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Stanowisko

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 26 lipca 2023 roku
do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia

w sprawie standardow jakoSci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych

I. 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 przedstawia stanowisko do projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych, przekazanego przy piSmie z dnia 10 lipca 2023 .
(DLR.0210.1.2023.DM).

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej takze: Rada) podkresla, ze projektowane
rozporzadzenie jest jednym z aktow prawnych o fundamentalnym znaczeniu dla
funkcjonowania medycznych laboratoridéw diagnostycznych, a tym samym wykonywania
swiadczen medycyny laboratoryjnej. Z tego wzgledu Rada podjeta szczegdlnie rozbudowane
prace przygotowawcze stuzagce wypracowaniu stanowiska wobec projektu. Prace te objety
pozyskanie opinii szeregu ekspertow Rady oraz organow 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, Komisji ds. opracowania standardow
dotyczacych powierzenia czynnosci z zakresu diagnostyki laboratoryjnej oraz kategoryzacji
medycznych laboratoriow diagnostycznych w zaleznosci od profilu 1 ilosci wykonywanych
badan. Rada obradowata nad stanowiskiem do projektu na posiedzeniu w dniach 20, 21, 25 i 26
lipca 2023 r., decydujac o potrzebie zgtoszenia Ministrowi Zdrowia propozycji licznych zmian
i uzupelnien do projektu. Rada nie tylko zwracata uwagg na konieczno$¢ wprowadzenia korekt
do tekstu projektu przedstawionego przez Ministra Zdrowia, ale takze w wielu elementach

zaproponowata poszerzenie tekstu projektu i ujecie w nim dodatkowych przepisow,
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pozostajacych w zakresie delegacji ustawowej, a niezbednych dla prawidtowego i adekwatnego
do aktualnych wyzwan funkcjonowania medycznych laboratoriow diagnostycznych —

wszystkich istotnych ich typow.

W rezultacie, podobnie, jak w odniesieniu do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia
W sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne oraz
kwalifikacje personelu, ze wzgledu na liczbe i charakter zglaszanych zmian do projektu
rozporzadzenia, szczegdtowe uwagi do projektu ujete sa w zatgcznikach, w postaci zmian
nanoszonych na tekst projektu rozporzadzenia oraz na tekst zatacznikow do rozporzadzenia
w trybie ,,$ledzenie zmian”. Zalaczniki te stanowig integralng czes$¢ stanowiska Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie

standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych.

Majac $wiadomo$¢ skali potrzebnych dalszych prac legislacyjnych nad projektem
rozporzadzenia, Rada deklaruje gotowos$¢ delegowania swoich przedstawicieli do podjecia
roboczej wspotpracy z przedstawicielami Ministra Zdrowia. Celem tych prac powinno by¢
zapewnienie optymalnego brzmienia projektu rozporzadzenia, zmienionego w sposob
wyznaczany kierunkowo propozycjami poprawek przedstawionymi przez Radg.

Zataczniki:

— szczegbtowe uwagi Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych do tekstu projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia W sprawie standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych;

— szczegdtowe uwagi Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych do tekstu zatacznikow
do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla

medycznych laboratoriow diagnostycznych.
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