zgodne z aktualng
wiedza medyczng i s3:

a) publikowane w pismiennictwie miedzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantow krajowych w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzy-
stwa naukowe dziatajace w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Rad¢ Diagnostow Laboratoryjnych,
lub

¢) zgodne z instrukcjg producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
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2)

3)
4)
5)

1)

2)

3)

sposob prowadzenia dokumentacji badania genetycznego — w przypadku:

a) badania cytogenetycznego — zgodnos$¢ zapisu kariotypu z obowigzujacymi zasadami aktualnego International
System for Human Cytogenetic Nomenclature (ISCN),

b) badania molekularnego — zgodnos¢ zapisu z nomenklaturg Human Genome Variation Society (HGVS),

¢) Dbadania antygendw transplantacyjnych — zgodnos¢ zapisu z nomenklatura WHO Nomenclature Committee for
Factors of the HLA System;

czas trwania badania genetycznego;
rodzaj i przydatno$¢ stosowanych odczynnikow;

catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chtodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwoscia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ stosowanych metod badawczych:

komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobé6w medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
mujg oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

komercyjnych, modyfikowanych w laboratorium, ktére obejmujg oceng powtarzalnosci, odtwarzalno$ci i poprawnosci
metody badawczej oraz poréwnanie wiarygodnosci wynikéw badan uzyskiwanych przy uzyciu instrukcji producenta
wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej w laboratorium;

opracowywanych w laboratorium, ktore obejmuja petna walidacje metody badawczej zgodnie znormami PN-EN ISO 15189
i PN-EN ISO 17025.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje badanie genetyczne zgodnie z tg instrukcja,

a w razie braku instrukcji lub odstapienia od tresci instrukcji w laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w od-
niesieniu do poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:

1)
2)

3)
4)

1)
2)
3)

2)

cel i sposob wykonywania badania genetycznego;

wykaz wyroboéw medycznych, w tym wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczego6lnosci odczynnikow,
kalibratoréw i materialow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzgtu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej;

ostrzezenia i §rodki ostroznoéci dotyczace stosowanych odczynnikdéw;

instrukcje przygotowania materialu biologicznego do badania genetycznego.

6.4. Procedury diagnostyczne, o ktérych mowa w ust. 6.1, w odniesieniu do badania cytogenetycznego uwzgledniaja:
metody prowadzenia hodowli komoérkowych;
zasady stosowanych technik barwienia chromosomows;

zasady prowadzenia analizy chromosomowej z wykorzystaniem metod cytogenetyki klasycznej i molekularnej w ocenie
kariotypu konstytucyjnego oraz w diagnostyce chorob nowotworowych.

6.5. Procedury diagnostyczne, o ktérych mowa w ust. 6.1, w odniesieniu do badan molekularnych uwzgledniaja:

zasady izolacji i oceny jakosci kwasow nukleinowych (DNA i RNA);

zasady rutynowych metod analizy kwasoéw nukleinowych (DNA i RNA) oraz technik identyfikacji wariantow gene-
tycznych i markerow genomowych.

6.6. Zapewnienie odpowiedniego standardu badan diagnostycznych, w szczegdlnosci odpowiedniego poziomu kompe-

tencji i doswiadczenia zespolu diagnostow laboratoryjnych, wymaga, aby w laboratorium wykonywanych byto nie mniej
niz 100 badan rocznie okreslonego rodzaju (badan cytogenetycznych lub molekularnych).

1)
2)

6.7. Wewnetrzng kontrolg jakosci badania genetycznego prowadzi si¢ w odniesieniu do:
rodzaju stosowanych materiatow kontrolnych;

wielkosci dopuszczalnych bledow pomiarow;
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3)  czulosci, swoistosci oraz progu wykrywalnosci stosowanych metod diagnostycznych;
4)  czestotliwosci pomiarow kontrolnych;

5)  stosowanych kart kontrolnych;

6)  kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

7)  postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

8)  dokumentowania badan kontrolnych.
6.8. Nieutrwalony materiat kontrolny jest traktowany jako materiat zakazny.

6.9. Material kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu wynikéw badan kontrol-
nych. Jezeli wyniki badan kontrolnych spelniaja wymagania jakosciowe okreslone w procedurze kontroli jakosci badan
genetycznych, na podstawie tych wynikéw zaktada si¢ karty kontrolne.

6.10. W przypadku gdy nie sa dostepne stabilne materialy kontrolne, wewnetrzng kontrole jakosci badania genetycznego
przeprowadza si¢ co najmniej w formie kontroli poprawnosci lub odtwarzalno$ci, na podstawie badan genetycznych wyko-
nywanych na materiale biologicznym pochodzacym od pacjentow, ktory zostat przebadany dwiema metodami lub w dwoch
niezaleznych laboratoriach.

6.11. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badania genetycznego, w ktdrej odnoto-
wuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2)  stwierdzone odstgpstwa od wymaganego standardu badania;
3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

6.12. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jako$ci badania genetycznego zostang stwierdzone niezgodnosci ze stoso-
wanymi metodami i procedurami diagnostycznymi, laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ badania genetycznego, ktéra umozliwia odtworzenie przebiegu bada-
nia genetycznego pod wzgledem poprawnosci zastosowanych metod i procedur diagnostycznych. Jezeli wyniki badania
genetycznego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢ o tym zleceniodawce oraz od-
notowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dziataniach, a takze date, czas powiadomienia oraz dane
powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Dokumentacja badania genetycznego sktada si¢ z formularzy:
1)  zlecenia na badanie genetyczne;

2)  protokolu badania genetycznego zawierajacego szczegdlowy opis badania genetycznego uwzgledniajacy:
a) rodzaj materiatu biologicznego,
b) zastosowang metode diagnostyczna,
c) rodzaj stosowanych materiatéw i odczynnikow,
d) informacje o nieprawidlowosciach laboratoryjnych, jezeli miaty miejsce,
e) zapis przeprowadzonej analizy cytogenetycznej i jej dokumentacje fotograficzng lub elektroniczng, jezeli dotyczy,
f)  zapis przeprowadzonego badania molekularnego i jego dokumentacje fotograficzng lub elektroniczna, jezeli dotyczy,
g) unikalny numer umozliwiajacy powigzanie protokotu badania ze zleceniem na badanie genetyczne,
h) date i godzing rozpoczgcia oraz zakonczenia poszczeg6élnych analiz i etapdw analizy,
1)  wyniki analiz.

7.3. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje si¢ procedur¢ wydawania sprawozdania z badania genetycznego
obejmujagca w szczegdlnosci laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania genetycznego.
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7.4. Formularz sprawozdania z badania genetycznego zawiera:
1) datg i godzing wykonania badania genetycznego oraz numer identyfikacyjny danego badania;

2) nazwe badanego analitu lub nazwe i zakres badania genetycznego oraz zastosowang metode diagnostyczng wraz z jej
ograniczeniami;

3)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
4)  imi¢ (imiona) i nazwisko lekarza zlecajacego badanie genetyczne;

5) dane pacjenta:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) oznaczenie pici,
¢) pochodzenie etniczne,
d) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
e) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz
datg¢ urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

f) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktéorych mowa
w lit. a—e, w szczegdlnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

6) nazwe (firme) zleceniodawcy;

7)  adres miejsca przestania sprawozdania z badania genetycznego;

8)  imig (imiona) i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania genetycznego;
9) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie genetyczne;

10) datg i godzing pobrania materialu biologicznego do badania genetycznego;

11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania genetycznego;

12) laboratoryjng interpretacje wyniku badania genetycznego ze wskazaniem, czy wynik badania genetycznego jest pra-
widlowy czy nieprawidtowy albo niejednoznaczny, wraz z doprecyzowaniem, jaki wynik jest uznawany za prawidlowy,
jaki za nieprawidtowy, jaki za niejednoznaczny, oraz z podaniem czuto$ci i specyficznosci metody diagnostycznej;

13) informacje dotyczace uszkodzen i zmian wlasciwosci materiatu biologicznego, ktore mogly mie¢ wptyw na wynik
badania genetycznego;
14) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania genetycznego obejmujace:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty w dziedzinie
medycznej genetyki molekularnej lub posiadanie specjalizacji w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medyczne;.

7.5. W przypadku badan cytogenetycznych wykonywanych za pomocg metod klasycznych sprawozdanie z badania gene-
tycznego zawiera informacje, o ktorych mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje dotyczace:

1)  zastosowanej metody diagnostycznej, w tym typu hodowli, rodzaju barwienia, rodzaju sond i rodzaju macierzy;
2)  liczby metafaz, w ktorych analizowano chromosomy, lub liczby jader interfazalnych, w ktorych analizowano sygnaty;

3) wskazania, czy wynik badania genetycznego jest prawidtowy czy nieprawidtowy albo niejednoznaczny, w przypadku
kariotypu konstytucyjnego;
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4)

5)

6)

poziomu rozdzielczos$ci prazkowej, jezeli ma to zastosowanie, lub informacj¢, ze uzyskana w badaniu genetycznym
rozdzielczo$¢ nie byta adekwatna do wskazania do badania (ponizej wymaganego minimum);

poprawnego, zgodnego z aktualnym ISCN zapisu wyniku badania genetycznego oraz jego ograniczenia wraz z inter-
pretacja wyniku;

koniecznosci konsultacji w poradni genetycznej w przypadku badania kariotypu konstytucyjnego.

7.6. W przypadku stwierdzenia aberracji chromosomowej sprawozdanie z badania genetycznego zawiera informacje,

o ktorych mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo:

1))
2)

3)
4)
5)
6)

7)

opis stwierdzonej nieprawidlowos$ci z okresleniem, czy ma ona charakter zrownowazony czy niezrownowazony;

liczbe badanych metafaz lub jader interfazalnych w przypadku stwierdzenia mozaikowosci lub w przypadku analizy
zmian somatycznych (nabytych);

nazwe zespotu lub choroby, gdy wynik potwierdza rozpoznanie kliniczne okreslonego zespotu;
informacje, czy wynik badania genetycznego jest zgodny ze wskazaniem do tego badania;
wskazanie koniecznosci pobrania probki materiatu biologicznego do dalszego badania laboratoryjnego, jezeli dotyczy;

w badaniach genetycznych zmian germinalnych (konstytucyjnych) wskazanie koniecznosci badania cztonkdéw rodziny,
jezeli dotyczy;

w przypadku badan komoérek nowotworowych, jezeli wykryta zmiana moze sugerowa¢ pochodzenie germinalne (konsty-
tucyjne), wskazanie koniecznosci pobrania probki materiatu biologicznego tkanki niezaangazowanej w proces nowo-
tworowy do weryfikacji zmiany.

7.7. W przypadku badan molekularnych sprawozdanie z badania genetycznego zawiera informacje, o ktérych mowa

w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje dotyczace:

1)
2)

3)
4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

zastosowanej metody diagnostycznej;

nazwy badanego genu, regionu genomu, locus, loci lub nazwy i zakresu zestawu diagnostycznego zgodnie z rekomen-
dacjami HGVS lub ISCN;

listy lub zakresu badanych markerow;

laboratoryjnej interpretacji wyniku badania genetycznego, a w przypadku zmian germinalnych (konstytucyjnych) —
informacji o sposobie dziedziczenia;

wskazania, czy wykryto zmiang genetyczng o potencjalnym znaczeniu klinicznym, lub wskazania, czy wynik badania
genetycznego jest prawidlowy czy nieprawidlowy albo niejednoznaczny, wraz z doprecyzowaniem, jaki wynik jest
uznawany za prawidlowy, jaki za nieprawidlowy, jaki za niejednoznaczny, oraz z podaniem czutosci i specyficznosci
metody diagnostycznej;

zlecenia konsultacji w poradni genetycznej, z wyjatkiem wyniku zmian somatycznych (nabytych) w komoérkach nowo-
tworowych;

poprawnego, zgodnego z aktualnym HGVS zapisu wyniku badania genetycznego oraz jego ograniczenia, jezeli ma to
zastosowanie;

interpretacji wyniku z oceng prawdopodobienstwa, jezeli dotyczy, lub przewidywanej wrazliwosci na leczenie przeciw-
nowotworowe, jezeli dotyczy;

zlecenia konsultacji w poradni onkologicznej lub innej poradni specjalistycznej;

w przypadku badan zmian somatycznych (nabytych) w komérkach nowotworowych, jezeli wykryta zmiana moze suge-
rowac¢ pochodzenie germinalne (konstytucyjne), wskazanie koniecznosci pobrania probki materiatu biologicznego
tkanki niezaangazowanej w proces nowotworowy do weryfikacji zmiany.

7.8. W przypadku badania genetycznego w nichematologicznych nowotworach nabytych sprawozdanie z badania gene-

tycznego zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje:

)

o rodzaju badanego materiatu biologicznego, tacznie z rozpoznaniem klinicznym lub patomorfologicznym, jezeli jest
wymagane, wraz z numerem wytypowanego bloczka (preparatu) oraz odsetka komorek nowotworowych;
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2) o dacie i godzinie pobrania materiatu biologicznego do badania genetycznego albo o dacie i godzinie wystawienia
zlecenia na badanie genetyczne w przypadku materiatdw biologicznych archiwalnych;

3) o laboratoryjnej interpretacji wynikéw badan genetycznych, w szczegdlnosci o przewidywanej wrazliwosci na leczenie,
jezeli wynik ma warto$¢é predykcyjna;

4)  czy badanie zostato wykonane z materialu archiwalnego, jezeli dotyczy.

7.9. W przypadku badania genetycznego w hematologicznych nowotworach nabytych sprawozdanie z badania gene-
tycznego zawiera informacje, o ktérych mowa w ust. 7.4, oraz dodatkowo informacje:

1) o odsetku komdrek nowotworowych, jezeli dotyczy;
2)  czy badanie zostalo wykonane z materiatu archiwalnego, jezeli dotyczy;

3) o laboratoryjnej interpretacji wynikow badan genetycznych, w szczeg6lnosci o znaczeniu prognostycznym wykrytych
zmian i ich przewidywanej wrazliwosci na leczenie, jezeli wynik ma warto$¢ predykeyjna.

7.10. Sprawozdanie z badania genetycznego moze by¢ przekazane zleceniodawcy w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby autoryzujacej wynik badania genetycznego.

7.11. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacj¢ dotyczaca wyniku badania genetycznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikow mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania genetycznego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.12. Kopia wyniku badania genetycznego wraz z dokumentacja umozliwiajaca odtworzenie przebiegu badania gene-
tycznego sg przechowywane w laboratorium.
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Zalacznik nr 4

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE CY TOMORFOLOGII MEDYCZNEJ SZYJKI
MACICY, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACJI I AUTORYZACJI WYNIKU
BADANIA LABORATORYINEGO

1. Procedura zlecania badania cytologicznego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$¢
lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie cytologiczne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure zlecania badania cytomorfologii medycznej szyjki macicy,
zwanego dalej ,,badaniem cytologicznym”, oraz udost¢pnia si¢ ja podmiotowi wykonujgcemu dziatalno$¢ lecznicza, ktory
wystawia zlecenie na badanie cytologiczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawcg”. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢
7 tg procedurg przez zlozenie oswiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie cytologiczne zawiera:

1)  dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie plci,
d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
datg¢ urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku innych danych, o ktorych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie cytologiczne:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osobg zlecajaca badanie cytologiczne (numer telefonu, adres e-mail);
5) nazwe i adres miejsca przestania sprawozdania z badania cytologicznego;

6) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;

7)  topografi¢ pobrania wymazu;

8) informacj¢ o zleconym badaniu cytologicznym;

9) tryb wykonywania badania cytologicznego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;
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10) date i godzing pobrania materialu biologicznego do badania cytologicznego;

11) date i godzing utrwalenia materiatu biologicznego (z podaniem rodzaju utrwalacza), jezeli dotyczy;

12) imig (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania cytologicznego;
13) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

14) date i godzing utrwalenia materiatu biologicznego (z podaniem rodzaju utrwalacza) — w przypadku badania cyto-
logicznego, jezeli dotyczy;

15) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania, w szczegdlnosci:
a) rozpoznanie kliniczne,

b) informacj¢ o dacie i wynikach poprzednich badan cytologicznych, w szczegolnosci nieprawidtowych, oraz infor-
macje o ewentualnym leczeniu hormonalnym,

c) date ostatniej miesiaczki,

d) wyniki badan HR HPV, jezeli byly wykonane w badaniach cytologicznych rozmazow z szyjki macicy;

16) date wystawienia zlecenia na badanie cytologiczne.

1.3. Zlecenie na badanie cytologiczne jest wystawiane w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby zlecajacej badanie cytologiczne.
1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie cytologiczne moze by¢ zlecone jedno badanie.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bedaca dokumentacja, o ktérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

2.1. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania cytologicznego stosuje si¢ sprzet i podtoza zgodnie
z instrukcja producenta w zaleznosci od rodzaju materiatu pobranego do badania cytologicznego.

2.2. Po pobraniu materiatu biologicznego na szkietko podstawowe materiat biologiczny podlega utrwaleniu utrwala-
czem zgodnie z instrukcja producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, jezeli wynika to z zastosowanej metody.

2.3. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania cytologicznego uwzglednia si¢ rodzaj, wielko$¢ i objgtosé
pobieranego materiatu biologicznego w zaleznos$ci od rodzaju badania cytologicznego.

2.4. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania cytologicznego stosuje si¢ wymagania dotyczace sprzetu
i pojemnikoéw stosowanych do pobierania danego materiatu biologicznego.

2.5. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania cytologicznego pojemniki z pobranym materiatem bio-
logicznym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku —
danymi pacjenta obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia, albo danymi, o ktérych mowa w ust. 1.2
pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe materialu biologicznego pobranego do badania cytologicz-
nego i informacje¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.6. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania cytologicznego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe rekawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biologicz-
nego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania cytologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsamosci
pacjenta, od ktorego pozyskuje si¢ materiat biologiczny;
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3)  oznakowuje pojemnik z materialem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie cytologiczne;
4)  sprawdza zgodnos¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na badanie cytologiczne;

5) potwierdza na zleceniu na badanie cytologiczne wiasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie
materiatu biologicznego do badania cytologicznego zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 1-4.

2.7. Materiat biologiczny pobierany do badania cytologicznego jest traktowany jako materiat zakazny.

2.8. Materiat biologiczny do badania laboratoryjnego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmiang jego wlasciwosci.

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania cyto-
logicznego oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedura przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania cytologicznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglgdnieniem rodzajow materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;
4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wlasciwosci;

5)  minimalizacji skutkow skazenia w przypadku uszkodzenia probowki, pojemnika lub opakowania zbiorczego transpor-
towanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia materiatu, z uwzglednieniem
rodzaju materiatu biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.3. Material biologiczny pobrany do badania cytologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane
i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), ktory wykonuje ushugi w zakresie dostarczania
materialu biologicznego do badania cytologicznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego
transportu materiatu biologicznego do badania cytologicznego.

3.4. Material biologiczny do badania cytologicznego jest transportowany jako rozmazy na szkietkach lub w zamknigtych
proboéwkach, lub w pojemnikach, lub w zamknigtym opakowaniu zbiorczym, lub w przeznaczonym do transportu takich
materialow pojemniku z podlozem plynnym, ktory jest oznakowany jako materiat zakazny.

3.5. Materiat biologiczny do badania cytologicznego jest transportowany w warunkach uniemozliwiajacych jego uszko-
dzenie i niezmieniajacych jego wlasciwosci:

1) opakowania do transportu uniemozliwiajg sthuczenie i uszkodzenie szkietek;
2)  szkielka z rozmazem nie powinny stykaé si¢ ze sobg powierzchnig, na ktorej znajduja si¢ rozmazy;

3)  szkietka i pojemniki z pobranym materiatlem do badania cytologicznego oznacza si¢ w sposdb umozliwiajacy identy-
fikacje pacjenta.

3.6. Material biologiczny do badania cytologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny w rozu-
mieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).
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4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przyjmowania, rejestrowania i oznakowania materiatu
biologicznego do badania cytologicznego, w tym sposob postepowania z materiatem biologicznym przyje¢tym, zarejestro-
wanym lub oznakowanym niezgodnie z tg procedura, oraz udostepnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza za-
poznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie o$wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. W laboratorium, procedura, o ktorej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania cytologicznego, jezeli przyjgcie nie nastepuje
za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materialu biologicznego do badania cyto-
logicznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonywanie czynno$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodno$¢
danych ze zlecenia badania cytologicznego z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatno$¢ materiatu biologicz-
nego do badania cytologicznego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodnos$ci otrzymanego materialu biologicznego do badania cytologicznego z wymaga-
niami dotyczacymi pobierania lub transportu lub w przypadku stwierdzenia innych nieprawidlowosci powodujacych, ze mate-
rial biologiczny nie moze by¢ wykorzystany do badania cytologicznego, diagnosta laboratoryjny moze odméwi¢ wykonania
badania cytologicznego. Dalsze postepowanie z materiatem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia ze zleceniodawca.

5.  Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. Materiat biologiczny do badania cytologicznego pobiera si¢:
1)  zrozmazu, z ktérego sporzadza si¢ preparat cytologiczny, lub

2)  na podtoze ptynne (LBC).

5.2. W przypadku:

1)  utrwalonego rozmazu — preparat cytologiczny umieszcza si¢ w pojemniku oznaczonym w sposob umozliwiajacy iden-
tyfikacje pacjenta oraz zabezpiecza si¢ przed uszkodzeniem;

2)  materiatu biologicznego pobranego na podtoze ptynne (LBC) — material zabezpieczony przesyla si¢ do jednostki diag-
nostycznej, w ktorej nastepuja kolejne etapy opracowania.

6. Wewnetrzna kontrola jakosci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrole jakosci badania cytologicznego wykonywanego w laboratorium.
Kontroli tej podlegaja:

1) przebieg, prawidtowos¢ i skutecznos$¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sa zgodne z aktualng
wiedza medyczna i s3:

a) publikowane w pi$miennictwie mi¢dzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultanta krajowego w dziedzinie patomorfologii, osrodki referencyjne, towarzystwa
naukowe dzialajace w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Radg¢ Diagnostéw Laboratoryjnych, lub

c) zgodne z instrukcja producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro,

d) w wybranych przypadkach opracowane lub zmodyfikowane i opisane dla potrzeb danego laboratorium;
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2)  sposob prowadzenia dokumentacji badania cytologicznego;
3)  czas trwania badania cytologicznego;
4)  jakosc¢ stosowanych odczynnikow;

5) catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chlodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwos$cia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury.

6.2. Ocena jakoS$ci preparatow cytologicznych jest wykonywana przez skrining polegajacy na zaznaczeniu w preparacie
komorek nieprawidtowych i podejrzanych.

6.3. Ocena preparatow cytologicznych dotyczy:

1)  ustalenia rozpoznania zmian ujawnionych w rozmazach z szyjki macicy ,,podejrzanych” i ,,dodatnich” (L-SIL, H-SIL,
ASC-US, ASC-H, rak inwazyjny) oraz ,,ujemnych” w przypadkach klinicznie podejrzanych lub w przypadku uprzed-
niego rozpoznania u danej pacjentki raka lub neoplazji srédnabtonkowej (CIN);

2)  preparatow cytologicznych z pozostatych wynikow badan cytologicznych.

6.4. Dla badania cytologicznego skrining wtorny (reskrining) jest wykonywany w nastgpujacy sposob:
1)  ocena 10 % losowo wybranych rozmazow ,,ujemnych” lub
2)  przeglad wszystkich rozmazoéw ,,ujemnych” metoda ,,schodkowa”, lub

3)  ocenarozmazow pochodzacych od kobiet z grup szczegdlnego ryzyka, w tym zakazonych HIV.
6.5. Wynik badania cytologicznego wymazu z szyjki macicy jest sformulowany wedtug klasyfikacji Bethesda.

6.6. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku
braku instrukcji lub odstgpienia od tresci instrukcji w laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacje metod badawczych:

1)  komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
mujg oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

2)  komercyjnych, modyfikowanych w pracowni cytologii, ktére obejmuja ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzalnos$ci i po-
prawnosci metody badawczej, a takze pordwnanie wiarygodnosci wynikéw badan cytologicznych uzyskiwanych przy
uzyciu instrukcji producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfikowanej w labora-
torium;

3) opracowywanych w laboratorium, ktére obejmujg oceng powtarzalnosci i odtwarzalnosci metody diagnostycznej
w odniesieniu do materiatu kontrolnego.

6.7. Dla zapewnienia wymaganej jakosci wykonywanych badan cytologicznych:
1)  w laboratorium wykonuje si¢ co najmniej 5000 badan cytologicznych rocznie;

2)  osoba wykonujaca badanie cytologiczne jest obowigzana dokonaé¢ oceny co najmniej 3000 preparatow cytologicznych
rocznie.

6.8. W laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne dla poszczegdlnych metod badawczych stosowanych
w laboratorium, ktore okreslaja:

1)  celisposob wykonywania badania cytologicznego;

2)  wykaz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, w tym odczynnikow i ptyndéw, wraz z warunkami ich przecho-
wywania, oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

3)  ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowanych odczynnikoéw, plynow i urzadzen;
4)  instrukcje przygotowania materiatu biologicznego do badania cytologicznego;

5)  opis postepowania analitycznego;

6)  opis procedury walidacji stosowanej metody badawczej w laboratorium,;

7)  sposob formutowania wyniku badania cytologicznego.
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6.9. Do podstawowych zasad opracowania technicznego preparatéw cytologicznych naleza:

1)  barwienie preparatow cytologicznych zgodnie z aktualnymi zaleceniami Polskiego Towarzystwa Patologéw lub Polskiego
Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej;

2) stosowanie zautomatyzowanych aparatow do barwienia preparatow cytologicznych, jezeli dotyczy;

3) nakrywanie rozmazow cytologicznych szkietkami nakrywkowymi z zastosowaniem urzadzen zautomatyzowanych,
jezeli dotyczy.

6.10. Wewnetrzng kontrole jakosci badania cytologicznego prowadzi si¢ w odniesieniu do:
1)  rodzaju stosowanych materialdéw kontrolnych;
2)  czulo$ci stosowanych metod badawczych;
3)  czestotliwo$ci pomiaréw kontrolnych;
4)  kryteriow akceptacji wynikéw badan kontrolnych;
5) postepowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji pomiardw kontrolnych;

6) dokumentowania badan kontrolnych.

6.11. W przypadku gdy nie sa dostgpne preparaty kontrolne, wewnetrzna kontrolg jakosci badania cytologicznego prze-
prowadza si¢ co najmniej w formie kontroli powtarzalnos$ci opartej na badaniach wykonywanych na materiale biologicznym
pochodzacym od pacjentow.

6.12. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewngetrznej kontroli jakosci badania cytologicznego, w ktorej odno-
towuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2)  stwierdzone przekroczenia granic kontrolnych;

3)  podjete dziatania korygujace 1 zapobiegawcze.

6.13. Jezeli w wyniku wewngtrznej kontroli jako$ci badania cytologicznego zostang stwierdzone niezgodnoSci ze stoso-
wanymi metodami i procedurami diagnostycznymi, laboratorium wprowadza dziatania korygujace i zapobiegawcze.

7. Wydawanie sprawozdan z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure wydawania sprawozdania z badania cytologicznego.
Jezeli wynik badania cytologicznego znajduje si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢ o tym
zleceniodawce oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dziataniach, w tym date i godzing
powiadomienia oraz dane powiadamiajgcego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania cytologicznego zawiera:

1) datg i godzing autoryzacji wyniku badania cytologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania;
2)  rodzaj badania cytologicznego i zastosowang metod¢ diagnostyczna;
3) topografi¢ pobrania wymazu;
4)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
5) imig¢ (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie cytologiczne;
6) dane pacjenta:

a) imig¢ (imiona) i nazwisko,

b) oznaczenie pfci,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
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d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
datg urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium lub kod — w przypadku braku danych, o ktérych mowa w lit. a—d,
w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

7) nazwe (firme) zleceniodawcy;

8)  adres miejsca przestania sprawozdania z badania cytologicznego;

9) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie cytologiczne;

10) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania cytologicznego;
11) datg i godzing utrwalenia materiatu biologicznego, jezeli dotyczy;

12) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania cytologicznego;

13) wyniki badania cytologicznego zgodnie z obowiazujaca miedzynarodowa klasyfikacja cytologiczna — klasyfikacja
Bethesda dla szyjki macicy;

14) w przypadku badan cytologicznych nieobjetych systemem opisu wedtug migdzynarodowej klasyfikacji cytologicznej —
klasyfikacji Bethesda dla szyjki macicy wynik badania zawiera informacje, czy materiat jest poprawny technicznie
oraz czy umozliwia dokonanie oceny pod wzgledem jakosci i ilosci materiatu biologicznego;

15) okreslenie charakteru zmiany;
16) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania cytologicznego:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3. Sprawozdanie z badania cytologicznego moze by¢ przekazane zleceniodawcy w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby wykonujacej badanie cytologiczne oraz osoby autoryzujacej wynik badania cytologicznego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacje dotyczaca wyniku badania cytologicznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikoéw mogacych mie¢ wpltyw na stan zdrowia pacjenta,
ktéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania cytologicznego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania cytologicznego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania cytologicznego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania cytologicznego wraz z dokumentacja umozliwiajaca odtworzenie przebiegu badania cyto-
logicznego sa przechowywane w laboratorium.



Dziennik Ustaw —34 - Poz. 961

Zalacznik nr 5

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNE]
TOKSYKOLOGII MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACII
T AUTORYZACIJI WYNIKU BADANIA LABORATORYJNEGO

1. Procedura zlecania badania toksykologicznego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos¢
lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie toksykologiczne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedurg zlecania toksykologicznego badania laboratoryjnego,
zwanego dalej ,,badaniem toksykologicznym”, oraz udostepnia si¢ ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza,
ktéry wystawia zlecenie na badanie toksykologiczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawca”. Zleceniodawca potwierdza zapozna-
nie si¢ z tg procedurg przez ztozenie o$wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnos$ci danych dostgpnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie toksykologiczne zawiera:
1)  dane pacjenta:
a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie plci,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
datg urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwtasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do Swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie toksykologiczne:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, poloznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osobg zlecajaca badanie toksykologiczne (numer telefonu, adres e-mail);

5)  imig (imiona) i nazwisko osoby upowaznionej do odbioru sprawozdania z badania toksykologicznego;
6) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;

7)  informacj¢ o zleconym badaniu toksykologicznym;

8)  tryb wykonania badania toksykologicznego w zalezno$ci od wybranej metody diagnostycznej;

9) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;

10) imig (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania toksykologicznego;
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11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;

12) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalone odpowiednio do rodzaju zleconego badania toksykologicznego,
w szczeg6lnosci:

a) czas, jaki uptynat od narazenia lub zatrucia,
b) rodzaj zatrucia,
c¢) przyjmowane leki lub uzywki, schemat dawkowania leku,

d) informacje o stosowanym leczeniu;

13) date wystawienia zlecenia na badanie toksykologiczne.

1.3. Zlecenie na badanie toksykologiczne moze by¢ wystawiane w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby zlecajacej badanie toksykologiczne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie toksykologiczne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie toksyko-
logiczne z tego samego materiatu biologicznego.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bedaca dokumentacja, o ktérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju badania toksykologicznego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego uwzglednia si¢ rodzaj, wielkosc i objetosé
pobieranego materiatu biologicznego w zaleznosci od rodzaju zleconego badania toksykologicznego, przy czym:

1)  krew i mocz do badania toksykologicznego — sa pobierane w przypadku podejrzenia zatrucia u pacjentéw leczonych
w warunkach szpitalnych i niezwlocznie w trybie pilnym przesylane do medycznego laboratorium toksykologicznego
lub pracowni toksykologicznej,

2)  krew do oznaczenia poziomu leku dla potrzeb terapii monitorowanej — pobiera sig:

a) po osiagnig¢ciu stanu stacjonarnego (po czasie wynoszacym co najmniej pie¢ biologicznych okresow pottrwania
leku od rozpoczecia leczenia lub zmiany schematu dawkowania leku),

b) rano, przed przyjeciem kolejnej dawki leku, lub po czasie wyznaczonym przez protokét leczenia, gdy monitoro-
wane jest stezenie minimalne,

c) po ustalonym czasie od przyjecia leku lub zakonczenia wlewu dozylnego, gdy monitorowane jest stgzenie maksy-
malne lub oceniany jest profil farmakokinetyczny leku

— chyba Ze rodzaj i cel badania wymagaja zastosowania innych zasad.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego stosuje si¢ wymagania dotyczace sprzgtu
i pojemnikoéw stosowanych do pobierania danego materiatu biologicznego, przy czym do pobierania:

1)  krwi zylnej — stosuje si¢ systemy pojemnikow zamknigtych jednorazowego uzytku, pozwalajacych na pobieranie krwi
w objetosci i1 kolejnosci wynikajacych z zakresu zleconego badania toksykologicznego, rodzaju stosowanych metod
badawczych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu do pobierania materialu biologicznego,

2)  krwi wloéniczkowej — stosuje si¢ naktuwacze i kapilary oraz przeznaczone do tego celu probowki,
3)  moczu do badania ogdlnego — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku

— chyba Ze rodzaj i cel badania wymagaja zastosowania innych zasad.
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2.4. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego pojemniki z pobranym materiatem bio-
logicznym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich braku —
danymi pacjenta, obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z data urodzenia, albo danymi, o ktéorych mowa w ust. 1.2
pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazw¢ materialu biologicznego pobranego do badania toksykolo-
gicznego i1 informacj¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.5. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania toksykologicznego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe r¢kawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biolo-
gicznego;

2)  przed pobraniem materiatu biologicznego do badania toksykologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsa-
mosci pacjenta, od ktérego pozyskuje si¢ material biologiczny;

3)  oznakowuje pojemnik z materiatlem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie toksykologiczne;
4) sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materiatem biologicznym ze zleceniem na badanie toksykologiczne;

5)  potwierdza na zleceniu na badanie toksykologiczne wlasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobra-
nie materiatu biologicznego do badania toksykologicznego zgodnie z wymogami, o ktérych mowa w pkt 1-4.

2.6. Materiat biologiczny pobierany do badania toksykologicznego jest traktowany jako material zakazny.

2.7. Materiat biologiczny do badania toksykologicznego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmian¢ wlasciwosci.

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedure transportu materiatu biologicznego do badania toksyko-
logicznego, ktora udostepnia si¢ zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedura przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

3.2. Zlecenie na badania toksykologiczne nie moze mie¢ bezposredniego kontaktu z materialem biologicznym i powinno
by¢ dostarczane réwnoczesnie w zabezpieczonej oddzielnej kopercie, ochronnej folii lub elektronicznie.

3.3. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania toksykologicznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu w zaleznosci od rodzaju materiatu biologicznego i rodzaju badania;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglednieniem rodzajow materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem lub zmiang jego wiasciwosci, w tym zabezpieczenia
i przechowywania materiatu przed przekazaniem do transportu;

5) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materiatu biologicznego i sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia materialu, z uwzglednie-
niem rodzaju materiatu biologicznego;

6) elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu.

3.4. Materiat biologiczny pobrany do badania toksykologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wskazane
i przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu ustawy
z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 r. poz. 366 i 820), ktéry wykonuje ustugi w zakresie dostarczania
materiatu biologicznego do badania toksykologicznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego
transportu materiatu biologicznego do badania toksykologicznego.
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3.5. Materiat biologiczny do badania toksykologicznego jest transportowany w pozycji pionowe;.
3.6. Transport materiatu biologicznego odbywa si¢ w warunkach zapewniajacych jego stabilnos¢.

3.7. Nadzor nad zachowaniem prawidtowych warunkow i czasu transportu materiatu biologicznego do badania toksyko-
logicznego petni kierownik laboratorium zgodnie z wdrozonymi procedurami.

3.8. Materiat biologiczny do badania toksykologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny
w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towaréw niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 643).

4. Przyjmowanie, rejestrowanie i laboratoryjne oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza 1 stosuje procedur¢ przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznako-
wania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego, w tym sposob postgpowania z materialem biologicznym
przyjetym, zarejestrowanym lub oznakowanym niezgodnie z ta procedura, oraz udostg¢pnia si¢ ja zleceniodawcy. Zlecenio-
dawca potwierdza zapoznanie si¢ z ta procedura przez ztozenie oswiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

4.2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyj¢cia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania toksykologicznego, jezeli przyjgcie nie naste-
puje za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania
toksykologicznego.

4.3. W laboratorium osoba odpowiedzialna za wykonanie badania toksykologicznego sprawdza zgodnos¢ zlecenia na
badanie toksykologiczne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz przydatno$¢ materialu biologicznego do badania
toksykologicznego.

4.4. W przypadku stwierdzenia niezgodno$ci otrzymanego materiatu biologicznego do badania toksykologicznego
z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub w przypadku stwierdzenia innych nieprawidtowosci powoduja-
cych, ze materiat biologiczny nie moze by¢ wykorzystany do badania toksykologicznego, diagnosta laboratoryjny moze
odmowi¢ wykonania danego badania. Dalsze postgpowanie z materialem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia
ze zleceniodawca.

5. Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przechowywania materialu biologicznego do badania
toksykologicznego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan toksykologicznych, okreslajacg warunki i maksymalny
czas przechowywania materiatu biologicznego do badania od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wy-
konaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego od momentu
jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania sa okreslone w czesciach II, III i VI zalacznika nr 7 do
rozporzadzenia, chyba ze producent odczynnikéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit inne warunki.

5.3. Material biologiczny do badania toksykologicznego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego
uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

5.4. Materiat pobrany w celu diagnostyki zatru¢ ostrych jest przechowywany po wykonaniu badania toksykologicznego
w temperaturze od 4 °C do 8 °C przez co najmniej 7 dni zgodnie z rekomendacja konsultanta krajowego w danej dziedzinie
medycyny lub towarzystw naukowych dziatajacych w zakresie danej dziedziny medycyny.
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5.5. Czas przechowywania materialu biologicznego moze by¢ wydluzony na zyczenie zleceniodawcy maksymalnie do
3 miesi¢ey z zachowaniem nastgpujacych zasad:

1) krew pobrana do probowki z antykoagulantem nie moze by¢ zamrozona i jest przechowywana w temperaturze od 4 °C
do 8 °C;

2)  surowica i osocze sg oddzielone od krwinek i sg przechowywane w temperaturze —20 °C;

3)  mocz jest przechowywany w temperaturze —20 °C.

5.6. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania toksykologicznego oraz po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1) miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;
2)  czasu przechowywania materialu biologicznego do badania toksykologicznego;
3) temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;

4)  sposobu przechowywania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego.

6. Wewnetrzna kontrola jakosci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewngetrzng kontrole jakosci badania toksykologicznego dla wszystkich rodzajow
badan toksykologicznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1) przebieg, prawidtowos¢ i skutecznos$¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglgdnieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktére sa zgodne z aktualng
wiedza z zakresu toksykologii, analityki toksykologicznej i medycyny i sa:

a) publikowane w pismiennictwie migdzynarodowym lub krajowym lub

b) rekomendowane przez konsultantow krajowych w danej dziedzinie medycyny, oérodki referencyjne, towarzystwa
naukowe dzialajace w zakresie danej dziedziny medycyny lub Krajowa Rad¢ Diagnostéw Laboratoryjnych, lub

¢) zgodne z instrukcja producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro;
2)  sposob prowadzenia dokumentacji badania toksykologicznego;
3) czas trwania badania toksykologicznego;
4)  jakos¢ stosowanych odczynnikéw;

5) catodobowo temperatura w urzadzeniach grzewczych i chtodniczych stosowanych w laboratorium z mozliwoscia
okreslenia minimalnej i maksymalnej temperatury oraz temperatura w pomieszczeniach, w ktorych wykonuje si¢ badania
toksykologiczne.

6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ metod badawczych:

1)  komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
muja oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

2)  komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, ktore obejmujg ocen¢ powtarzalnosci, odtwarzal-
nosci i poprawnosci metody badawczej, a takze pordéwnanie wiarygodnosci wynikow badan toksykologicznych uzys-
kiwanych przy uzyciu instrukcji producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfiko-
wanej w laboratorium;

3) opracowanych w laboratorium, ktore obejmuja pelng walidacj¢ metody badawcze;j.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje si¢ badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku
braku instrukcji lub odstapienia od tresci instrukcji w laboratorium opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w odniesieniu
do poszczegdlnych metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktére okreslaja:

1)  celisposob wykonywania badania toksykologicznego, przy czym w laboratorium wykonuje si¢ badania toksykologiczne:

a) dla potrzeb diagnostyki zatru¢ ostrych, monitorowania skuteczno$ci leczenia zatru¢ oraz terapii monitorujacej
stezenie leku we krwi,

b) metodami przesiewowymi (skriningowymi) oraz potwierdzajagcymi, w tym chromatografig gazowsq i chromato-
grafig cieczowa;
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2)  wykaz wyrobow medycznych, w tym wyroboéw medycznych do diagnostyki in vitro, w szczegdlnosci odczynnikow,
kalibratorow i materiatow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowywania, oraz sprzetu laboratoryjnego i apara-
tury pomiarowo-badawczej;

3)  ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikow;

4)  instrukcje przygotowania materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;

5)  opis postepowania analitycznego;

6)  opis charakterystyki parametréw analitycznych walidowanej metody badawczej w laboratorium;
7)  wykaz czynnikow interferujacych;

8)  sposob obliczania i formutowania wyniku badania toksykologicznego;

9)  przedziat wartosci referencyjnych lub klinicznych wartosci decyzyjnych uzyskiwanych i wykorzystywanych przy sto-
sowaniu danej metody badawczej z podaniem zrodta informacji, sposobu ich ustalenia lub Zrédta ich pochodzenia
wraz z weryfikacja metody 1 wynikami jej przeprowadzenia;

10) w przypadku zastosowania metody niereferencyjnej — informacje dla zleceniodawcy dotyczace niepewnosci wyniku
i koniecznoéci wykonania badan potwierdzajacych.

6.4. Liczba oraz sposob interpretacji wynikow pomiaréw kontrolnych sa powiazane z jako$cig kontrolowanej metody
badawczej, okreslong na etapie oceny wstepnej lub walidacji.

6.5. Wewnetrzng kontrolg jakosci badania toksykologicznego prowadzi si¢ w odniesieniu do:
1)  rodzaju stosowanych materialdéw kontrolnych;
2)  wielko$ci dopuszczalnych btedow pomiardw;
3)  czulosci stosowanych metod diagnostycznych;
3)  czestotliwo$ci pomiaréw kontrolnych;
4)  stosowanych kart kontrolnych;
5)  kryteriow akceptacji badan kontrolnych;
6) postgpowania w przypadku przekroczenia kryteriow akceptacji badan kontrolnych;

7)  dokumentowania i archiwizacji badan kontrolnych.

6.6. W laboratorium stosuje si¢ materiaty kontrolne o réznych poziomach wartosci stezen lub aktywno$ci badanych
parametrow.

6.7. Materiat kontrolny jest traktowany jako materiat zakazny.

6.8. Materiat kontrolny podlega ocenie wstepnej w celu ustalenia podstawowych cech rozktadu wynikéw pomiardw
kontrolnych. Jezeli wyniki pomiarow kontrolnych spetniaja wymagania jakosciowe okreslone w procedurze kontroli jako$ci
badania toksykologicznego, na podstawie tych wynikoéw zaktada si¢ karty kontrolne.

6.9. W przypadku gdy nie sg dostepne stabilne materiaty kontrolne wewngtrzng kontrole jako$ci badania toksykologicz-
nego przeprowadza si¢ co najmniej w formie kontroli powtarzalnos$ci lub odtwarzalnosci opartej na badaniach toksyko-
logicznych wykonywanych na materiale biologicznym pochodzacym od pacjentow.

6.10. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ wewnetrznej kontroli jakosci badania toksykologicznego, w ktorej
odnotowuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;

2)  stwierdzone przekroczenia granic dopuszczalnych bledow lub granic kontrolnych lub odstgpstwa od wymaganego
standardu badania;

3) podjete dziatania korygujace i zapobiegawcze.

6.11. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jakosci badania toksykologicznego zostang stwierdzone niezgodnosci
w odniesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza dziatania korygu-
jace i naprawcze.
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7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury wydawania sprawozdania z badania toksykologicznego.
Jezeli wyniki badania toksykologicznego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢
o tym zleceniodawce¢ oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dzialaniach, w tym date
i godzing powiadomienia oraz dane powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania toksykologicznego zawiera:
1) datg i godzing wykonania badania toksykologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania toksykologicznego;
2) nazwe badanego parametru;

3) zastosowang metod¢ badawcza wraz z jej ograniczeniami, w tym:
a) pelna nazwe badania w jezyku polskim, z mozliwos$cia podania skrotu nazwy badania w nawiasie,
b) metod¢ wykonania badania,

¢) nazwe analizatora, na ktorym wykonano badanie, lub nazwg¢ producenta zestawu odczynnikowego;
4)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
5) imig¢ (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie toksykologiczne;
6) dane pacjenta:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) adres zamieszkania albo oddzial szpitalny pobytu pacjenta,

¢) oznaczenie plci,

d) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta, numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz date
urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta matoletniego, ubezwtasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktéorych mowa w lit. a—d,
w szczeg6lnosci w przypadku pacjenta o nicustalonej tozsamosci;

7) nazwe (firme) zleceniodawcy;

8)  adres miejsca przestania sprawozdania z badania toksykologicznego;

9) nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie toksykologiczne;

10) date i godzing pobrania materialu biologicznego do badania toksykologicznego;
11) date i godzing przyjecia materiatu biologicznego do badania toksykologicznego;
12) date i godzing wykonania badania toksykologicznego;

13) wyniki badan w formie liczbowej wraz z jednostkg miary lub w formie opisowej;

14) przedzial wartosci referencyjnych dla ptci i wieku, wartosci decyzyjne lub diagramy lub normogramy, ktére wspoma-
gajg wartosci decyzyjne, jezeli majg zastosowanie;

15) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania toksykologicznego oraz przedziat biologicznych wartosci referencyjnych,
zakresow terapeutycznych lub zakreséw toksycznych w jednostkach uktadu SI;

16) opis wyniku badania zawierajacy wyjasnienie ograniczen wynikajacych z wykonania badania metodg przesiewowa,
niereferencyjng lub niezgodnie z rekomendacjami Komisji do spraw diagnostyki toksykologicznej i terapii monitoro-
wanej, jezeli zachodzi taka sytuacja;

17) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wtasciwosci pobranego materialu biologicznego, ktére moga mie¢
wplyw na wynik lub interpretacj¢ wyniku badania toksykologicznego;
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18) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania toksykologicznego obejmujace:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu.

7.3. Sprawozdanie z badania toksykologicznego moze by¢ przekazane zlecajacemu badanie toksykologiczne w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby autoryzujacej wynik badania toksykologicznego.

7.4. W przypadku uzyskania wyniku badania toksykologicznego znajdujacego si¢ w zakresach warto$ci krytycznych,
sprawozdanie z badania toksykologicznego przekazuje si¢ niezwlocznie zlecajgcemu.

7.5. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacje¢ dotyczaca wyniku badania toksykologicznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikow mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania toksykologicznego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania toksykologicznego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania toksykologicznego, w przypadku zgloszenia przez nich takiej potrzeby.

7.6. Kopia wyniku badania toksykologicznego wraz z dokumentacjg umozliwiajgcg odtworzenie przebiegu badania toksyko-
logicznego sa przechowywane w laboratorium.
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Zalacznik nr 6

STANDARDY JAKOSCI DLA LABORATORIOW W ZAKRESIE CZYNNOSCI LABORATORYJNE]
PARAZYTOLOGII MEDYCZNEJ, OCENY ICH JAKOSCI ORAZ LABORATORYJNEJ INTERPRETACII
T AUTORYZACII WYNIKU BADANIA LABORATORYJINEGO

1. Procedura zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej podmiotowi wykonujacemu dzialalnos$¢
lecznicza, ktéry wystawia zlecenie na badanie parazytologiczne

1.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ zlecania parazytologicznego badania laboratoryjnego,
zwanego dalej ,,badaniem parazytologicznym”, oraz udost¢pnia si¢ ja podmiotowi wykonujacemu dziatalno$¢ lecznicza,
ktéry wystawia zlecenie na badanie parazytologiczne, zwanemu dalej ,,zleceniodawcg”. Zleceniodawca potwierdza zapo-
znanie si¢ z tg procedurg przez zlozenie os§wiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepnego w systemie tele-
informatycznym udostgpnionym bezplatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.

1.2. Formularz zlecenia na badanie parazytologiczne zawiera:

1) dane pacjenta:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,
c) oznaczenie plci,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz
date¢ urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia oznaczenie ,,syn” lub ,,cérka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny pacjenta nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktéorych mowa
w lit. a—d, w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

2)  podpis i oznaczenie osoby zlecajacej badanie parazytologiczne:
a) imi¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytul zawodowy,
¢) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,

d) numer prawa wykonywania zawodu w przypadku lekarza, lekarza dentysty, pielegniarki, potoznej, felczera albo
starszego felczera;

3) nazwe (firme) i adres zleceniodawcy;

4)  dane do kontaktu z osoba zlecajaca badanie parazytologiczne (numer telefonu, adres e-mail);

5) nazwe i adres miejsca przestania sprawozdania z badania parazytologicznego;

6) rodzaj materialu biologicznego i jego pochodzenie;

7)  informacj¢ o zleconym badaniu parazytologicznym;

8) tryb wykonywania badania parazytologicznego w zaleznosci od wybranej metody diagnostycznej;

9) date i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
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10) imi¢ (imiona) i nazwisko oraz podpis osoby pobierajacej materiat biologiczny do badania parazytologicznego;
11) date i godzing przyjecia materialu biologicznego do laboratorium;

12) istotne dane kliniczne dotyczace pacjenta, ustalane indywidualnie dla rodzaju zlecanego badania, w szczegolnosci:

a) kliniczne wskazania do wykonania badania (wstgpne rozpoznanie wedlug Miedzynarodowej Statystycznej Klasy-
fikacji Chorob i Probleméw Zdrowotnych),

b) wystepujace czynniki ryzyka zakazenia, w tym epidemiologiczne,

¢) informacje o stosowanym leczeniu przeciwpasozytniczym lub leczeniu antybiotykami;

13) dat¢ wystawienia zlecenia.

1.3. Zlecenie na badanie parazytologiczne jest wystawiane w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem

— osoby zlecajacej badanie laboratoryjne.

1.4. Na jednym formularzu zlecenia na badanie parazytologiczne moze by¢ zlecone wigcej niz jedno badanie parazyto-
logiczne.

1.5. Dokumentacja medyczna w laboratorium bedaca dokumentacja, o ktérej mowa w art. 16a ust. 9 ustawy z dnia 1 lipca
2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185), jest prze-
chowywana i przetwarzana zgodnie z przepisami tej ustawy.

2.  Zasady pobierania materialu biologicznego do badania laboratoryjnego
2.1. Przygotowanie pacjenta do pobrania materiatu biologicznego zalezy od rodzaju badania parazytologicznego.

2.2. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego uwzglednia si¢ rodzaj i ilo$¢ pobiera-
nego materiatu biologicznego w zaleznos$ci od rodzaju badania parazytologicznego.

2.3. Podczas pobierania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego stosuje si¢ wymagania dotyczace
sprze¢tu i pojemnikow stosowanych do pobierania materiatu biologicznego i ich oznakowania, w tym podtozy hodowlanych,
zestawOw transportowych, zestawow transportowo-namnazajacych i innych nos$nikow, przy czym do pobierania:

1)  krwi, ptynu mézgowo-rdzeniowego, fragmentow tkanki, wysigku, wymazu oraz zeskrobiny — stosuje si¢ jatowe wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro jednorazowego uzytku, pozwalajace na pobieranie materialu biologicznego w obje-
tosci 1 kolejnosci wynikajacych z zakresu zleconego badania parazytologicznego, rodzaju stosowanych metod badaw-
czych oraz instrukcji producenta stosowanego systemu prozniowego,

2)  moczu i katu do badania laboratoryjnego — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku,
3)  pasozytow lub ich fragmentéw oraz ektopasozytow — stosuje si¢ zamykane pojemniki jednorazowego uzytku

— chyba ze rodzaj lub cel badania wymagaja zastosowania innych wymagan lub pojemnikow.

2.4. Podczas pobierania materialu biologicznego do badania parazytologicznego pojemniki z pobranym materiatem
biologicznym oznacza si¢ numerem identyfikacyjnym pacjenta nadanym w laboratorium albo kodem, a w przypadku ich
braku — danymi pacjenta, obejmujacymi imi¢ (imiona) i nazwisko wraz z datg urodzenia, albo danymi, o ktérych mowa
w ust. 1.2 pkt 1 lit. d. W razie potrzeby na pojemniku umieszcza si¢ nazwe materialu biologicznego pobranego do badania
parazytologicznego i informacj¢ o pochodzeniu tego materiatu.

2.5. Osoba pobierajaca materiat biologiczny do badania parazytologicznego:

1)  stosuje przy kazdym pacjencie nowe re¢kawiczki jednorazowego uzytku wylacznie w celu pobrania materiatu biolo-
gicznego;

2)  przed pobraniem materialu biologicznego do badania parazytologicznego dokonuje identyfikacji i weryfikacji tozsa-
mosci pacjenta, od ktérego pozyskuje si¢ material biologiczny;
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3) oznakowuje pojemnik z materialem biologicznym zgodnie ze zleceniem na badanie parazytologiczne;
4)  sprawdza zgodnos$¢ oznakowania pojemnika z materialem biologicznym ze zleceniem na badanie parazytologiczne;

5)  potwierdza na zleceniu na badanie parazytologiczne wlasnorgcznym podpisem lub w systemie informatycznym pobranie
materiatu biologicznego zgodnie z wymaganiami, o ktérych mowa w pkt 1-4.

2.6. Materiat biologiczny pobierany do badania parazytologicznego jest traktowany jako material zakazny.

2.7. Material biologiczny do badania parazytologicznego pobiera si¢ w sposob uniemozliwiajacy jego uszkodzenie lub
zmiang jego wlasciwosci.

3.  Transport materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

3.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedurg transportu materialu biologicznego do badania parazyto-
logicznego oraz udostepnia si¢ jg zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza zapoznanie si¢ z tg procedurg przez ztozenie
oswiadczenia w postaci:

1) elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.
3.2. Procedura transportu materiatu biologicznego do badania parazytologicznego zawiera informacje dotyczace:
1)  dopuszczalnego czasu transportu w zalezno$ci od rodzaju materiatu biologicznego i rodzaju badania;
2)  dopuszczalnego zakresu temperatury transportu, z uwzglednieniem rodzaju materiatu biologicznego;
3)  opisu pojemnikow i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu;

4)  zabezpieczenia materiatu biologicznego przed uszkodzeniem i zmiang jego wlasciwosci, w tym zabezpieczenia i prze-
chowywania materialu przed przekazaniem do transportu;

5)  zabezpieczenia odpowiednich warunkow, w celu zachowania wtasciwosci materiatu biologicznego, umozliwiajacych
przeprowadzenie badania parazytologicznego;

6) minimalizacji skutkéw skazenia w przypadku uszkodzenia probowki lub pojemnika, lub opakowania zbiorczego
transportowanego materiatu biologicznego oraz informacje dotyczace sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia
materiatu, z uwzglgdnieniem rodzajow materiatu biologicznego;

7)  elektronicznego monitorowania warunkow i czasu transportu, jezeli dotyczy.

3.3. Materiat biologiczny pobrany do badania parazytologicznego jest dostarczany do laboratorium przez osoby wska-
zane 1 przeszkolone przez zleceniodawce albo laboratorium lub za posrednictwem operatora pocztowego w rozumieniu
ustawy z dnia 23 listopada 2012 r. — Prawo pocztowe (Dz. U. z 2025 1. poz. 366 i 820), ktory wykonuje ustugi w zakresie
dostarczania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego, lub za posrednictwem systemu przeznaczonego do
automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania parazytologicznego.

3.4. Materiat biologiczny do badania parazytologicznego jest transportowany w:
1)  zamknietych proboéwkach lub pojemnikach;
2)  zamknigtym opakowaniu zbiorczym, oznakowanym jako material zakazny;
3)  warunkach uniemozliwiajacych jego uszkodzenie i niezmieniajacych jego wiasciwoscei.
3.5. Materiat biologiczny do badania parazytologicznego podczas transportu jest traktowany jak towar niebezpieczny

w rozumieniu art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 19 sierpnia 2011 r. o przewozie towarow niebezpiecznych (Dz. U. z 2024 r.
poz. 643).
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4. Przyjmowanie, rejestrowanie i oznakowanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

4.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ przyjmowania, rejestrowania i oznakowania materiatu
biologicznego do badania parazytologicznego, w tym sposob postepowania z materiatem biologicznym przyjetym, zareje-
strowanym lub oznakowanym niezgodnie z tg procedura, oraz udost¢pnia si¢ ja zleceniodawcy. Zleceniodawca potwierdza
zapoznanie si¢ z ta procedura przez ztozenie o§wiadczenia w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorecznym podpisem
— osoby reprezentujacej zleceniodawce.
4.2. Procedura, o ktérej mowa w ust. 4.1, zawiera informacje dotyczace:
1)  ustalania daty i godziny przyjecia materiatu biologicznego do laboratorium;
2)  sposobu rejestrowania i oznakowania materiatu biologicznego;

3)  wskazania danych osoby przyjmujacej materiat biologiczny do badania parazytologicznego, jezeli przyjecie nie naste-
puje za posrednictwem systemu przeznaczonego do automatycznego transportu materiatu biologicznego do badania
laboratoryjnego.

4.3. W laboratorium osoba uprawniona do wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej sprawdza zgodnos¢ zlece-
nia na badanie parazytologiczne z oznakowaniem materiatu biologicznego oraz ocenia przydatno$¢ materiatu biologicznego
do badania parazytologicznego.

4.4. Material biologiczny do badania parazytologicznego pobrany metodami inwazyjnymi oraz material pobrany od
pacjenta w stanie zagrozenia zycia podlegaja badaniu w pierwszej kolejnosci.

4.5. W przypadku stwierdzenia niezgodnosci otrzymanego materiatu biologicznego do badania parazytologicznego
z wymaganiami dotyczacymi pobierania lub transportu lub w przypadku stwierdzenia innych nieprawidtowosci powoduja-
cych, ze materiat biologiczny nie moze by¢ wykorzystany do badania parazytologicznego, diagnosta laboratoryjny moze
odmowi¢ wykonania danego badania. Dalsze postgpowanie z materialem biologicznym diagnosta laboratoryjny uzgadnia
ze zleceniodawca.

5.  Przechowywanie materialu biologicznego do badania laboratoryjnego

5.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania materiatu biologicznego do badania
parazytologicznego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan parazytologicznych, okreslajace warunki przechowy-
wania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po
wykonaniu badania.

5.2. Warunki i maksymalny czas przechowywania materialu biologicznego do badania parazytologicznego od momentu
jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania sg okreslone w czgsciach II-1V i VI zalgcznika nr 7 do
rozporzadzenia, chyba ze producent odczynnikéw przeznaczonych do diagnostyki in vitro okreslit inne warunki.

5.3. Material biologiczny do badania parazytologicznego jest przechowywany w warunkach uniemozliwiajacych jego
uszkodzenie i zmiang jego wlasciwosci.

5.4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje dotyczaca przechowywanego materiatu biologicznego przed wykona-
niem badania parazytologicznego i po wykonaniu badania, z uwzglednieniem:

1)  miejsca przechowywania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
2)  czasu przechowywania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
3) temperatury przechowywania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;

4)  sposobu przechowywania materialu biologicznego do badania parazytologicznego.
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6.

Wewnetrzna kontrola jako$ci badania laboratoryjnego

6.1. W laboratorium prowadzi si¢ wewnetrzng kontrolg jako$ci badania parazytologicznego dla wszystkich rodzajow

badan parazytologicznych wykonywanych w laboratorium. Kontroli tej podlegaja:

1)

2)
3)
4)
5)

D)

2)

3)

przebieg, prawidlowos¢ i skutecznos¢ stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, opracowanych
dla laboratorium, z uwzglednieniem udokumentowanego w laboratorium procesu walidacji, ktore sa zgodne z aktualng
wiedza medyczng i s3:

a) publikowane w piSmiennictwie migdzynarodowym lub krajowym, rekomendowane przez konsultantéw krajowych
w danej dziedzinie medycyny, osrodki referencyjne, towarzystwa naukowe dziatajace w zakresie danej dziedziny
medycyny lub Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych, lub

b) zgodne z instrukcjg producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro;
sposob prowadzenia dokumentacji badania parazytologicznego;

czas trwania badania parazytologicznego;

jakos$¢ stosowanych odczynnikow;

catodobowe monitorowanie temperatury w stosowanych w laboratorium urzadzeniach grzewczych i chtodniczych
z mozliwoscig okreslenia minimalnej i maksymalnej warto$ci temperatury.

6.2. W laboratorium przeprowadza si¢ weryfikacj¢ metod badawczych:

komercyjnych, opracowanych i opisanych przez producenta wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, ktore obej-
muja oceng precyzji i poprawnosci metody badawczej;

komercyjnych, opracowanych lub modyfikowanych w laboratorium, ktoére obejmuja ocene powtarzalno$ci, odtwarzal-
nosci i poprawnosci metody badawczej, a takze poréwnanie wiarygodnosci wynikéw badan parazytologicznych uzy-
skiwanych przy uzyciu instrukcji producenta wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz procedury zmodyfi-
kowanej w laboratorium;

opracowanych w laboratorium, ktore obejmuja petng walidacj¢ metody badawczej.

6.3. W laboratorium stosuje si¢ instrukcje producenta testu i wykonuje si¢ badania zgodnie z tg instrukcja, a w przypadku

braku instrukcji lub odstapienia od tresci instrukcji opracowuje si¢ procedury diagnostyczne w odniesieniu do poszczegdlnych
metod badawczych stosowanych w laboratorium, ktore okreslaja:

D)
2)

3)
4)

5)

6)

cel i sposob wykonania badania laboratoryjnego, uwzgledniajacy rodzaj badania;

wykaz wyrobow medycznych, w tym wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, w szczeg6lnosci odczynnikow,
podtozy, ptyndw, testow diagnostycznych, kalibratoréw i materiatow kontrolnych wraz z warunkami ich przechowy-
wania, oraz sprzetu laboratoryjnego i aparatury pomiarowo-badawczej;

ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowanych odczynnikow;

opis postepowania dotyczacy przygotowania poszczegolnych rodzajow probek materiatu biologicznego do badania
parazytologicznego oraz uwzgledniajacy rodzaj badania i wybdr technik wykonania;

instrukcje wykonania testow wlasciwych dla celu i rodzaju badania parazytologicznego w zaleznos$ci od rodzaju wy-
konywanych badan parazytologicznych obejmujace:

a) instrukcje przygotowania i oceny preparatow mikroskopowych i makroskopowych,
b) instrukcje przygotowania i oceny hodowli pasozytow,

c) instrukcje wykonania testoéw wlasciwych dla celu i rodzaju badania (immunologicznego, molekularnego);

zasady laboratoryjnej interpretacji wyniku badania parazytologicznego.

6.4. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedury przechowywania dodatnich probek materiatu po zakon-

czeniu badania traktowanych jako probki odniesienia.

6.5. Laboratorium, prowadzac wewngtrzng kontrole jako$ci badania parazytologicznego, stosuje materiaty kontrolne.
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6.6. Laboratorium dysponuje wzorcowymi preparatami oraz innymi materialami kontrolnymi.

6.7. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacje wewnetrznej kontroli jako$ci badania parazytologicznego, w ktorej
odnotowuje si¢ poswiadczone przez personel laboratorium:

1)  wyniki badan kontrolnych;
2)  stwierdzone odstepstwa od oczekiwanych wynikow badan kontrolnych;

3) podjete dziatania korygujace, naprawcze i zapobiegawcze.

6.8. Jezeli w wyniku wewnetrznej kontroli jako$ci badania parazytologicznego zostang stwierdzone niezgodno$ci w od-
niesieniu do stosowanych metod badawczych i procedur diagnostycznych, laboratorium wprowadza dziatania korygujace
i naprawcze.

7. Wydawanie sprawozdania z badania laboratoryjnego

7.1. W laboratorium opracowuje si¢, wdraza i stosuje procedur¢ wydawania sprawozdania z badania parazytologicznego.
Jezeli wyniki badania parazytologicznego znajduja si¢ w zakresach wartosci krytycznych, niezwlocznie powiadamia si¢
o tym zleceniodawce¢ oraz odnotowuje si¢ w dokumentacji laboratorium informacje o podjetych dzialaniach, w tym date
i godzing powiadomienia oraz dane powiadamiajacego diagnosty laboratoryjnego.

7.2. Formularz sprawozdania z badania parazytologicznego zawiera:

1)  datg i godzing wykonania badania parazytologicznego oraz numer identyfikacyjny danego badania parazytologicznego;
2)  rodzaj badanego materiatu biologicznego;
3)  rodzaj badania parazytologicznego i zastosowang metode diagnostyczng;
4)  imi¢ (imiona) i nazwisko osoby zlecajacej badanie parazytologiczne;
5) dane pacjenta:

a) imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) oznaczenie plci,

c) adres miejsca zamieszkania albo oddziat szpitalny pobytu pacjenta,

d) numer PESEL, a w przypadku:

— osoby nieposiadajacej numeru PESEL — nazwe, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢ oraz
date urodzenia,

— noworodka bez nadanego imienia — oznaczenie ,,syn” lub ,,corka” i numer PESEL matki,

— pacjenta maloletniego, ubezwlasnowolnionego catkowicie lub niezdolnego do swiadomego wyrazenia zgody —
imi¢ (imiona) i nazwisko przedstawiciela ustawowego oraz adres jego miejsca zamieszkania,

e) numer identyfikacyjny nadany w laboratorium albo kod — w przypadku braku danych, o ktorych mowa w lit. a—d,
w szczegolnosci w przypadku pacjenta o nieustalonej tozsamosci;

6) nazwe (firme) zleceniodawcy;

7) adres miejsca przestania sprawozdania z badania parazytologicznego;

8)  nazwe i adres laboratorium wykonujacego badanie parazytologiczne;

9) datg i godzing pobrania materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
10) date i godzing przyj¢cia materiatu biologicznego do badania parazytologicznego;
11) laboratoryjng interpretacj¢ wyniku badania parazytologicznego;

12) informacje dotyczace widocznych uszkodzen i zmian wiasciwosci pobranego materiatu biologicznego, ktore moga
mie¢ wplyw na wynik badania parazytologicznego;
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13) podpis i oznaczenie osoby autoryzujacej wynik badania parazytologicznego obejmujace:
a) imig¢ (imiona) i nazwisko,
b) tytut zawodowy,
c) uzyskane specjalizacje, jezeli posiada,
d) numer prawa wykonywania zawodu lub numer dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty w odpo-
wiedniej dziedzinie.
7.3. Sprawozdanie z badania parazytologicznego moze by¢ przekazane zlecajacemu badanie parazytologiczne w postaci:

1)  elektronicznej — opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym, podpisem osobistym
albo z wykorzystaniem sposobu potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych, ktory jest dostepny w systemie
teleinformatycznym udostgpnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spolecznych, lub

2)  papierowej — opatrzonej wlasnorgcznym podpisem
— osoby autoryzujacej wynik badania laboratoryjnego.

7.4. Diagnosta laboratoryjny moze sporzadzi¢ informacj¢ dotyczaca wyniku badania parazytologicznego autoryzowanego
przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas badania czynnikéw mogacych mie¢ wptyw na stan zdrowia pacjenta,
ktoéra obejmuje:

1)  wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania parazytologicznego,
2)  przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczacych wyniku badania parazytologicznego,
3)  udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod diagnostycznych

— lekarzowi prowadzacemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu medycznego, ktory korzysta z wyniku
badania parazytologicznego, w przypadku zgltoszenia przez nich takiej potrzeby.

7.5. Kopia wyniku badania parazytologicznego wraz z dokumentacja umozliwiajaca odtworzenie przebiegu badania
parazytologicznego sa przechowywane w laboratorium.



Poz. 961

— 49—

Dziennik Ustaw

(Do 07—) Puozorwrez 030qd13 131q01d ze10 (D, §—+) DIMOopo] dzimerodwd) m (D, $7—07) lPmoloxod ozinerodwoy m [ouepeq njqoid (g
(Do S7T-07) fomolozod ozimjeraduwoy m fomomiard pyqord (]
eruemAmoroozid ejp Auormeispazid 3saf eruemAmoyoazid sez)

‘(1M ZBWZOI ‘PBSO ‘BOIMOINS ‘TMIY 920050) [duepeq 1jqoid woruemAmoyoazid e
(Amoruazpr-omo3zow ukyd zoow ‘moxny) ldmomiord rjqord woruemAmoyoozid Azpdru orusiuzoizol ousel sueuoyop 94q Isnjy “(Anuru ‘Auizpod
‘up) nsezod yoexysoupal yoAumosols m Auepod 1saf eruemAmoyoszid sez)) -niuazslouwz nwowjolst ge3an azow 20qoid m nnowered oFouoziorwu
asoufiqe)s yoAuzoi3oored yoeyuniem m zemaruod ‘Aujewrurwr SowAm 03 359 yoqoid oy g zozid Auerugads 3saf 1os0uIqe)s SoWAM WAIOR M
‘sonjo 1sof (eluepeq eruBUONAM Op NjeLIdEW BrueysAzod po wasezd wWAuUjeWASYew) eruemAmoydszid wosezo wAupezozsndop wAueWASYRIA

goeyunIem YoAuo[San0 m 039uzo130[01q njeLIdjew eruemAmoyoazid sezd Aurezozsndop
KupewAsyewr oxel 31s e[sonjo Jsoufiqels o3oje[p ‘mArdm Aujo)sr Zorumol ew Sez)) UZOIUBYIAW DIUUAZD 1 dimerodwo) zozid rwesuuizo
rwAuur ezod euoysaro 1saf fouzokyjeuepazid a1zey m oy jqoid osoufiqels [ouzoruyos) 1 [ouzor3o[oiq osouudiz Awms z o3auozpemordAm
np3pq o3aymopeo Amopod po ozsloruwr 94q ouurmod 03 SruA[AYop() “0FaulLouarsyar nyerzpazid o3auzoi3o[olq Z[/] oel suo[sanjo 0} OpeIsoz
‘nrerwod 1osoulAzAda1doru [ouezozsndop [oujewiAsyewr epermodpo 2101 ‘MIuAm WIIUS[AYOPO 13l 9soufiqeisaiu eufezozsndop BU[BWASYBIA

"91SBZ WAUO[SoN0 0d ZeIo () AISeZO M
ozrerwod m yoAueysAzn moyIuAm BIUS[AYOPO 219spo qn| NruuAzopodsm oxel ‘eupd|zmzoq eowuzol oxel Auesido 3sal 1osoujigeIsaiu Jerwod

goeyuniem YoAuo[sano m AuemAmoyoazid 3saf Auzoi3ojoiq jerrojewt Ap3 ‘YoeoIuei3 [oAUO[SAINO M
31s Kobzozsarw sanjo zozid nnowered 039U0ZISTW [0SOMIOSEIM [oAMONIEZO0d BIUBMOYORZ Op 039uZo130[01q NjeLIdjeWw Brosoujopz sl 9soufiqels

‘(oruemAmo01034z1d 1 sruemAmoroazid ‘aruemorrodsuen ‘o3ouzordojoiq npeusiew aruerdiqod) [duzokyjeuepazid Azey sezopod
SIUBIWZ J9[N 9zow d1u d1zI[eue yoAuemeppod 32qoid pepys 9z ‘03 ezoruz() “eyusloed [duzorurpy 1foemAs o 1loeuriojur erueysAzn n[ad m ydokmolonsn
yoeudkd m oZouemozijeue BYIUPER[S 030U)0ISI AIUZIAISOUSLIP I0SOUMAINE QN[ BIUdZd)S NIua[sonjo eu e3o[od oulA10jeIOqR] SrUBpPRq dMOIISO[]

"21seZ9 WA) 0d BIUBPRQ BIUBUOYAM 1B] MOYIUAM NZIB[NUWLIOJ BU BZOBUZEZ ZBIO AUAZIAZ1d 315 a[nmojoupo 1orjuawinyop m ‘o3aulfiojeroqe] eruepeq
BIUBUONAM Op 032uzo130[01q njeLdjew eiueysAzod po nsezo ogoujewAsyew ammApdn od sueuoyAm 3sal sulA10jeroqe] stuepeq ApS mypedAzid p

1

erwdtuselqQ

VINVAVI NINVNOJAM Od ZVIO VINVAVE VINVNOIJIAM Od

VINVASAZOd ODAl NINIINOW dO HOANIAYOLVIOIVINVAVE Od NIVIYILVIN VINVAAMOHDHZYEd SVZD ANTVINASIAVIN T DINNIVM

L du Iuzakrez



Poz. 961

— 50—

Dziennik Ustaw

"9ZINJRIA)I] M YoAuep YoAUpeZ OUOIZA[RUZ 91U 9Z ‘eZoruzo 9[od 9jsng

(081 SOV/neIua) VIAQYV) 1oAeg — 1 (6

‘pey-org - (8

oy Dda - (L

(SO smeng ‘swasAg Ng ‘@uorsuawi(]) Suryag apeq —23 (9
{($s900V “‘Aeiry/o3ew] “X)/X T UOIYIUAS) I9)no)-ueuodg —Q (S
(VIDALNI 358q0D) sonsousel ayooy — AL (¥

{(IB[NPOIA ‘SASO9]H ‘TyoBIIH) Sonsouder(q Yooy — A (¢

“(oanary ‘whsxy) noqqy — ¢ (¢

{(swdIsAS sonIA ) sonsoudel(] [BOUID-OHLIO —© (I

:eloewIoyur Az0A1op 039101y ‘03ouzokisouderp nwdlsAs dmzeu zorumol ouepod ejudonpord
Amzeu zo01do [oziuod "onia ur pjAisougerp op yoAuzoApowr moqolAm eyuaonpoid zozid yoAuepod ifoewojur op 31s Bzsoupo 910213 A193]

0q01d yoAueoo[ez op niueumoiod m dUBZPISIMIS JAQ OZOW I0SOMBM [N AIUIZS[AIUWZ N |/ SIUIZSYIIMZ

eueod[ezamu exyqord  —
‘(uetuAnAo zozid e1u9zoya1ozol1
d3emn pod e10d1zm 3qaznod 03 ejsanjpod o3amourtuAnAd zooso nyjpedAzid m) UszorueISo WIIUAIUP[ZMN Z BUBMOSO0)SeZ DAQ dzow eYqotd (+)
‘MIUAM UBIWZ Z3q BUBMOSOISEZ 9Aq ozowr eqord  +
‘eueoorez eyqoid fas)

JOe[oqE) M MOJODYS 1 UOZOBUZO BPUITFT

‘03oulA103RI0q8]
BIUBPEQ BIUBUOMNAM wWOsezd ' 030uzo130[01q njerojewr erodlAzid wosezo Azpdrw boruzor 3sof wmnuojeroqe] m AuzoAjjeuepazid sez))

“wnLIojeIoqe] op 039uzo130[01q NjeLIdJeW
e10d(Az1d wosezo e (nuiw G| op Brosoupepiop z [Pruwfeu 0d) o3ouzordoorq nyeudjew erueiqod wosezo Azpdrw £oruzol isol mrodsuen sez)

01



Poz. 961

—51 -

Dziennik Ustaw

"B WEZ — “WWeZ ({1

‘eamyerodwd) — dwdy (¢

‘eymoqoad — "qoad (7]

‘Auemoziiqers(oru) — ‘zifiqess(oru) (11

-Auriqers(oru) — "qeas(oru) (01

‘AuemoziuAredoy — "doy
‘AmourtuAnAd — "1ko
‘Kuzo13ojolq — "j01q
‘eye[ oqre oI —|

‘obrsoru — w

‘ya1zpAy —1
"Ya1Zp —p
‘eurzpos —

‘enurw — urw

(6
(8
(L
©
(s
(
(€
(T
(

:yoAuep YoAzslorufAz£ra1d ouoIZo[euZ 91U 9ZINJRINI] M 9Z ‘NPe) Z
eyrudm eloenyAs eye) {(dnurw tupal zru [druw oru -du) yojsoupal N[ NPAZI SBZ 0) BZORUZO ‘NSeZd Iyjsoupal emzeu o)[A) euepod efe)soz 19z



Poz. 961

— 52—

Dziennik Ustaw

a100d m Auoaqo
Jeruowe zozid
Q1U0Z0ZSAZo91uRZ
OMI[ZON | /oW g
‘fomououwe ueIoq4
Aukredoy | J/joww g VI1Ad m
QBMOS0]S JIN vUAIOS umu G| yzg 1¢ uru G| uru + - D ) - (. HN) Yerwowy | ¢
O1dH pI qor—L1 + + + eurfidAnmuy (€]
O1dH PSTUY + + + uoreporuy | |
K ©- (LOD “LSV
137 PL w ¢ KPL ULl +) ‘+ @ v+ ‘LVSYV) emourruiSeredse ezerojsuenourury [ |1
(1do
pPE PL PL KPv 9Ly ) + + + 11V ‘LVTV) eMOUIUE[E BZRIQJSUBNOUIWY | O]
uc g g-uru og d-) g+ + + eukoeyiuy | 6
+ + + Aunweiyury | g
‘qoad eujefoads 1 1 11 P - - - - wnuwngy | L
viad Pv Pv PY KPI ur ® + + UOINSOPIY | 9
AuzoKyewo1yoiq
Jerwod 31s vooyez (D6 9-7)
oAuzoAnowA1o[0y Pyl
[OoepOIW M 4 wer wg w P9 1€ #| =& ot + rUUNQIY | ¢
NSI D31 VSI'Td
‘ezoerupodop
eruezéim ukzopQ +) + eIRIOMI09Z1d — SNIIMOUIPY ¥
uru 0g—G | g+ g+ g+ + uR[£o1[BSO[A10Y | €
(jowreyooered zned) uojourwejooy | g
fourod
MDY STUBZOFRIqPO ® ue[sew-AX0IpAH-¢ 1
D0 ST0T | Do8F | Do0T— | DoSTOC ‘mho |viad | dey | nko |yiad | dey
‘dwoy M | eruemaod
ZIRJUSWO| 10jeZI[IqelS NZ20S0 0q[B AJIMOINS M IMD{ 9M | "JOIq SaDjO eupod many 9Z90S0 BOLMOINS dueMOZI[RUR DIUPBES d
9sou[Iqels Kuzo130[01q JerIajeN
ogoul£10)vi0qe] eluRpRq 039UZII30[0IqO.DIW eIuBuOAM I [dulfI10)ei0qe]
AuAdApowt 19$0UUAZ) vIuBUONAM 0Op erueysAzod [3f nyuswowr po yoLulLio)eioqe] uepeq op nfelId)eW BIUBMAMOYIIZId S8Z) AU[RWASYBUW I D{UNIBAA ‘I




Poz. 961

— 53—

Dziennik Ustaw

asou[iqels

Auzo130]01q JeLI)eI

pI P8 w g B ehe| e+ K+ g TV Autjordodijody | 87
P8 w ¢ Pl + + g eurojordodijody | 1
NIUBMOIIMPO O 45 3
uyoldn P8 11 %P T Q)| 39+ BUZOTWAYO0UNUIT —
- eroeuwey zozid pC 1C w | qg yog *+ ® - - - osoumApie —
Kuozpemoidozid 159 4 111 eulquonAuy | 97
M-Q| M-<Q
pPC P8 w9 ‘g +| g+ + eukzijoydanskiuy | 6z
+ ezeunjoydonsAuy | 47
P8 w e + g ezeuwropoydonsKiuy | €7
PC PC w9 + + + eUAZI[O[AJRISAIUY | TT
amoIApdzaq 9zo0sQO yt w9 ® - - - Amoruzoo) juendeouy | [¢
VR %E]O edeg A
ezsPuwz v 1 PI PL wo PL PII-¢ At | ‘Ro+|g D+ + (vaD) Amopordomoyer uaSkuy | (7
(=10%9)
BIUSZOZSAZOoTURZ
npomod z “wyurez (DDS) o3amoduotqeuoyserd exer w3AUY | 6]
oIuaZSYAIMZ ‘qoid PL | wy PL +
Pl Py I RPI + uorpu)soIpuy | 8]
perq uo)
fi ¢ Auk 3
" or oufkonkusar | uew ()
T Kwikzue 1 | -efkoono Shexyidure zozidod VN I VNQ ezlfeuy | L[
beJ dzerowjod | 7/joww ¢ yzvNyd
ofnwiey eukredop , 'VNY 11 VNA * ® - " (+)
3p¢ 3p8 w ¢ + + (VvS) v projdwy | 91
*KK
o 67 < "dun m QM
©) I S BlURZEIM pPL PL 11 KPV U816 L -t + + BILMONfEO —
OIS BU [050UMA)E PL PL 11 RPt U816 ()| M At + + eaOISNZI —
SIUSZIUQO SMITZOIN 4 eze[dwy | G|
D0 ST-0T | Do 8F | Do 07— | DoSTOT 1k |vLIad | dey | nho |yiad | ‘dey
‘dwoy m | eruemniod
ZIBJUSWOY] 101eZI[IqeIS NZ00S0 0q[e AJ1MOINS M IMI M | "JOIq SO euped momy 9Z0050) Bo1MOINS duemozijeue B{IUPEP[S d




Poz. 961

_ 54—

Dziennik Ustaw

ereromoozid —
+ (ezopooniq) e[jeonig | [
101q UIDISI AN eRRIOMI09Z1d
‘VSITd +) + — (ewAT z eqosoyp) 11RxI0pSINg EIjoLIOg | Of
eRRIOMI109Z1d —
+ sissmad e[jojoprog | 6¢
Pl PL w9 PLI ) + + +
(MOPOIOMOU N ZATUMOT) BIIMONRD —
epeims nddysop zoq PC w/ w9 | K°qeIsaru q +) + + + vuRZRIMZ —
gemAmoyazidy § < eurqnuyg | 8¢
+ 00ISo¥reld | L€
NIUEMOIIMPO
od orupaisodzaq
OMONIQWIONZaq Sodferd | 9¢
923050 I1[IZPpO Uy Uy Uy Y8S—C @ - - -
QuuoIwZ
0Z01UqOSO 3 3
D[TUAM 9ZSZIN 5 (D6 9-07) A+|Qhw| Ao (ddD) eumApiear-p oxperg | S¢
Apojout po BuZa[e7Z 4 PII wg 1§3 e U= W+ | xx(H) +
(emo3a1n1q epoOjUW)
nuadoukiqiy
npomod z nfezpoipo
azsYdIm ks 10SOUZA[BZ M Q SNMONfeO Ofeld | €
©ZD0S0 B[P D{IUAM P9 1Y 11 Pl ‘Auzox (+) | ‘M A+ ® N+
JlUBZRIWZOI-
-olueZeIuez
1PK0 gesyrun AzateN PL PL w g PI 189 ® - - - DovpeIg | €€
(wedozenrunyy ‘wedozerp zorumor zned)
Rwg Rwg «P1>|  Y0S-€T + + euldozerpozuag | ¢
ererom0ozid —
+ ‘dds ejjouoyeg | 1¢
w9 w9 w9 PT| Y0TI-0S + + (enqreqoudy zorumor zned) Aueimiqreq | (¢
+ eperomoozid —
+ nuoSAjue SrueMADIAM —
snidredsy | 6¢
D0 ST0T | D08t | Do0T— |DoSTOCT 0k |yiad | dey | nho |vigd| cdoy
‘dwoy m | eruemniod
ZIejuawo®| I01eZI[1qe1S NZJ0S0 0q[e Ao1MOoIns m 1M 9M | "[OIq SO eupod many 922050 BIIMOINS QueMmozIfeue DIUPLR[S d1

osoulIqeIS

Auzo130]01q JerIoje|N




Poz. 961

— 55—

Dziennik Ustaw

! Il I RPL POI A=t + + BMOUIRYNQIP BQZOI] WA) M ‘BZBIISAUIOYD) | LS
Pl PL w g RPI Sl A At + AT [0ISI[0YD | 98
0
pC PL w e ¥pc -l -e+ + + TAH T0189[0YD) | 6§
QM| QM
pPL PL w e KPL # |0+ 0-5 + [019383[0UD | S
PL PL Il RPI gl + - - + + Doy | €9
ys—c ) + g+ + [oyuayweIoy) | 7S
VNA
WAIUEZOBUZO
pazid 3, $T-07
“dwoy m ereromI0ozid —
up $—¢ (eeruownaud O
BU QIME)SOZ ‘sewioyoen} D)
NIUGZOTWZOI 0 +) + erpAwe[yd | 1§
Pl 171 469 g g+| Mg+ + eukpruyy | oS
P8 1T 1T Pv M- 4 + + eurwizedonia) | 6t
+ nuo3Aue orueMADAM —
+ ereromrodzid —
suedlq[e epipued | 8y
ereromIoozid —
+ smay/unfol 19y0eqojAdwe) | Lt
PL p0¢ w e RKpP¢ pPL—¢ A(+) A+ A+ + VCLVD | 9%
PL P o€ we KPL P8 A | Aha] ody + 661 VO| St
m-A M-
PL w e P LS A |gD+| L0+ + €SIVD| t¥
ul ul
pe S w e NPT POI-S A | Ao L0+ + STIVO| ¢¥
viad qs PS wyg 99 ur ® + + phdedd | zv
D0 ST0T | Do8F | Do0T— |oSC0CT 0k lviad | doy | mhd | yiad | cdey
‘dwoy m | eruemnjod
ZIRJUOWOY  |I0JeZI[Iqe)S NZz50S0 0q[e AJ1MOINS M IMD] 9M | "JOIq SaIO eurod many 929080 BIIMOINS QUEMOZI[BUE DIUPEP]S “dg

osouiqels

Auzo130[01q FerIoje|N




Poz. 961

— 56 —

Dziennik Ustaw

AUO Q\Nv
KuK1edoy 1 eTUUAZOPO PTUI
PO BUZA[BZ JSOU[IQEIS 4 U1 | «PTUI Wil gyl ® - - - Amourquion sez) | 89
(exomQ ‘Aukysejdoquion
eYIUUAZOPO po Auzeez P I-Uv| «PI1-U8 Wil «pI-Yy ® - - - | sezo) Amourquionoxd sez) | L9
dukredoy
yoAokmwAzno mojusfoed (L1de) Aufysejdoquion
125050 M BUOZIUQO ISOU[IqEIS q8-—¢ q8-—¢ wi| Y-y ® - - - fomorosadzo sez) | 99
 woueruAredoy
BIUOZOZSAZOJIURZ JBYIU) ysg yty w [ @ - - - Amourqosyoneq sez) | S9
g g+ g+ + (AND) ®Breromioazid —
® VNQ ebeygrdure —
@ (g9dd) nua3Kjue
QIUBMADAM —
SNIMO[BSWO0IL) | 9
Rucl K- PANLH9
I8 “ ¢-TIS g1 —
(viaa
ql + K- 9-1I —
K+ 0]~ “A-NdI 0-NAI —
(‘dey
|2X4 MaD) Y g ® fuyo1ky | €9
VLA M “qess [eizpreg pL w w9 pL urw + + + Deukiessky | z9
BYIOY Z QONONm\ANooM:mN
geytun “qoxd eupeloodg 1 1 [T |k uwog - - + - W) ukD | 19
fouemozijowoyz
1oeisod M gemAmoyoozid viad PIC pel w e PEl qLT-01 ® - - - - D + Vv eukiodsopyAD | 09
pL w| w9 | pL urw W+ A+ A+ + [-1T VIIAD | 6
ereromroazid
— (O ®eyzoti0D)
+ ImouIng BIRIX0) | 8§
D0ST0T | D08t | D00T— |DoSTOT ‘nko | viad | dey | mho | vigd | “dey
‘dwoy m | eruemngod
ZIRJUSWOY] 101RZI[IqRIS NZJ0S0 oq[e AoIMOIns M IMD] 9M | “[OIq SAIO eupod mony 9Z90S0 BI1MmoIns ueMOZI[eUR IUPBRS “d

asouiqels

Auzo130[01q FerIoje|N




Poz. 961

— 57 —

Dziennik Ustaw

neQ| MeQ
1T w g w9 Pzl g+ | Ag+]| °d o+ + euksyosiq | L8
s
1T wg wo P89 | g ot + euAsyonsIq | 98
wg w g y0S—ST + + + wedozelq | <8
T'1 HA1

>G$HAT (HaD
1y ye1&pd po suzerez HA'T PL 154 19 vyl U $S—01 o) + ® K (+) | emouezoo[u ezeudS0IPAYR( | +8

emoueBIURIUTIIRIN[S
PL PL Ea74 ysgl + + + ezeuaSoIpAyeq | €8

+ D3] ‘v aloxeypod
Pl P8 w ¢ AH)| A AW + Juzokjewnar uuAz) | 78
Uy w U+ ® - - - TITX yuukz) | 18
g9 | -quisew 4 0L-0S ® - - - IIX Uiz | 08
49| -qeisowu Pi—¢ ® - - - IXuukz)y | 6L
49 w 40t ® - - - X uukz)y | 8L
@ - - - SV X[ UuAZ) | LL
49 w q0€-81 ® - - - XIUuuAz) | 9L

npos
syopAze PC 1C w9 49 ® 0D ¥ A JMUUAZD | G/
dlueZeswzol-aruezelwez npos
13jA0 931d ysolourezozsndo(q | NopAze , «P L «P L w9 qzi-9 ® - - - 3V M A AUukz) | 4L
ug Uy 1z yzi-8 ® - - - IIIA UUAzZ) | ¢/
y9 ‘qe3saru ys—¢ @ - - - A Uukz) | zL
Do 17 "dwa) m gemonmpO q9 |2 w | UysI-cl ® - - - Aukzy | 1L
q9 w | qUgL-T¥ ® - - - [[IUuAz) | 0L
edudoz.ny P[IUuiz) | 69
D0ST0T | D08t | Do0T— |oSTOC ‘nko |yviad | dey | mho |viad | ‘dey
‘dwoy m | eruemnod
ZIBJUSWOS] 1038ZI[IqRIS NZz50S0 0q[e AJIMOINS M IMI] 9M | '[OIq SO eupod many 922080 BOIMOINS QUEBMOZI[BUR DIUPBL[S dg
osoufiqels Auzo130]01q JerIojejN




Poz. 961

_ 58—

Dziennik Ustaw

+ | ereromroozid — snaaomuyg | 701
+ ererom1oozid —
BONA[0ISIY BqOOWRIUY | O]
9Z90S0 < BIIMOING (ASN)
91z0jKo0oquion m euozsYdIMZ | eukredoy PC p¢ w ¢ Uiz q4z> (&) ¥+ BISIOMSOUOINAU BZB[OU | (0]
bzoreyoes o, G| z
Do 07— "dwo) m 9eMAMOYI9ZI] PS—T - - - @ | urgoxdodr] ezarojonyId | 66
Aukiquy oruoobnim zozid
AueMOUTWI[OAM 9B)SOZ dZOW (urayoxdodry ©za10j013a[o
-dot] 8z00s0 B1oAzn myjped4Azid m zorumor zied)
nuagoukiqy mApdm Jrupd[Szmn Pl pPL€ 1€ +) @ djorelq eza1oJoudld | 86
17 w9 + + + BMOYISNZI} ZBISE[H | L6
+ ezeyse[g | 96
ereromioozid —
+ “dds snoocooouryog | G4
‘qoxd o ¥
W[Wez m Azidyg
MDY BLI}OWOZES ZAIUMOI oem —uru ()¢)
z1yed “qoid nioremjo od y | | -Amoroazig «P1 PL 17 | K "qeiseru uru (&) + + ue[Sdmnmqg| 6
ereromioozid —
+ Djzobzozieyulom | €6
(20 9-0)
2D PC
‘KO niuemdmoyoszid Az1g PC P8 w g PI| PI-UTI ) + + + yD zoewpedod | 26
Aoo ©|Nv
K€D ‘poc) niuemAmoyoazid )P T A
Az1d ‘perom100zid po Auzorez Pt Ps PS8 P1 uru )| -A+| M- + ¢Dzoepado | 16
PI PT w unu g—¢ + euwedo | 06
1z wg U6+ +) + + + pruerdoziq | 68
us P¥ w9 | yyz-s 489 ® - + +) qlowidg| 88
D0 ST0T | Do8F | Do0T— |oSCTOCT 0k | yiad | doy | mhd | yiad | cdey
‘dwroy m | eruemnyod
ZIRJUIWO] 10)BZI[IqeIS NZz50S0 0q[e AJ1MOIns M IMD] M | °[OIq SaIO eupod many 929080 BOIMOINS QUBMOZI[BUE DIUPEP]S d

gsouiqeis

Auzo130[01q FeLIoJRIA




Poz. 961

— 59 —

Dziennik Ustaw

osouiqels

Auzo130[01q FerIoje]N

A A
1z 1T I1 KPL uru A(+) | °d 0+ | °d D+ + (HS4) eurdontog | 911
(g) mAsxy
9ZI0JeZI[UR BU [JRIUIZOBUZO M
alnioyiojur emopos eukredoy + n4 YOAUOMIIZO [OLUIMIY M —
"(1/8 7) oSamourqioyse (0o 80
NSEAMY TW G+ IMD] TW G°0Z | ]/S¢ uelu XS n
Kuozpbziods 9ezijowa] -1qI0yse uw ()¢ P1 18 | ‘Rumw g¢ urw Qg+ +| g |T-g+| @0+ + uerog | Sy
BRRIMS
woddisop pazid oruory)) «P 1> + wedozenmun(y | ][
yc uu ¢ @ - - - v pAydedoudiqry | €11
PL PL w | PS @ - - - Auzorwayoounuuy —
PL-1 PL-1 w [ ys PS— ® - - - SIS [) =
Apojowl po BUZO[BZ JSOU[IqRIS uodoukiqrj [ 11
e M-| QA
Apojow po BuZ[RZ 4 PL PL 11 ) [ A |0+ + eukiAuog | 11
1091Zp N
£zs100] eruemnjod ‘[o1q SaO 0+ k| 0-°Q QA
"LSS "qo1d m "qesaIN pC w | wg pC P8I ‘JE) | Agr| o+ + eulojAud | Q11
Q4 Q| QM
w9 w9 w9 PC P9 )| Adr| g + 1#)1918qoua | 601
LR 4 wg 409-0¢ + + + PIUASYnsoly | 801
‘qoid "uwez 9emAzn ‘Offred 4y
eruemozifiqess | eukredoy =R K Q Q| etd
N[0 M BN 1/3 0] SUBOI[LZ /v1ad 1T w9 wo 1T 19 s+ d@|4d+| o + [ouerg | L0l
Pl pC 11 + ) (cg) Tornsg | 901
041 oL
PI pe 11 PI S AR O Ay + (=@ 1o1pensg | 50T
yoAuozorwez y0qoid jrodsuer] 1C w g Y $7—9 yil—+ + + + rukjoodonhkig | 07
(3DV) duksuajordue
Pl pPL 11 - - + Aokfmromuoy wikzuyg | ¢0[
Do ST0T | Do8F | Do0T— |DoSTOT nko\yrad | dey | ko viad | dey
‘dwoy m | eruemnod
ZIe)uouoy] 103eZ1[1QBIS NZ20S0 0q[e AJTMOINS M IMD] M | "JOIq SoI[0 eupod many 9Z90S0 BOIMOINS |  QUBMOZI[BUE DJIUPEPS d




Poz. 961

— 60—

Dziennik Ustaw

T/
0002-00S
semozi[iqels | eurukjoide q0¢ PST ‘qe)saru ® + + uogenD | L1
(Dg1) duksioiky
PS PS w | PL + + ©obZBIA BUNQOLD | 9T]
(eurwrezopyniy zned)
BUILING[e BUEMONID | ST
(z10€<)
q4s1-61
(z10€>) Q Q
U 1 1y Ut U €50 g+ | Aog+| Adsr + eUAOAWEIURD) | $T]
gdody (D6 81)
< ¥d0dy < ggody osoufiqels 1l w g 1 ® gody eruemodAjousn | €71
J1ZPo[ M
um 09 >
‘qoxd t0Dd ‘gd
‘ez 1 u o¢ >
reqidey qnj *qoxd My 10d R (Hd ‘20 200)
oAU[oZIZS “UWez JemAzZN) ‘doy m «Uz un G| > uru (&) IMIY eLowozen) | 771
Tw/Nr
000 eutu
301MOINS JIZOIWEZ QIUZIOIMZAIN | -Ajoide , %31 s 1 yg +) + *® + evUADSED) | 7]
p¢ 1T we rzucl PTI + + + eurwezopniy | 0TI
eperomioozid
+ — (erworen)
SIsuaIR[N) B[[ASIOURL [ 6] [
Kormouns m 0- uEs
1an] yai4pd po Luzafez PI Pv 1| gedl ur “Ti(+) | ‘M “0- ® K (+)| AuzoleSI09MU ‘ULIOJSO] | 811
pL PL wg Py (NED) - + + Awsoy wAzusozr —
1foyear wotoeyoY PL PL we RPY ) - ® K+ ENRON D) =
3sof K101y Nuko ozéim v 1 BMOpESBZ BZRJRJSO | L]
D0 ST0T | Do8F | Do0T— |DoSTOT 0k viad | dey | nko fviad | cdoy
‘dwoy m | eruemnjod
ZIRJUWIOS] 101BZI[IqRIS NZJ0S0 0q[e Ao1moIns m IMD] 9M | “[OIq SaIO eupod mony 9290S0 BIIMOINS QUEMOZI[BUR DIUPRHS d
osoufiqels Auzo130701q FerIojeIN




Poz. 961

— 61—

Dziennik Ustaw

(@dd)
Azonsyop
UBTUAIIAD
(-) Bmouowre tukredoy z mory] -0Js0J PC @ L2d-VIH | 21
PL P¥I—¢ + + + MOUOLILM 9SO[L ‘ATH | [¥1
ereromioazid
— (9 snuasadioy
+ uewny) 9 AHH | Ov1
L84 ® (ex Lue) eukredoH | 6€1
wg ® (49H) J eurqojSowdy | 8¢
(viadz
JBZI[OWH xP € *P L #W 9 | MODY) P ¢ we @ °l'y BUIQO[SOWOH | LET
emouImIyezod
VLAT Z M 4 D "y + e © rzM® BUIqO[SOWAH | 9€]
Pv wg ® (eurod moary) euiqo[Soway | ¢¢|
AUO W|?v
viddz PY
Viad-epodzsdop-ty | many 4 «P ¥ PI ® + Wnjojewoy | €]
ereromioazid —
+ 110]Ad 19308qQOOT[OH | €€T
9
D) @O+| QO+ + SysdH | €l
g | d+ + 3vodH | I€1
w g wg w g PS8 PS¢ A | M- + + eurqo[soydeq | O€[
eperomroazid
— (-1oeyedded)
emoxserd dyonwr zozid
+| euemopomods e)zokIon | 671
Kusemy
ukzopo
‘ezouuew
WOURIUAIIAD ‘WAIION[J ue}d0
“1c y -opofouowr Rurof
VLA Z BMOQOId 44 | ~OPO! DT «P L <P 1 u unu @ () - _ - - BMOYZOIUSOFM —
9Z00S0 1 ‘npos «PT «P L «P 1 z _AEEHAMM urur K - ot N - ~- BU[AZ —
yezijowoy KUBMOZI[IQRIS 4 SaI0n] | ’ ezoyn[D | 87T
Do ST0T | D08 | Do0T— |oST0C 0k |yiad | ey | nho | viad | ‘doy
‘dwoy m | eruemnod
ZIBJUOWO] IoyezIfiqels Nzo0so oqe Ao1moIns m 1M 9M | °[OIq SAIO eupod momy 929050 BOIMOINS | QUBMOZI[RUE INIUPEES “dp

asouiqels

Auzo13o101q feLIjejn




Poz. 961

—62 —

Dziennik Ustaw

osou[Iqers

Auzo130101q FeLIoeI

PI P9 w9 i G umw + + R ©) eurnsuy | 76T
1 Il 34 + BUZOTWAYOOUNIIT —
JrudzoIwez qyo9 PC w | 3 (+) + + BMOIOSOUUAZO BPOJOW —
73z1d 9Z20S0 JeMOZI[IqeIS AZe191$9-10) 1031qIUU] | 1G]
o & MK -
(0o 8-2) (0 8-0) o] o
pL - PS QA+| @A+ + ST | 0S1
PT-1
+ D3] Asepipod
(082 (D0 8-0) . .
PL — 1e AR Q%A+ + OII| 6v1
Pl
yl + J1s10MS H3I[
‘g hw A n ‘g
pL PL w9 PST A +'R-| QA+ ® a1 | 8p1
PL PL ur9 PS K- ® ast| Lyl
(3090
w
Kuerudn4o zero v1ad wg wg wg P8 P9 QA+ @At + V31| 9¥1
+ VN eexyidue —
@ VNd
eloeygdwe (snumoid) —
+ (emoxpIowoy-
BYZoerpe1q) ereromrodzid —
IATLH | SPI
durdonoyAyioy
U8I-I1 PI ® + N+ Aoblerujemn UOULIOH | ]
9ZJ0S0 < BIIMOINS
‘P ¢ z9zad -qe3s a1ou03Iep m
V.1dad eyqoid euemozijowoyq
Do 0 "dwoy m gemAmoyoozid | tmny /3 ¢ (9690
Mary (/10w G¢Q) ueruAnAo Amopos yo9
Kusemy V1AH Z 49914 Sotonyy Pv 87 8% vyl o ) + + v+ eUI)SASOWOY | ¢l
eIUBMI)
Do ST0T | D08 F | D007 wm §¢0¢ 40d | ‘nko |viqg | doy | mko |viqm| doy
wo) M ‘o1q
ZIBUAOD 1OVEZIIGEIS NZ90S0 0q[e Ao1moIns m ] BH S0 eufod mony 9Z50S0 BOIMOINS |  QUBMOZI[EUR IIUPRRS d1




Poz. 961

— 63—

Dziennik Ustaw

POl POl POl Toysa[AylomuIuosoy
Kyjoqejowt ofoms m onIA Ul g Hd PS PS PS uruo3osjhozuog
150[ eueopeyzsyozid eureody “Joronyy | U (¢ > P OS< Py | umuQp> - + + eureyoy [ 091
n-Q| -
HS PT pPL 7 RPL yzl A | Log+ | Ad+ + nwAzus esew —
yruukzopo PC PL 11 KPL 4zl Q)| Qh+| -4 + nwAzus gsoumApe —
dIN emoukjean] ezeury] | 651
BRRIMS
nddisop 9 QA
“qeIseru gg-30 22q Ut w | w | KPL 8l ()| Ad+|d o+ +| (ID) emoukjeary ezeursy | ST
Do 07— ozImjeroduwo) m V1Dd+ “ZI[Iqe)s
QIZOJWeZ 1 UTW G | 18 1 w 9 | ‘ZI[Iqe)saIu (euI[EUSIPRIOU ‘BUI[RUAIPE)
0310 M Y DH 920050 9I[91ZppO | uoyen|3 PI pC wi| nselyy un g—¢ o RG] ® - Aurwejoyoaesy | LG1
() Lg Qi
1NZ5080 M DIUAM 9ZSZAM % (] pPS pL w pPC 4 ST0I1 0(+) | Ag+| o+ + eurdozeweqrey] | 9G|
T/
001 eutu “Z1qers
-Koide ‘Zpo3 | uru + + + eutuolkorey | SGT
oamope[s
bpselm
-101d  eu
Y10y ‘qoxd ‘qoxd m
03oU0MIZD Z TS JRIU[EMN OZOJA |  eueldads P1 15€-01 - ® - wpey | $S1
(TN VNA
@ eloeyyrdue —
(INd
+ ‘enjedoejoous0yna|
emoySTuSoo[oIm
rumAsardord)
eperomroazid —
snam ewoA[od O | €61
D0 §T0T |Do8F | Do0T~ | DoSTOT | prpypod | A0 | viLad | 'doy | ko [viad | doy
“dwiz) a1 019 So1y0
ZIeyuduo] JojezIfIqels Nz50s0 oqJe Ao1moIns m MDY oM 101q so5y euod mony 9Z90S0 eoimoIns | QUBMOZI[BUR D{IUPRPS d1

osouiqels

Auzo130[01q JerIgjeIn




Poz. 961

— 64—

Dziennik Ustaw

(¢ ) Aurpnqo3ounurunr
PL w w9 At At + Ayonoyef oopPT | €L1
(eu103Audy ‘verurordiem
‘Tenqreqoudy zned)
+| omoymedipmrodzid T | LI
ereromIodzid —
(emopbzieu eZOIUBWZSIO)
+ ‘dds eruewystio | 1471
+ | ereromroozid —e[ouoI3o | LI
929080
— dommoIns 9rzorwez
JruzoopmzaIN -dukredoy
zozad Azedi] efoemAnyy . uru O ¢ qzl P T |k umuog uru g K& | s () + om0zozsnp ASeM3 | 691
(proynuwosoio)
w¢ w¢ 11 pzI (+) A+ | Mk + +| Amourdjordoyn3-10 semy | 691
(OHL)
npos n[ouIqeuuEd0IPAY L)
‘qoxd yoAmoxnse[d m "qeisaIN YopAze wyg w9 w9 Y S~ + + sem | L9]
pe PL w9 KPL uru | R+ + + Amozoow semy | 991
® VNG eloeyyrdue —
jojqounuuwur + eperomroazid —
‘“TIAA “sqe V14 “1dI ‘VHdL Apejq 3e1dry [ ¢91
PL pL we |l wpet uru ) + + + eutukypary | 491
(O10) £syo1d
qy us 11 qy + -wosounuwr 90kZEIy | €91
ul
(0) vIad s foruw o 11 PL PL w g PL ul A4 D4 + 10z&y10% | 291
Tw/ e
[oue)o
-oydesrowr
Waplzs | “Tu/NI
9z nruezéim d91qodez Aqe “qoid | 000Z—00%
yoAmoyserd m gemAmoroozid | eurukjorde Ui ¢ 19 |R-qesomu uru ® + (HLDV) eutdonoyAuoy | 191
Do ST0T | Do8F | D007~ |oSTOC Bk |viad | ey | mho | vIgd | ‘dey
‘dwoy m | eruemnod
PALILELI() | J1018ZI[19B1S nzo0so oqJe AormoIns m IMD] 9M | °[0Iq SO0 eupod mory 9Z90S0 BOIMOINS | QUBMOZI[RUR DIUPBPS “d

gsouiqers

Auzo130[01q JeLIdIB]N




Poz. 961

— 65—

Dziennik Ustaw

- -
pe pS It PL ‘do+1d 0+ + (HT) eurdonny | 981
Ay A
Pl PL 1 q9¢-TI o(+) | Ag+|d 0+ + BIIMONFRO —
AUO W|Nv
pC 124 yvye + BUOM —
(D0uUg) emoxmouIsox
eurdonopeuod exzpn | 681
fomon Aukreday 9emos01s OIN 4 Pl PL w9 NUI R S Bl I + WT| +81
® VNQ ebexyrdue —
+ ererom10ozid —
soua3ojLoouowr BLIAISIT [ €81
P 1C w ¢ A- M| 3h+ + eurojoxdodry | 781
(0) Aukredat] nIuBMO0SOISBZ
Kz1d gsoumAye ezsziu 9, G| 0 K
‘(1ojemApie) udem ozbim v 1aq PL 1 11 Ul-L - K- + + ezedry | 181
eiojeredos (o7 99 qe-1 g+ | Mg+ + BUIRNOPIT | 081
V1A Z MY 4 «P 1 PI qzl ® M0}£00[NY11 BQZOIT | 6L]
V.Lad z yoeqord m
fowroxoz1 rosomoApdoyewr v1ddz
oetun Azojeu ‘ApAZoyI[SOUTUIY |  1AMIY 9M 4 «P v «P L Pv pPOI-6 +) @ RH) Je1hpd eqzor | §LI
(Do 8-1)
PL JoAUOMIOZD
V1QHZ MY 4 «P L «P L Py ) ® NOUIMIY BQZOIT | LLT
YOAFEIq ourmDy
SIUBMODIUZOL ZOTUMOI ZIjed PL PL UL-9 + ® + YoAe1q YOuIMD QZOIT | 9LT
QIUBZEIWZOI-0IURZEIUIeZ
1140 931d a1s ezozsndo(q P9—¢ wyg 12 + + + eukydoT | G/1
ereromroazid —
(ezomdsoyda)
+ ‘dds endsoydoy | 4171
Do ST0T | Do8F | 00T~ |DoSTOC Bk | vIad | ey | nho | viad | ‘dey
‘dwoy m | eruemnod
ZIBJUSUWIOY] 10JBZI[IqR)S NZz50so oqJe Ao1MoIns M IMI 9M | “JOIq SAIO eupod mory 92900 BOIMOINS | QUEMOZI[BUE DIUPEPS “d

osoufIqelg

Auzo130]01q JerIdien




Poz. 961

— 66 —

Dziennik Ustaw

uc Pl we Pl yr> @ - - - Kukiqry KIOWOUOIA | 861
fomouowre
Aukredoy 9emosols oIN pPL PL 11 KPI1 urw + + + NIUZOON | L6T
Jmuezoelq
fouyod 1M m AuezopeiqpQ 4 | -Po ‘ue100
BUOZOJRIQPO 21UZO0pMZIIU | -Oopofouowt %
efe)soz oru exqoxd risol “Azijosyn3 | “yeronyy «P 9 T "qeysoru
woloyquyui z ‘qoid 94z | /ezouuew s pE LU | ‘unug> uru +) - v - v - v - UeZISMN | 961
n ‘3 n‘3
pC 1 wel o RUI uw g )| QA+| "Qh+ + BUIQO[SOUN | S61
eu0zozsd3ez eyqoid + + BZOLIR[LJOXNIN | 61
BIUOZOZSAZOoIURZ BIOAIUNIUN
njoo m "qoid eupeloadg 17 1T 11 pPL - - + + ZPaUA | €61
K OpeIMg P¢ w9 Uy + JBSYONOIN | T61
+ + UOpEISN | [61
winriojeIoqe| 1up 1
op nperdjer MI0dsUEn | op moroysew
nsezo 1 eruepeq nfezpoi po elsardsyo) may
AzoTez muen3eoyAjue [ezpoy -viad| doy m aruemodAjousjounuuy
U .ﬁu:muﬁoa PIvaAd .
foumAreu 99qoid m uepeq s0qo1d Sourmny
QrueMAUONAM 1S BOJ[RZ XIASNVLL P1 + @ amoruyozidimod AIoIBIN | 061
eukredoy/yd
nsyo[dwoyy
Op BJRIOMIOZIJ
‘bukredoy euemAjomAm
1Y PI + + osomopArdore N | 681
lourepidey 1mny zewzoy (+) osusrquied
ewosouedAn —
fougod
M1 omodoysoniur oaruepeq &) ‘dds wnipowsed —
+ wnipowse[dmroazid
eperomioozid —
BLIB[B]N | 881
wouepeq
pozid DUIMDY JT[AIZPPO « PL PL 1| =PI ® K- - + v+ (BIN) zouSeNT | £81
D0 ST0T | Do8F | D007~ |DoSCTOC 0k |viad | dey | mho |viad | ‘dey
‘dwoy m | eruemajod
ZIBJUdWO] I01eZI[Iq8)S NZ50S0 0q[e AOIMOINS M IMI] 9M | '[0Iq SaIO eupod Moy 9790s0 BOIMOINS | QUBMOZI[BUR IIUPBRS dg

asouiquls

Auzo130701q FerIojeIn




Poz. 961

— 67 —

Dziennik Ustaw

(1100w )
vV.1dd+
T/NIA
JIURZRIWZOI-JIUBZRIWERZ | ())ST BUIU (Do 0€-)
Ao Azn d1s ezozsndo | -Kjoxde '] «PT 18 uru G| uru «@® st s+ BUAD[EY09ISO | 01T
LR Pl we + + Jsoure[owWsQ | 60C
(euryrowt
+ + zorumor zned) Arerdp [ 807
"qo1d euefoads PL (+) - + - - (ad) m0t0 | LOT
&) ® UOPIT A BYIUUAZD
aruemodAjouad —
(D6 0£-)
ye¢ y¢ w9 Ut ()¢ ® - - - Amomarsozid
159} AMOTOSOUUAZ) —
(DdV) D oterq
urwr ()¢ nSkI0 M JeMOIIMPQ auemomApye eu 9sourodpQ | 907
()(vid)
1y yoiAid 1foxuny
eIOJRZI[RUER NI0AZN AZ1d
103eZIT1qR)S AUurefoads qI Pv POI-6 &) - - - - | ye41d 1os0uukzo BUa0Q | o7
K opeImg 1 11 11 g | d+| 9+ + wedozenIN | 0T
ye—c + urAwmaN | €02
erRIOMI09ZId —
+ | oemuownaud ewse[dooAN | 70T
VNG efeyrdwe —
® ‘dds wnpeorqoLkIN | 10T
SIZI[OIPAY O (Do) w9
K opeimg we w9 w9 pPIc + + xBIMONFE “BULIOIN | 00T
® VNQ eloeyyrdue —
+ + erRIOMI109Z1d —
SOIIAIIQIOIN | 661
D0 ST0T | Do8F | Do0T— |DeoSCTOC ‘nho | viad | dey | mho |\vigd | dey
‘dwoy m | eruemnod
ZIRJUSUWIOS] 10)BZI[1q8)S NZ50S0 0q[e AJIMOINS M IMD] 9M | '[01q SO0 eupod mony 9290S0 BOIMOINS | QUBMOZI[EUE DIUPE[S dp

osoufIqels

Kuzor3o[01q FeLIEN




Poz. 961

— 68 —

q01-9 prureureod-1A3a0e- N
4 w9 ys—¢ A | Aogs + ZelIO0 pIureuresold | €7
0-| 1o-
PI PL 11 PL T g + U01)$9301d | TTT
Ly T
/Ruroryiex
nMost
KuAksdAn 1oqryur Zelo
Amolos zptq euruk101dy 4. Auiquion A% (d@q) nuo3oukiquy/Aukiqry
"qoad eujefoads not ye PI w| -qejsomu - - «(+) 1foeperdop Apnpoid | 17¢
pPE w9 11 A+ A+ + eurunqresld | 0Tt
[ BZIJOWAY ‘9Z00S0 < AO1MOINS M
1y ye1yd po Auzarez 19 19 11| reul urw - ® v () D seod | 61c
pPC P9 + + + Amoxsnzn pdedijod | 81¢
(11 XyAD) 10rezIfiqers
Kurefoads jsof Aueodrez +) moykoojuur AdKipod | L1T
fouozoyeiqpo
1M1 M QIUAPSL "qeIS un | > -l R- K- UBIUOISOI | 91T
+ aurpIAoudyd | SIT
pcC @ dNg oxd —
viad PS pPS PS 4s—+ ® + + (dNg) g nd&y
KuzoKyomimeu pAdod | ¥1¢
® VNQ efeyyrdure —
+ (wnsonooyur
BUIYIAIR) eperomrodzid —
61 g SNUIAOAIR] | €1C
(viaaz
V.LdH Z Wwazd0s0 Z IMIY M
nrueumorod mAo1moIns m P£2)
QIUAZ3S AZSZIU % G v.iad u9 Pl w { y9 urw @ 2h+ R+ (H.Ld) uowroyyered | Z1g
4 12XS% U1 go+|do+ + Jowrelodered | 11C
D0 ST0T | Do8F | Do0T— |oSTOC viad viad | ‘doy
‘dwoy m | eruemapod
FALALEI1() J03eZI[Iqe)S NZJ0S0 0qe AJIMOoINS M IMD] 9M | “[OIq SOIO eupod mony 9Z20S0 BOIMOINS QUBMOZI[RUR DIUPRES “dp

osouiqeis

Kuzo130]01q JerIojejN

Dziennik Ustaw




Poz. 961

— 69 —

Dziennik Ustaw

(VIAV)
Su[eLIPUOYI0IIUMIZId
Pl PL BIRIOMIOZI] | 8€T
(VNV) amorpelmroazid
PI PL BFRIOMIOZI] | L€T
(QV¥.L) HS.L woioydodax
M100z1d BRRIOMI09ZId | 9€7
(VONV)
mojiyonnau srwze[dojko
PI PL M199z1d BFRIOMIOZI] | €T
Q% Q
‘dw| A+ 0O eukzijordonsAiue —
ezeunjoydonsAue —
Q4 Q
| hd i+ Azepruoin[ery J0)1qyur —
g ezyNg-Aue —
amoomoxroroed
BJRIOMIOZIJ | +ET
amourdrjorprey
PI PETC EERANEEE] || €E7
A+ A+ O eukzAjo[iyersAue —
9MO02MONUO0IT
BIRIOMIOZIJ | TET
VNH-AIUE eJe1omIoozid | 1€2
VTH-£ue Bperom1oozid | 0€e
amoprdrjojsoyfyue
Pl PET¢ BJEIOMIOZIJ | 6TT
R4 Y89 + + uoprwAid | 82
+ udJAsyodoid | Lz
+ uouajedoid | 97T
ul
pS P9 pC g+ etd + eukppROld | STT
Uy Pl Pl + o+ eUruOlAoeN01d | $TT
Do STOT | Do8F | 00T~ |DoSTOT viad viad | ‘dey
‘dwoy m | eruemnyod
ZIeJuduWo | 10JBZI[1qe)S Nzo0so oqye AormoIns m IMIY 9M | “[OIq SIS0 eujod mory 929050 QueMOZI[euR D{IUPERS “d

osouiqeis

Auzo13oj01q eriojejN




Poz. 961

—70 —

Dziennik Ustaw

PL

1T w9

i 0e—¢1

+)

ue[Ao11eg

0s¢

‘qoxd eupefoadg

(8H) 9514

6¥¢

OMOPO[ M v 1L.AH 2
1M gemAmoyoazid aIN
‘erueiqod

PO [ ¢ Op JRUONAM ZBWZOY 4
Aimyerede zejo ‘dwo) po euzo[eZ
asouqiqels 'V LAd- qn] -]

"qe)s 1Dy
Zewzol

PLUE
qzi—¢
PZUcC
Po4cI
yci—¢

qci-¢

«*PLUTC

1€-61

L9

reuce

KKooyur —

K Koouowr —
QUUOYOOPESEZ IUIMIY —
QUUORYO0SEMY DJUIMIY —
wAMojuawZas

oziptl o o[yonnau —
wkjemozodped

azipe[ o o[jonnou —
yoAperq
S]UIMISIUEMODIUZOR

8¢

Zel OY[A} JezeIwez

pe

PL 1T

yc

3-

34+

(JJ.LS) Aukioysuen
101daoa1 Aujezozsndzoy

LYC

BFRIOMI09ZId — SNITARIOY

e

epe1om109zid — erspoyory

S¥e

eperomroozid —

(ASY) snuA
[enkoukg A1ojendsay

444

BFRIOMI09Z1d — SNITAOY

(344

BUIUSY

(444

Do ¥ duway m gemorrmpQ

euIl
-Koxde

49

pP€ 1y

99
"qeIsoru

*t+

(dNvoid) uoursoyoxd —

(dNV) AuzoKjomineu
pAidad Amodjuorspazig

e

pPC

(D1Aue)
amournqoj302I£) —
(0d1LAue) [0mooAzo1e)
d1zepAsyorod oxmroazid —
9MO0JAZoIR) —
{RIRIOMIOIZI]

0¥c

+

amoArdmroazid
BJRIOMIOOZI]

6¢€C

PALAL R0

101eZ1]1qEIS

Do ST0C

Do 8F Do 0C—

NZzo0so oqJe AormoIns M

Do ST0T
‘dwroy m

IMIY OM

eruemniod
JICIYISSO)

‘1Ko

v.iad

-doy

‘nko

v1idd

doy

eujod mony

9ZJ0S0

Bimoans

osoufIquis

Kuzo130]01q FeLIdleln

QUBMOZI[BUE IIUPBRS




Poz. 961

—71 —

Dziennik Ustaw

ereromrodzid — seuoyydip
+ | WNL)OBqIUAIO)) BUASYO] | 79T
Q
"doy nzooso M yTuAm 0ZSZIN yz> pe w | €60 g | e+ | “Ad+ + eukoAwe1qo] | 197
K 1Iqoy n
PI LI
PI pe 11 PL L) | A0+ | A0+ + U0INSOISAL, | 09T
d
w g w ¢ we qyzi—¢ 0(+) + + + BUIJOST | 6ST
(muSdessor)-g)
1 nd&) nuo3e[oy
Hd po euzojez ysouiqels 0‘8 Hd g1 PL wg s + + +| Amooyoy-D pAidedodL, | 85T
PL 1T 11 pL qzi-9 ® - - - - - SOWISIOIdR], | LST
(g0)
YOAUOMIIZO NOUIMIY
IMIY 105320 § ‘NUBTUATIAD 9$Z0 | - - - yz &) eruepedo 950)qAzZS | 967
- 0 -
PL POS | I1T-RWE Pl pLY AG) [ A | + Aimosjres —
PI Kwi L4 PLUT At At + Kupom —
JIURZEIWZOI/dIUBZRIUIRZ (VSd)
9Ao Azn 31s ezozsndoQg Kyeysoxd uaghue Kistoms | 667
D TUW/N] T1-8
BN AW Of 1 fouemozifiqers
Aukiedoy gemAz) 1 1C I KPY urw *+ - - + + (eN) POS | #ST
(MsoJzm uourioy)
viad Pe PS8 we Pl urw + - + (HLS) eurdonojewos | €67
(S-vaHQ)
nuo1d)sorpuerdooIpAyap
Pl 1T 11 KPC + uezZOIRlS | 76T
NMQONONm%NOOMQNN
03Az£1 “qoxd aureldadg 4 1l 1z I PC st - - - - (eg) udpes | 15T
D0 ST0T | Do8F | Do0T— |DosC0CT ‘nho |viad | dey | nk |viagd | dey
‘dwoy m | eruemnjod
ZIJUWOY] 101BZI[1IqR)S NZJ0S0 0q[e Ao1MOINs M IMD] 9M | [OIq SaI O eujod many| 920080 BOIMOINS | QUBMOZI[BUR DIUPRRS d
osou[iqers Auzo130[01q perije|y




Poz. 961

—72 —

Dziennik Ustaw

mojuafoed yoAigyoru n
ouemAsido o1uozdis ouozruqQ s P1 pL w ¢ ys AM+) skt + L euruodol] | 7LT
R
mojusfoed yokioperu n no-| g ‘o
ouemAsido oruozdys suoziuqQ y¢ P¢ 1 PC + Q4| -Qut + Teuruodoly | [LZ
l il
Pl 1z w g M) | Aeg+| Ad+ + (£13) eujom —
ul
Apojawt po ‘Qhd
BUZO[BZ 9ZO0SO-BIIMOINS BIIUZOY PC Ps w ¢ yol 4| ¢gH) @ (¢1) euruoifiopoliry | 0LT
030)1MOfed
N[0Id01]S JS0IZM IY[SIMIIU
oruApaf oe ‘njo1oo1[3 o3aujom
Sopeds ‘mopAISOISLI 1SOIZAY » 134 PL I *L P L peUe | ©+ + + ApAroonSuL | 69T
(LdD) Auepomo[3dm m
Apojow po aruzajez PL PL Il pe P8IV - + e3oqn eukrofsuel], | 89¢
AUO ©|Nv
1¢
w g w g w9 PII PS8 + | ML + eukiogsuel] | £97
(emoueruigeredse
eZRIOJSUBIIOUTIIE
zned) (LOD) exM0300
-0IMBZOZS-0MOoueIuTueIn|3
eZRUIWESURIL | 997
(emourueye
BZRIOJSUBIJOUWIE
z1red) (LdD) emou
-eruoigosidomouerurue)n|3
eZeurwesuel] | 697
(W31 *D31
“y3]) eperomroazid —
P8 PS8 d+ g+ g+ + npuog ewseidoxo] | $9¢
ereromroazid —
+ ©0z3) DjZ09Se] BUASYOT | €97
D0 §T0T | Do8F | Do0T— |DoSTOT o |viad | doy | nko | viad | cdoy
‘dwoy m | eruemapod
ZIRJUSWO 10JBZI[1qB)S NZ50S0 Oqe Ao1MOINS M IMI] 9M | '[OIq SOIO eupod mony 9Z90S0 BOIMOINS |  JUBMOZI[RUR IIUPBES d

asou[Iqels

Auzo13o101q JerIojejn




Poz. 961

—73 —

Dziennik Ustaw

eperomroozid —
+ ongua( SIIM | L8T
eperomroozid —
+ SDJOBSX0]) SNITM | 98T
925050 9lzoIwey7 vidd Pl P9 + + R (HaV) euksaxdozem | 68T
eurukjoide (dIA) Amoyyaf
+Vviad PI P9 P9< ® R R pidad AumApieozem | 87
‘qoid | worudem
I[WEZ M nIuemoIImpo od fouem P 1
Yy 7L zozid ze1o y ¢g zozid | -odzodrerw w«xP € yz Y Ut G| uru *® ~- ~- +) - (Aujom) Auemoziuolz —
woRz Z 'qoid m "qelS 4, | Aukredoy PL 1¢ w g <PC q + ~- - + + Aymoped —
Hd po Auzareyz 2AZ( & udem | €8¢
qyoi—v g+ + 4+ + pukofwoNue M | 78T
9 Q
PT PL w g Pz UsT-8 g | A+ | Ardt + uerutoxdiep | 18T
(e19pINg 31593)
NUEBIOJSOJ- [ -0ZOSNOY
QUOMIOZD IUIMIY] + ZeIQJSuenofApAIn | 08¢
!
Pe P8 w g A | mdg| Ag+ +|  (+13) eujom BUASYOIAL | 6LT
Mo ul
- MR - A
PS PL w | PL w9 A [do+] Ad+ ® (r1) euksyoIkL | 8T
5mnqiq H-<4| 0-n
eu eueIqod MOIY MOYPOIOMOU ) PI P w ¢ PL urw M) do+| b+ + (HS.L) eutdonoaiAy | L.¢
PI pe w PT e + euInqo[30a1K1 | 9.7
tmouowe bukredoy z mory] @ D4dV-VIH smuemodA1 | S/t
030uIe}A00) N[
BYINZOY d1UazoIWEZ I (YD loear
ofnwrey woy) m0)K001£10 e1odunsn P €D, 87
eSewAm sruemAmoyoazid azszny(q P1 ® A V'IH druemodAy | /¢
sufAsordopmroazid
d) g+ g+ + 9] amomasiardlory | ¢LT
Do STOT | Do8F | 00T~ |oSTOC 0k |viad | dey | mho |vigd | ‘doy
‘dwoy m | eruemniod
ZIBJUdUWO] 101eZIIqB)S NZz50S0 0qJe Ao1MoIns M IMD] 9M | °[0Iq SO0 eupod mory 9Z90S0 BOIMOINS | QUEBMOZI[RUE DIUPEPIS d1

osoufiquis

Auzo130]01q JerIde




Poz. 961

— 74 —

Dziennik Ustaw

VN eloeyyrdure —
ereromroazid —
AIpO SnIIp\

86¢

VN elegrdue —
ereIomI00zIid —
(NDT) yo&moszour
uodo eruoredez
030M03K00FTuI] SNITA\

L6CT

+)

eperomioozid —
n3zow erudjedez
030M0ZIZSI[Y SIITA

96¢C

Qg

0 (+)

Qg+

g+

eperomioozid —
CZeIO [ ATH SnIIM

S6¢C

9IUBZEBIWZOI-IUBZRIWZ
1[40 ey 31s ezozsndo(g

pPTI Apg

PL

RKPL

PvI—=¢

VN eloeyrdure —
VNd

efoeyydue (snnmoid) —
[ AIH SnIIM

v6¢

VNQ efeyidwe —
8 ‘L ‘9 AHH SnIIpM

€6C

ereromroazid — z qnj
1 xorduurs sodIof] snurp

c6C

VN eloesgrdue —
ereIoMI100ZI1d —
BJUBH SNIIA

16¢

DV eperomozid —
AdAIS snaip

06¢

019
wNsaM “VSI'TH ‘VSI ST ‘D3]

+)

V- ‘VOA- ‘VNgd-Aue —
(erouung e[ne( 1s91)
QU[1J01930Y Bferomroozid —
Ireq uroisdy SnIp

68¢

eperom109zid —
OHDYH SnIIM

88¢

ZIRJUouOo]

10)eZ1]1qe1S

Do SCT0CT

Do 81 Do 0C—

NZzo0s0 0q[e A91MOIns M

Do ST0T
‘duroy m

MDY oM

eruemnjod
oG] BRI

‘1Ko

vV.idad

-doy

‘nko

v1idd

-doy

eupod mony

9ZJ0S0

BIImoIns

osouqers

Kuzo130[01q JerIaleIA

QUBMOZI[BUR [IUPBS




Poz. 961

—75 —

Dziennik Ustaw

BHEIMS
nddsop (nresyopAnd
29q ‘V1ad uiu ¢ L Pl ® UBIOJSOJ) o BUIWENA | [1€
(eurme[joqAr)
w + + og BuTlel M | OT€
BREIMS
nd3isop (eurwereqoy)
739 ‘V1ad i g Pl 18 @ + + g euruei M | 60€
11 + + (eururen) 1g eurwelp | 80€
w [ Ic Urrl + (Tounar) v eurweyp | LOE
VNI
eloeyydue — g nd4y
+ +| Aqonkm erusfedez snup | 90¢
VNI
eloeyyidwe — @ ndKy
+ +| Aqontm eruoredez snaip | SO¢
VNI
eloeyyidwe — ) nd£Ky
+ +| Aqonkm eruoedez snup | $0€
VNd
efoeyyidwe — g nd&y
+ +| Aqonkm eruoredez snaip | €0¢
ereromroazid — oruzsnAzid
+ eruofedez snaip | 20€
® VNQ eleyyrdue —
+ ereIOM100Z1d —
19)S07Z B[[90LIBA SN | 10E
® VN eloegridue —
g Jg+ J+ + BpRIoMI109Z1d —
B[[oqny SnIIM | 00€
ereromIoazid —
1foezrennou 1sa ], + € ‘T ‘T 01od SNIM | 66T
Do ST0T | Do8F | 00T~ |DoSTOC Bk Iviad | dey | pho |vigd | cdoy
‘dwoy m | eruemnyod
ZIB)UOWO] 10JBZI[IqR)S NZz50so oqJe Ao1MoIns M IMIY 9M | °[OIq SO0 eupod mony 97900 BOIMOINS |  QUBMOZI[RUE INIUPEPS “d

osoufIqelg

Auzo130]01q JerIdien




Poz. 961

—76 —

Dziennik Ustaw

AUO ©|Nv
L
K ueruAnko zeio v1q4q w ¢ wg w¢ PII A(+) | M- Ay At + eruksdAnkiuy-10 | 17¢
PL 1€ 11 ©vuc qe K- K- + + (o) ozepz | 0TE
+ 01017 | 61¢
(eupom eruzey) D, L€ "dwoy m

tugod mamy gemAMOYd9ZIg Autukinj3e suwryz | 1€

+ q fue —

d Aw d+ g+ + a Kue —

Q°d Q Q
P 1y "0 |0+ + ADH-Aue —
pe 1y d d+ @# . sgH-Aue —
Q°d Q°g

PL 1t DH) | QO+ P4 N ogH-Aue —

PL 14 g+ g+| d o+ + SvsgH-Kue —

P b 0 + 0+ 0+ + NSI AVH-Aue —

Q)| ed+| ed+ + AVH-Aue —

‘ereIomI0ozid
— Aqonem omuoredez | L]¢€

ereromroozid —
+ BONI[0J0IJUD BIUISIOA | 9]¢

(wouryooriy)
R AN OpeIms ‘qejsoru we | ‘qessu + 2 BUIWBIM | ST€
vidd w It KUus ® + (101050%03) J BUTWIRIIA | PT€

p¢ pPe +|  1019JA0[B9[0YIASNOIPAY

ImN —

PE PE + | 1019JA0[Ex2[0YIASHOIPAYIP

ST -
eurue)yipg | €1¢

BUOZOJEIqPO
‘ueloy

-sojelow (Amourqiose

WIQIOTBZIIqE)S 9Z ON[AL » 1/3 09 ye H €| UE + sea]) D BUIWBIA | TI€
Do ST0T | Do8F | D007~ |DoSTOT ‘nho | viad | dey | nko vigd | cdey
‘dwoy m | eruwemnjod

ZIBJUQWIO] 103eZI[IqBIS NZo0S0 0q[e AJIMOINs M IMI 9M | °[0Iq SO0 eupad many 929050 BOIMOINS QUEMOZI[BUE IIUPERS d1

asouiqers

Auzo130[01q FeLI)RIA]




Poz. 961

_77—

Dziennik Ustaw

M- 0+ (1o-4)
PL PL 11 KPI Pt RO =@ + +|  ezexysuen-ojkweinin-i | ze
pe pe w9 Pl ) At At + BUINQOSOD[IN-TY | €T€
A oA He
pe PL w ¢ pPL Py ‘dH) |do+|d0+ + (ddv) eujoadorog-1o | 7z
00 STOCT | Do8F | Do0T— oao STOCT | prypmmpod | M40 | viad| doy | mho | viad| -doy
duoym | §
ZIJUoWo| Jojezifiqels NZ90S0 0qe Ao1MOINS M M oM [01q oo eupod mony 9Zd0S0 BOIMOINS QuUBMOZI[eUR D{IUPLRS d

osoufIqelg

Auzo130]01q JerIojeN




Poz. 961

— 78 —

Dziennik Ustaw

(VINA)
¢>Hd S—¢ Hd Azidp L pL< 1< AmorepSiwouriuem semsy| | (g
L > Hd £zad pesQ 8 <Hd Pt "qe)saru Amozoowr semy | 6]
pPC P9 w9 BUIUAIRAIY | 8T
Auroq semy /3 01 PC 11 11 Aujom [0ZAO | L]
Il BUIOPOY | 9]
1¢ 11 eurwedoq
Il BUI[EU=I
(71/3w o57) npos ukzorersoaid zero Pt Py “ZI[Iqe)satu p O BUI[RUSIPRION
(7/8w 057) V.LAH qn] T > Hd ‘9isemyez ZIIqeIsotu Aurwejoyoarey | ST
PL w | "qeisatu (DS1) O eurngo[Sounurwy | [
PS pS PS eurjoIdAs)oIpAH | €1
gsoufiqers blezsloruwz sLapyeg nypAze /oW O] RUc Ruc PC ezoynn | ¢l
wAmopesez Hd Azid d1s vobnAp T/ TW G ‘JOwWA) 94[0A | 0‘s>HdAzidp ¢ Auzotue310o1u UeIOJSOf | [[
P o€ jouerg | 0l
(@sT) o8amoT1oz
w | w | wg nsemy prureolKRIq| 6
WAISAZISTOBW NZIOW M "qBISIIN LT>Hd « «P 1 R ueruAnk) | §
[OH # ‘ZI1qes PL we 11< eulyshy | L
Y6l P9 pAidad-D | 9
(¢ *>t Ayonoyeg arpia])
PL w | w9 BSQUO[-B,00Uag Oyferg | ¢
Il euleJuly |
Pt PL Il UEHRIUnNT || €
PL ] w9 BUunqly | ¢
£K0)000[0pUIASYOIPAH
Jlsemiez yc pc pPC -gsemy| |
Do ST0T Do 8 Do 07—
ZIe)UdW 0] 10)RZI[IqR)S Auemozijeue YIupep|s «dg
*durdy M 9soupiqels
[dulf10)eI10qR] AUAIAPIW [DSOUUAZ) BIUBUOYAM 0P erueysAzod 033[ njuowiowr po nzoow BIUeMAMOYIIZId SezZd AU[BWASEW I DJUNIBAA III




Poz. 961

—79 —

Dziennik Ustaw

euAarjrodAsyoqreyiq
euknjodAsyoqresr],
euAarjrodoidoyy
euknyrodAsyoqrexeiuad
ruA1jI0dAsyoqieesyoH
1—9 Hd Azad “zi[1q®38 rukijrodAsyoqreedoy
eukiiyrodoin
K OpeImS L=9 HAd ““OOHEN %£°0 Py PL w | w030 Aukigioq
Auknpiod | ¢
BUIOIJ
w4 T < SFelq IS
§°L < Hd Az1d *qeISAIN KpPI «P 1 QUOMIOZO DULMIY]
Syy/[owsou OO€ < 4 yg—+ qe-1 oZomojsed
msoy ejog | €¢
YHN Q1uoziom) zozidod 31SoIz p ¥ "qelsatu Hd| z¢
ye PL we< JsoufeowsQ [ [¢
Srelq BuImIy
QUOMIZO
st 1> “eal VT 91 D[UIMIY]
«UPT UL Uil SMOXUOFqeU
ye IOUIOD]
JeZBIWEZ SIN wxxll YT uve aLpeq (uul 1
S°L < Hd wx 3/WSOW Q0 < PsouTB[OWSO PC QISIPIZS) PIZodte M
§°9 > Hd s «P1PT SIS
BY/WSOW 0OE < « uzl us-I PEsO | 0€
S 187 (LN) Apfadadojar-N | 6T
(DVN-¢) ezeprurezoyn|3
Pl PL w | -°g-01L19V-N | 8T
11 BULLIOIN | LT
L>Hd pPC PL p AUZOOW | 9T
Hd wAugemy s ‘qeisaiN 08 <HJ « «PTI «PTI «P Tl < eUIQO[SOIAl | ST
pPe PL 11 ZPAUN | ¥T
ouruo3osfhozuag
Amourqroyse semy ‘g Hd 1¢ w Aurexoy NOqeRA | €T
7> Hd ‘91semyez X3 pe 11 ZoUSEN | T
R opermg
[ Ch! £0DHEN % €0 ZIiqess ‘L—9 Hd Pl P¥ w Amournmojourure-Q seMy | g
Do ST0T Do 8~V Do 07—
ZIB)UIWO J10)eZI[Iqe)S Auemozijeue Jupeps dry

*durdy m ysouiqers




Poz. 961

— 80—

Dziennik Ustaw

i AUI[S BIU9zozsAzodtuez pPC POl < 1¢< eZR[AWIY-0 | Ot
PL PL BUINQO[SOD[EN-TD | Gf
PL w | w9 BUINQO[SOD[IN-1D | 1
pP¢ PL 1< OZe[o7z | ¢

(nuo3e[0d] 9oMOZAZIY

eruezeim) wnruApAind
KK Al OpBIAG 19 1< amozAzry eruezbip | b
“dwoy foupopyo m efoezifelsAry 7> Hd ‘91semyez pC Pt 1g< udem | 1
PL 1 1 euk1ysuel] | Of
K O eUIWE)IM /T G [owik) ‘9410 [ [DH T > HA > K "qelsoru (s°1 Hd Azxd) w < UBIMEZOZS | 6¢
P Sy 3894 Il POS| 8¢
Pl PL w Buldlold | LE
3894 we 11 sejod | 9¢
K opeimg R Hd semy €ODHEN zoz1d /-9 Hd «P v «P L #W ua30ul[IqoyIod | S¢

Do ST0T Do 8V Do 07—
ZIBJUIUWO] J10)RZI[IqR)S Auemozijeue JIupep|S g
‘durdy M Psouqiqers




Poz. 961

—81-—

Dziennik Ustaw

i U O¢ qr w UBZON | L
Azewizo1 el gemAmoyoozid - _
amodoysoryIw uel qye—¢ dpelq DUIMIY [ 9
Kyeredoid :oMO0I0MIOMOU [HIQWIOY ‘SFBIq DJUIMIS] 2M0I0MIOMOU
uci-i
erUBZERIWEZ IS BOJ[BZ U :DHJ] yoAmousjAdoidijod qnj e
UOAUBDZS [OBIUAZORU "US[WUEZ OIU[OZOZS M Pl PL B—— W31 031vaI | +
Do 0L~ Iseruryokieu -
pERIME | :aruemAmoyoazid spemnodng( KUS P
£Qzo1] 1 1050U92q0 PO AZa[ez PSOUJIqRIS UBZOO[UI “BZON[D) erus[emnn 039M01953z0 z2q wi< BZoyn[H | €
MOYJEPOP Zoq
a1zpo] m gemoyiodsuen ¢ oQ bl P9 = R
PBZPeRYds dIu ‘qroqa PI we I1< BUIUNqY (]
Do ST0T Do 8V Do 07— Aue, MOZI[EUE .
ZIR)UIUIOY] 10)ezI[Iqe)S : d
-dwrd) m ysoupiqers HPEPLS
fulf103ea0qe]
AuAIApow 19$0UUAZ) eruvuoyAm op erueysAzod 03[ njuswow po 039MOIUIZPI-0M03Zow NUAd vruBMAMOYIIZAId SezZd AU[WIASHEW I DJUNIBAA ‘Al




Poz. 961

82—

Dziennik Ustaw

e[ 7 Op Ko-wt MOIOMIOMOU
fordoyfeu 9-¢-D | Yo1[-D eyAsouserp
91 0T -4 ‘ere] € e[ 01 ‘Sure[nya[ow
- ug(Hd | ucl (+) |-HA'dd|-Ha'dd & - & & o & & - BIUBPRQ QUZOARUID) [ £
¥e| T op yg (+) a 9MOIOMIOMOUDIU
fordayfeu | ‘yzz- uypg vlel ¢ 1101 aurejewsod aure[nyo[ow
- 9wI0z-d | (HAE | -d'dd | d'dd - - o o & ; s - BIURPRq QUZOAUID) [ 9
(woyrowr jsod
ug(+)an| ALo-w BIURpRq 7210 YN0 Z
e[ ¢ op ueL 9-¢€-D jor1-D BruEpRq WA) M)
fordoyfeu | -upz(+) vje| € 101 npoyd ourenyd[ow
- 1 0T -4 a'd -g4'a'g | -d'dg - . e e & & = - BIUBPEQ QUZIARUAD) | §
e[ ¢ op
ug (+) | fordojfeu | uzL-gy
DE'A’Y | wloz-4 | DAYV - - ) & & & - & HSIA yruyod) oruepeq | ¢
[oAmMoI0M)0Mou
48 (+) e (+) qve - - - % - % - - s yoeqoroyo m dijouey | ¢
(woyrouwr 3s0d npoyd
dKyorrey wiky m) npopd
ug (+) Uz (+) Uy - - - - - & % - - g KulKomAsuoy dhoueyy | 7
ug (+) Uy (+) peg - - - - - e - - s KulKomAsuoy dfjourey) | |
(npord
(emorom) DHOWOY
-omou exuey} | ‘omolonsn
9se[qojon KuAyd VN0
(i yorqqeo | — o3amopord | suur ‘zoowr | YN
‘Amourgered | eruazpoyood [ 9z00s0 VNAIJo
(vraa) |(eukreday)| — 3j0z00[q) eYUEY) | QN[ VIH | eruepeq
o3owsoy | o3owsoy Juoemnn wh) M) -MoIy) (9200s0)
nojidzs njidzs | pEowoy/eyuey [ | euoemnnaru | euukyd euuApd
tendsy-H | jendsy-o -d eyuey[-q | efsdoig-q | efsdoiq-) | viad-g |eudredey-y ouIR[MYO[OW |
_ - 08— N e — JuIR[MI[OW0)Ad
Do LE | DoSTOT| Do8F Do 0T Do 08 ! uf o e
ZIRJUOW O] IsoufIqels Kuzo130[01q JeLId)RIA] eluepeq | dy
03IWIR[NYI[OW I 0FIUIB]NYI[OUI0IAD
‘039uz2£)9ud330)4) viuepe(q eIULUOAM Op elueysAzod 033[ njudwow po 039uzd130[01( NfRLId)BUW BIUBMAMOYIIZId S8Zd AU[RWASHBUW I DJUNIBAA ‘A




Poz. 961

— 83 —

Dziennik Ustaw

Y1 di—eery (Y
‘06 ‘o¢ di—eer ¢ (3
‘90¢ ‘9L1 di—ererz (3
‘€TE ‘61¢€ ‘€1¢€ ‘LOE “L9T
‘99T ‘65T “YST “€ST “1ST “9TT “€TT ‘12T “0TT ‘861 Y61 881-981 ‘TSI ‘691 ¥91 091 “TST “LTT “TIT ‘LOT ‘90T #0T ‘T ‘8S S ‘S€ ‘61 91 ‘d—or| (o
‘TTE0TE ‘vI¢g
‘78T ‘08T ‘8LT “SLT “0LT ‘89T “8ST ‘LST TST ‘6¥T “‘6TT “PTT “€1T ‘01T LOT ‘10T ‘661 961 ‘€61 ‘ST ‘€81 LI ‘891 ‘L9T ‘S9T ‘€91 “8ST ‘€ST ‘ISI-L¥1
“TET “PTT “ITT “STT ‘91T “TTT-80T ‘SOT “TOT ‘86 ‘€6 ‘06—L8 ‘€8 ‘9L “SL ‘99 ‘€9 ‘09 ‘LS—SS ‘Ly—€¥ ‘6€ V€ ‘1€ ‘67-9T ‘bT—0T ‘T1 ‘9 "d[ — Addtsorwr 9 (p
‘TT€ ‘60€ ‘80€ ‘9LT VLT ‘69T “S9T ‘09T VST ‘0¥T ‘LET
‘9T “PET “T€T 0T TTT “TIT ‘11T L6T ‘061 ‘98T “TOT “091—LST TST ‘LTI STT ‘611 ‘€11 ‘66 ‘06 S8 “¥8 ‘T8 ‘6L ‘LL “TL ‘1L ‘6999 "d[ — obrsorwr [ (o
‘9pT pL 1S dl-up 1 (q
‘€8T ‘SIT 'SOT “OLT ‘191 ‘T6 ‘11 ‘L di—1up L (e
(11 95325) aruewAsyew zozid euemAmoroozid 9Aq ew 1j0zal ‘fozsziu qnj O, (07— 9zInerodwo) m 31s alnmoyoazid dormoins qnj 9z00so (g
‘YoAuzokiouad yepeq yoAuremspow mypedAzid m O, 08— ozimerodway m je[ 9] op (P
YoLuzoL1ouasd yepeq yoAurenyopow nyjpedAzid m 18] € 0p 911 ‘80T 59 ‘19 "d[ — Do 07— 2zimyerodwo) m A0d1sorwr g—¢ (0
‘19 'd[ — Do 8 OP + PO 2zanjerodwd M up €1 (q
‘96T 90T ‘161 “08T—LLT ‘b1 TP “6€T ‘8ET 9€T ‘69 "d[ — Do § OP ¢ PO dzanjerddwoy m 1up /(e
:(11 95929) awupewAsyew zazid d1s slmoyoazid buyed many (]

‘DUNIEM IMOJQOSIZIZS

YOAMONSIMOPOIS
monowered yoAuur zeio Amjerodwd) 9sopeis omumadez Agqe ‘OUBMOJUSWINNOP I duemolojiuowl s 030uzoI30[01q NjeLIdjewl elUBMAMOYOdZId DUnIepy -G
‘eruemAmoyoazid
1ep 1 moyuniem 1foensefor lomo03ezozs e3orpod eruemAmoyoazid oFamoururajodngp op o3auozoruzezid o3ouzoi3o[olq nyeuvjewt eruemAmoyoazid qosodg ¢
‘yoAuoruzemodnaru qoso waddisop pazid yokuozoardzaqez yoeyuwalod youparmodpo (g
‘03ouzor3o[o1q nyerajew nfezpos 039pzey e[p euOson 0 1ol w101y ‘ozimerodway [oruparmodpo (]
:m AuemAmoyoazid 1sal Auzoi3ojolq JeLoje|n ¢
-o3oulA101810q¢R] BIUEBPRQ NlEZpOoI I BrURIqod oroep arousfoed o afoeumojur eromez 1 rwestdozid ukokmzéimoqo z otupo3z Auesido 1sof Auzor3ojoiq jeLioje]y 7
“Bloepeidap pazid duoayoo 1 9souferdajur o3af Aoklerumadez qosods m AuemAmoroazid 3saf Auzor3ojoiq feLdje|N |

:9u[030 DJUNIBAN

[ouzdApaw DjAI9uds [dulL10)ea0qe] 1PsOUUAZI niueuoAM od Zeao YoLulL10jer0qe] uepeq YoAuZdI30[01qO. I
niueuoAm od ‘foulfiojeaoqe) AukdApowr souuszd nrueuoyAm od 033uzdI30[01q NfeLId)BW BIUBMAMOYIIZId sezd Au[ewiAsyewl I DJUNIBAA ‘IA



Poz. 961

_ 84—

Dziennik Ustaw

‘18] 0T OP Do 08— 9zinjeroduro) m
‘Kod1so1 9—¢ Op D, (07— 9zimerodwo) m ‘eokIsoiwl [ op O, §—+ ozimerodwoy m 31s afnmoyoazid yoAmourpnu mosemy Ajeredord ouemojoziAm
‘eye] ¢ ouemAmooazid &s (moromjomou 1 [dureremsod ‘louereuard 1A)sougerp z) ouzoAjouo303L0 Apeso
9o 07— 2zInje1odwo) m N[0l | op Kod1saru ¢
po 31s afnmoroozid — yTH druemodA) eu iy mjpedAzid m e <), (07— 2zinjeradwd) m Aodisorw ¢ op tup £ po s afnmoyoszid mous3ojed uszoeuzo
nypedAzid M dotmorns T many — (I1 9$929) €LT “TLT F1T “TOT ‘00T 48T 991 “¥ST “9F1 “bTT §9 81 "d] — yoAuzokiouds yepeq op Auzd130[01q feLIdjew
e 07 AuemAmodazid isaf
Kuzo13o]01q fer1arew yoAmourjered mojeredard niuemolo34zid od [emoloxod azimyerodwa) m 31s ammoyoazid 1 srurjeuriof m 31s eemrin Amoues|) jeLIojew
(K9d1somw 71 op [ zozad O, 07— ozinjerodwo) m sruemAmoyoazid surezozsndop — £ ‘¢ “z ‘T “d[ — (A] 9532z0) Amo1uazpi-omo3zow ukyd
9o 07— 9zIneraduwo) m
91ZoJwez euzow 13qold yoAuzo130[03AS30) qn] YoAuZzoI30[01qOIIW ‘YOAUZITWAYI0Iq Uepeq op eruemAmordozid oFozsznp 1osouzoaruoy npedAzid m  (q
‘Auizpo3  zozid sruewiAsyew O, § Op 4 po dzimeraduway m 3rs alnmoyoszid — oFoujoJo eruepeq op (e
(111 95329) zoow
e] ¢ op A1s afnmoyoazid (Azejrojur 1 Azejeiow) 1forjuounyop
[ouzowonepe m suzoyeid pjid e ‘nusruwaez M ), §—f ozimerodwo) m eruposA) | op 3is afmmoyoozid HSIA Duydd) op Ajeredord amojo3 (p
¥e1 0¢ op 3rs ofmmoyoazid (Azeyrour 1 Azeyeiow)
1forjuowmnsiop fouzoruonyod m suzoyeid oyid & ), Sz op 07 po dzimyeradway m Kodisatw ¢ op 31s afnmoroozid eruemodAjorrey op Ajeredord amo103 (0
‘eroo3[m pazid suozoordzaqez 1 yoAmomeispod yoeyjoryzs
'U ouBUONAM BS Ap3 ow[039zozs ‘re[ (g op sonjo zozid (D, SZ op 07 po) lmoloyod szimerodway m 31s alnmoyoszid o3omsoy myidzs Azewzor (q
‘moyrumieq tloeperdap oarqodez Aqe ‘nosforu wAUWAID 1 WAYoNs m of 31s
oMmmoyoazid 1foezimiyore [omouruIdo3ngp nfod A\ "0l [ op saxjo zazid (D, Sz op 07 po) femoloyod azimeradwoy m 31s sfmoroazid imany Azewzor (e
:(11 953z05) amodossonyiu Kjeredaid

(6
(8

L

(s

(v

(¢



