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Warszawa, dnia 18 marca 2024 r.

Opinia prawna w przedmiocie przepisow stosowanych po utracie mocy obowiazujacej
przez rozporzadzenie Ministra Zdrowia ws. standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych oraz rozporzadzenie ws. wymagan,
jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne

Z dniem 11 grudnia 2023 r. utracity moc obowiazujaca: rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zdnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych
I mikrobiologicznych.

Dotychczas Minister Zdrowia nie wydal nowych rozporzadzen, ktore mogltyby zastgpié
wygaste akty prawne.

Nowe rozporzadzenia, W miejsce dotychczasowych regulacji, maja zosta¢ wydane
na podstawie ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. 0 medycynie laboratoryjnej. W resorcie
zdrowia sg prowadzone prace legislacyjne, wciaz nie jest jednak znany ostateczny ksztatt
nowych przepisow. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych dwukrotnie zglaszata uwagi
do projektow rozporzadzen:

» w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne oraz kwalifikacji personelu (MZ 1558)*

» w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
(MZ 1557)*

Niemniej jednak, brzmienie przedstawionych regulacji w wersji z pazdziernika i z listopada
2023 r. znaczaco odbiegato od oczekiwan Rady.
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*Informacja z Wykazu prac legislacyjnych dotyczqcego aktow wykonawczych pozostajgcych
we wlasciwosci Ministra Zdrowia, wg stanu na dzien 14 lutego 2024 r., informacja na stronach
Rzgdowego Centrum Legislacji — Rzqdowy Proces Legislacyjny (BIP):
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12378705/katalog/13017027#13017027
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12378303

W zasinialym stanie prawnym, wynikajacym z utraty mocy obowigzujacej przez
ww. rozporzadzenia, podkresli¢ nalezy, ze podstawowa regulacja okreslajaca wymagania
dotyczace medycznych laboratoriow diagnostycznych (MLD), a takze okreslajacag standardy
jakosci dla tych laboratoriow, jest ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej (art. 9 i art. 10).

Przepisy ww. ustawy stanowig, ze podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w zakresie
czynno$ci medycyny laboratoryjnej oraz uczelnia, ktéra prowadzi laboratorium, posiadajg
pomieszczenia i urzadzenia niezbedne do zakresu wykonywanych badan laboratoryjnych
oraz zatrudniajg personel i kierownika laboratorium, zgodnie z wymaganiami okreslonymi
w przepisach wykonawczych. Szczegoélowe wymagania, w tym warunki sanitarne pomieszczen
i urzadzen niezbednych do zakresu wykonywanych badan laboratoryjnych oraz kwalifikacje
personelu i kierownika laboratorium, zostang okreslone w akcie wykonawczym (art. 9).

Wskazana ustawa nakazuje takze stosowanie w medycznych laboratoriach
diagnostycznych standardow jakosci w zakresie wykonywanych badan laboratoryjnych
(art. 10 ust. 2). W mysl art. 10 ust. 3: ,,Standardy jakosci (...) obejmujg:

1) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium procedury zlecania badania
laboratoryjnego oraz udostgpniania jej zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajg zapoznanie sie
z tqg procedurg;

2) okreslenie zasad pobierania materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych,

3) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium procedury transportu materiatu
do badan laboratoryjnych oraz udostgpnianie jej zleceniodawcom, ktorzy potwierdzajq
zapoznanie si¢ z tymi procedurami;

4) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium procedury przyjmowania,
rejestrowania i laboratoryjnego oznakowania materiatu do badan laboratoryjnych i zlecenia
na badanie laboratoryjne;

5) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium procedury przechowywania
materiatu do badania laboratoryjnego dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan,
okreslajgce warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu do badan laboratoryjnych
od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz po wykonaniu badania,
Z uwzglednieniem w szczegolnosci aktualnej wiedzy medycznej;

6) prowadzenie przez laboratorium statej wewnetrznej kontroli jakosci badan laboratoryjnych
zgodnie z opartq na dowodach naukowych wiedzq, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium,

7) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium procedury wydawania
sprawozdan z badan laboratoryjnych, ze szczegolnym uwzglednieniem informacji o wynikach
znajdujgcych sie w zakresie wartosci krytycznych.”.
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Do dnia 10 grudnia 2023 r., zarowno wymagania dla MDL, jak i standardy jakosci MDL,
uszczegotawiane byly w przepisach dotychczasowych rozporzadzen wydanych na podstawie
ustawy z dnia z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;.

Ustawodawca, uznajac niesprzeczno$¢ ,starych” rozporzadzen z nowa ustawa z dnia
15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej, przedtuzyt ich obowigzywanie o 12 miesiecy.

Wobec powyzszego, po dniu 10 grudnia 2023 r. — do czasu wydania nowych rozporzadzen
dotyczacych wymagan dla MDL oraz standardow jakosci MDL - za wlaSciwe
i dopuszczalne nalezy uzna¢é kierowanie si¢ w dzialalnosci MLD przepisami rozporzadzen,
ktore utracily moc z dniem 11 grudnia 2023 r. Rozporzadzenia te zostaly uznane przez
ustawodawce za odpowiadajgce warunkom stawianym w ustawie z dnia 15 wrze$nia
2022 r. o medycynie laboratoryjnej, czemu dal on wyraz nakazujac ich stosowanie przez
kolejne 12 miesiecy. Utrata mocy obowigzujacej przez wspomniane rozporzadzenia
podyktowana byla wylacznie wzgledami formalnymi, natomiast nie wynikala
w jakimkolwiek zakresie z merytorycznej niezgodnos$ci z ww. ustawa.

Oliwia Jokiel

Radca Prawny

WA-12786

Dzial Prawny

Krajowej 1zby Diagnostéw Laboratoryjnych

Zastrzezenie: Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych nie jest podmiotem dokonujagcym wigzace;j
wyktadni przepisOw prawa, za$ przedstawiona opinia stanowi poglad jej autora na temat
obowiazujacych przepisow prawa w kontekscie przedstawionego stanu faktycznego.
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