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Stanowisko

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 21 lipca 2023 roku
do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne
oraz kwalifikacje personelu

wraz z informacja
0 terminie przedstawienia stanowiska
do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia

w sprawie standardow jakoSci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych

I. Na podstawie art. 9 ust. 2 oraz art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r.
0 medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280 oraz z 2023 r. poz. 1234), Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych przedstawia stanowisko do projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne oraz kwalifikacje personelu, przekazanego przy piSmie
z dnia 10 lipca 2023 r. (DLR.0210.1.2023.DM).

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej takze: Rada) podkresla wage
projektowanego  rozporzadzenia dla  funkcjonowania  medycznych  laboratoriéw
diagnostycznych, a tym samym wykonywania §wiadczen medycyny laboratoryjnej. Z tego
wzgledu w trakcie rozpatrywania projektu Rada nie tylko zwracata uwage na koniecznos¢
wprowadzenia ewentualnych korekt do tekstu projektu przedstawionego przez Ministra
Zdrowia, ale takze w wielu elementach zaproponowala poszerzenie tekstu projektu i ujecie
w nim dodatkowych przepisoéw, pozostajacych w zakresie delegacji ustawowej, a niezbednych
dla prawidlowego i adekwatnego do aktualnych wyzwan funkcjonowania medycznych
laboratoriow diagnostycznych. Rada podkresla, Zze proste odwzorowywanie przepiséw
dotychczas obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie

wymagan jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne skutkowatoby
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przyjeciem aktu prawnego, ktory nie odpowiadatby na aktualne potrzeby regulacyjne. Wejscie
w zycie ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. 0 medycynie laboratoryjnej nie tylko stwarza okazje,
ale w ocenie Rady wrecz zobowigzuje prawodawce do wydania aktow wykonawczych
spojnych z nowa ustawg oraz prawidlowo, zgodnie z aktualnym stanem wiedzy regulujacych
zasady funkcjonowania diagnostycznych laboratoriéw medycznych.

W wzgledu na liczbe i1 charakter zgtaszanych zmian do projektu rozporzadzenia oraz krotki
czas na przygotowanie stanowiska przez Rade, szczegotowe uwagi do projektu ujete sg
w zalgczniku, w postaci zmian nanoszonych na tekst projektu w trybie ,,sledzenie zmian”.
Zalagcznik ten stanowi integralng cze¢§¢ stanowiska Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim

powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne oraz kwalifikacje personelu.

Il. Na podstawie art. 10 ust. 4 oraz art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r.
0 medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280 oraz z 2023 r. poz. 1234), Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych informuje, ze przedstawi stanowisko do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych, przekazanego przy piSmie z dnia 10 lipca 2023 r.
(DLR.0210.1.2023.DM) — w terminie do dnia 31 lipca 2023 r.

W celu przygotowania projektu stanowiska Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych, uwzgledniajac znaczenie tej regulacji dla funkcjonowania
medycyny laboratoryjnej, w tym réznych dziedzin medycyny laboratoryjnej, Rada podjeta
prace nad projektem rozporzadzenia niezwtocznie po jego wptynigciu do Biura Krajowej [zby
Diagnostow Laboratoryjnych. Prace te objety pozyskanie stanowisk cztonkéw Rady, a takze
opinii ekspertow Rady oraz szeregu organéw pomocniczych Rady m. in.: Komisji do spraw
opracowania rekomendacji dotyczacych wymagan fazy przedanalitycznej, Zespotu do spraw
genetyki medycznej, Zespotu do spraw cytomorfologii medycznej, Komisji ds. diagnostyki
toksykologicznej i terapii monitorowanej. Czlonkowie Rady odbyli spotkanie robocze,
a nastepnie w dniach 20-21 lipca 2023 r. odbyto si¢ posiedzenie Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych w sprawie stanowiska Rady do projektu rozporzadzenia. Obszernos¢ projektu,
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liczba oraz istotno$¢ zgloszonych propozycji poprawek do projektu spowodowaly, ze Rada
postanowila odroczy¢ rozpatrywanie projektu stanowiska i bedzie prace nad nim kontynuowac
poczawszy od dnia 24 lipca 2023 r. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych postanowita,
ze stanowisko do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci

dla medycznych laboratoriow diagnostycznych przedstawi Ministrowi Zdrowia do dnia
31 lipca 2023 r.

Zakacznik:

— szczegdtowe uwagi Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne oraz kwalifikacje personelu
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