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Stanowisko

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 17 listopada 2023 roku
do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie standardow jakoSci

dla medycznych laboratoriéow diagnostycznych (MZ 1557)

Na podstawie art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(Dz. U. z 2023 r. poz. 2125), Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych przedstawia
stanowisko do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci
dla medycznych laboratoriow diagnostycznych (MZ 1557), przekazanego przy piSmie
z dnia 10 pazdziernika 2023 r. (DLR.0210.1.2023.DM).

Nalezy przypomnie¢, ze Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej takze: Rada)
przyjeta w dniu 26 lipca 2023 r. stanowisko do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
W sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoridow diagnostycznych — odnoszac si¢
do wersji projektu przekazanej Radzie przy pismie z dnia 10 lipca 2023 r. Przedstawiony
obecnie Radzie przy pismie Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2023 r. projekt
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakos$ci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych (MZ 1557), istotnie rdzni si¢ od projektu, ktory zostal przedstawiony Radzie
do zaopiniowania w lipcu 2023 r. Réznice pomigdzy obiema wersjami projektu dotycza formy
projektu (eliminacja pigciu z szeSciu dotychczasowych obszernych zatagcznikow), ale przede
wszystkim tresci projektu. De facto obecnie przedstawiony zostat Radzie zupetnie inny projekt,

o istotnie innej tre$ci oraz radykalnie odmiennym znaczeniu dla funkcjonowania medycznych
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laboratoriow diagnostycznych, a w konsekwencji dla bezpieczenstwa stosowanych

w laboratoriach procedur i realizowanych $wiadczen zdrowotnych.

Przypomnie¢ nalezy, ze ustawowa kompetencja Rady do wyrazenia opinii do przedmiotowego
projektu rozporzadzenia nie polega tylko na ogdlnym uprawnieniu Rady do wyrazania
stanowisk wobec projektow aktéw prawych z zakresu ochrony zdrowia, zgodnie z art. 88 pkt 3
ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej. Opiniowane rozporzadzenie
wydawane jest na podstawie art. 10 ust. 4 tej ustawy nakazujacego Ministrowi Zdrowia

zasiegnigcie opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych przed wydaniem aktu.

W ocenie Rady wobec tak obszernych i istotnych zmian, w stosunku do projektu, ktory zostat
przedstawiony Radzie w lipcu br., procedura opiniowania projektu przez Radg¢ — na podstawie
art. 10 ust. 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej — powinna by¢ przez Ministra Zdrowia
przeprowadzona ponownie. Niedopuszczalne jest instrumentalne traktowanie przez Ministra
Zdrowia ustawowego mechanizmu opiniowania projektu rozporzadzenia przez samorzad
zawodowy. Rada wyraza sprzeciw wobec proby uznania przez Ministra Zdrowia,
ze procedowany obecnie projekt zostat zaopiniowany przez Rade w trybie okreslonym w art. 10
ust. 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej, poniewaz do wyrazenia takiej opinii, wobec tego

projektu nie doszto.

Zdaniem Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych taki sposob procedowania projektu
rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia moze by¢ uznany za naruszajacy ustawowo wymagana
procedure opiniowania projektu aktu normatywnego. W konsekwencji moze to prowadzic¢
nawet do skutecznego podniesienia zarzutu naruszania przez taki akt zasad wywodzonych

z art. 2 Konstytucji, a wiec do przysztego uznania rozporzadzenia za niezgodne z Konstytucja.

Podkresli¢ jednoczes$nie nalezy, ze przedstawienie przez Rade nowej, szczegdlowej opinii
do nowej wersji projektu rozporzadzenia jest niemozliwe w wyznaczonym przez Ministra

Zdrowia terminie. Jak juz to wyjasniano w korespondencji kierowanej do Ministra Zdrowia
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w lipcu br. przedstawienie przez Rad¢ opinii w sprawie tego projektu poprzedzone bylo

zasiggnigciem czastkowych opinii licznych komisji i zespoldw eksperckich Rady.

Rada z rozczarowaniem odnotowuje, ze po raz kolejny Minister Zdrowia po otrzymaniu
obszernej 1 szczegdlowej opinii Rady do kluczowego dla $rodowiska diagnostow
laboratoryjnych projektu rozporzadzenia nie podejmuje zadnego dialogu, a po dluzszym czasie
przekazuje kolejng wersj¢ projektu niemal catkowicie ignorujaca stanowisko Rady. W ocenie

Rady taki sposob procedowania projektu rozporzadzenia narusza zasady dialogu spotecznego.

Wobec wskazanych powyzszej okolicznosci oraz uwzgledniajac fakt, ze przedstawiona przez
Rad¢ w lipcu br. opinia do pierwotnej wersji projektu, wyrazona w formie poprawek
naniesionych na tekst projektu rozporzadzenia, prezentowata cato$ciowa, spdjna koncepcje
tresci rozporzadzenia wraz z zatagcznikami, a takze wobec braku jakiegokolwiek odniesienia si¢
Ministra Zdrowia do tej propozycji brzmienia projektu — Rada niniejszym przedstawia
do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych (MZ 1557), przekazanego przy pi$mie z dnia 10 pazdziernika
2023 r. stanowisko o potrzebie nadania projektowi brzmienia zgodnego z opinig wyrazona
przez Rade w dniu 26 lipca 2023 r. Opinia ta, co nalezy ponownie podkresli¢, prezentuje
propozycje catoSciowego brzmienia projektu rozporzadzenia wraz z zalacznikami.
W niniejszym stanowisku Rada podtrzymuje poglad o zasadnosci nadania projektowanemu

rozporzadzeniu (wraz z zatacznikami) tre$ci zgodnej ze stanowiskiem Rady.

Signature Not Veii;‘[e

Dokument podpisany przez Monika
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Niniejsze stanowisko zostato podjete przy udziale 27 cztonkéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na ogo6lng liczbe 38 cztonkow:
1) za stanowiskiem — 25

2) przeciw stanowisku — 0
3) wstrzymato si¢ — 2

Imienny wykaz glosow stanowi zatgcznik do stanowiska.

- zalgczniki: projekt rozporzadzenia wraz z zatacznikami z naniesionymi propozycjami zmian
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