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Stanowisko
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 23 grudnia 2024 roku
do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia

w sprawie standardéw jakosci dla laboratoriéw (MZ 1557)

Na podstawie art. 10 ust. 4 oraz art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r.
0 medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125), Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych przedstawia uzupelniajace stanowisko do projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie standardéw jakosci dla laboratoriow (MZ 1557),
przekazanego przy pismie z dnia 2 grudnia 2024 r. DLR.0210.1.2023.DM.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej: Rada) w uzupetnieniu stanowiska z dnia
12 grudnia 2024 r. przedstawia dodatkowag kwesti¢, ktora nalezatoby rozwazyé w zwigzku
z procedowaniem projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla
laboratoriow (MZ 1557).

Z dniem 26 maja 2024 r. zaczgly obowigzywac przepisy lit. b, ¢, e-i zawarte w art. 5 ust. 5
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
W sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE (art. 113 ust. 3 lit. i). Rozporzadzenie to reguluje wymagania
dotyczace wprowadzania do obrotu, udostepniania na rynku lub wprowadzania do uzywania
w Unii Europejskiej wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro stosowanych u ludzi oraz

wyposazenia takich wyrobow.
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W art. 5 ust. 5 lit. a-i ww. rozporzadzenia uregulowano warunki, ktorych laczne spelnienie
stanowi podstawe do tego, aby nie stosowa¢ wymogdéw tego rozporzadzenia do wyrobow
produkowanych iuzywanych wylacznie w ramach instytucji zdrowia publicznego
ustanowionych w Unii Europejskiej, tzw. ,home brew” lub ,,in-house”, (z wyjatkiem
stosownych ogdélnych wymogdéw dotyczacych bezpieczenstwa 1 dziatania okreslonych
w zalgczniku I). Jednym z warunkow ustanowionych w art. 5 ust. 5 jest warunek okreslony
w lit. ¢, polegajacy na tym, ze: ,,C) laboratorium danej instytucji zdrowia publicznego spetnia
norme EN ISO 15189 lub —w stosownych przypadkach — jest zgodne z przepisami krajowymi,

w tym krajowymi przepisami w zakresie akredytacji;”.

Brzmienie art. 5 ust. 5 lit. ¢ ww. rozporzadzenia nie jest jednoznaczne i precyzyjne, zatem moze
budzi¢ watpliwosci i trudnoséci w jego stosowaniu przez medyczne laboratoria diagnostyczne
(dalej: MLD). Watpliwosci interpretacyjne odnosza si¢ zaréwno do czg$¢ normy prawnej
dotyczacej spetniania normy EN I1SO 15189 (pojecie ,,spelnia norm¢” nie oznacza, iz
to spelnianie musi by¢ oficjalnie potwierdzone), jak i do czgSci normy prawnej, ktora
alternatywnie odsyta do zgodno$ci z przepisami krajowymi (Rada nie zidentyfikowala

krajowych regulacji, ktére wprost odnosityby si¢ do niniejszego rozporzadzenia unijnego).

Wobec powyzszego, co do czgsci normy uregulowanej w art. 5 ust. 5 lit. ¢ ww. rozporzadzenia
dotyczacej zgodnosci z przepisami krajowymi, uzasadnione wydaje si¢ podjecie interwencji
legislacyjnej polegajacej na wskazaniu regulacji krajowych, ktorych spenianie bytoby uznane
za rownowazne Z wypetnieniem warunku okreslonego w art. 5 ust. 5 lit. ¢ ww. rozporzadzenia.
Stuzytoby to prawidlowemu stosowaniu ww. rozporzadzenia unijnego oraz stawianych w tym
rozporzadzeniu wymagan dla MLD, w ktorych sg produkowane i uzywane wyroby ,,home

brew” lub ,,in-house”.

Jednym z mozliwych rozwigzan mogtoby by¢ uregulowanie tej kwestii w projektowanym
rozporzqdzeniu Ministra Zdrowia W sprawie standardow jakosci dla laboratoriow (MZ 1557).
Zgodnie z tym zalozeniem, regulacja krajowa, o ktorej mowa w art. 5 ust. 5 lit. ¢
Ww. rozporzadzenia unijnego, bylyby przepisy projektowanego rozporzadzenia Ministra
Zdrowia. Tym samym, zgodno$¢ laboratorium z przepisami rozporzadzenia w sprawie
standardow jakosci bylaby uznawana za spetnienie przestanki z lit. ¢ (jednej z 9 przestanek
okreslonych w art. 5 ust. 5 rozporzadzenia unijnego, warunkujacych zwolnienie ze spetniania

jego wymagan).
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W tym celu, w tresci projektowanego rozporzadzenia nalezaloby dodaé¢ odrebny przepis

w brzmieniu:

Sla. Standardy jakosci okreslone przepisami niniejszego rozporzgdzenia stanowiq
przepisy krajowe, o ktorych mowa w art. 5 ust. 5 lit. ¢ rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych
do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.
Urz. UE L Nr 117, poz. 176).

Innym mozliwym rozwigzaniem mogloby by¢ wprowadzenie odpowiednich przepisow
na poziomie ustawowym, w ktorych uregulowano by wymogi rownowazne wzgledem
wymogow normy EN ISO 15189, mozliwe do spelienia przez MLD, w ktorych
sg produkowane i1 uzywane wyroby ,.home brew” Iub ,,in-house”. Wsérdéd réwnowaznych

wymogow krajowych warto rozwazy¢ ponizsze mozliwosci:

1) posiadanie akredytacji udzielonej na podstawie ustawy z dnia 16 czerwca 2023 r.
0 jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie pacjenta (Dz. U. poz. 1692),
z uwzglednieniem odpowiednio uksztaltowanych standardow akredytacyjnych
w zakresie udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej oraz funkcjonowania podmiotu
leczniczego,

2) uzyskanie pozwolenia na testowanie komorek, tkanek i narzadow w zakresie
diagnostyki transplantacyjnej, wydanego przez Ministra Zdrowia na podstawie ustawy
zdnia [ lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzqdow (Dz. U. z 2023 r. poz. 1185) —art. 26 i art. 37, czy tez

3) posiadania akredytacji PN-EN ISO/IEC 17025:2018-02 ,,0g6lne wymagania dotyczgce
kompetencji laboratoriow badawczych i wzorcujgcych” lub certyfikacji zgodnie
znormg PN-EN ISO 13485 ,\Wyroby medyczne — Systemy zarzgdzania jakoscig —

Wymagania do celow przepisow prawnych”.

Majac na uwadze powyzsze, Rada wnosi o uwzglednienie w projektowanym rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla laboratoriow (MZ 1557) regulacji
stuzacych prawidlowemu stosowaniu ww. rozporzadzenia unijnego oraz stawianych w nim
wymagan dla MLD, w ktorych sa produkowane i uzywane wyroby ,.home brew” Iub

,»IiN-house”, lub podjecie innych dziatan legislacyjnych w tym zakresie.
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Z uwagi na wskazywane wyze watpliwos$ci interpretacyjne, co do cze$ci normy prawnej
uregulowanej w art. 5 ust. 5 lit. ¢ ww. rozporzadzenia, dotyczacej ,,spelniania normy EN ISO
151897, za uzasadnione nalezatoby uzna¢ wydanie przez Ministra Zdrowia opinii prawnej,

w ktorej okreslono by whasciwy sposob wyktadni tego przepisu.

Zdaniem Rady, za prawidlowa wyktadni¢ art. 5 ust. 5 lit. ¢ ww. rozporzadzenia unijnego

nalezatoby uzna¢ wyktadni¢ oparta o literalne brzmienie tego przepisu, zgodnie z ktora:

1) wymogéw ww. rozporzadzenia unijnego, z wyjatkiem ogoélnych wymogow
dotyczacych bezpieczenstwa i dziatania okreSlonych w jego zataczniku I, nie stosuje
si¢ do wyrobow produkowanych i uzywanych wytacznie w ramach instytucji zdrowia
publicznego ustanowionych w Unii (,,home brew” lub ,,in-house”), o ile sg spetnione
wszystkie obowigzujace warunki okreslone w art. 5 ust. 5 tego rozporzadzenia,

natomiast

2) wymog uregulowany w art. 5 ust. 5 lit. ¢ nalezy interpretowac w ten sposob, ze zawarte
tam okreslenie ,,laboratorium danej instytucji zdrowia publicznego spetnia norme EN
ISO 15189” nie oznacza koniecznos$ci posiadania akredytacji wedtug normy EN ISO

151809.

W konsekwencji, w $wietle ww. przepisu rozporzadzenia unijnego, medyczne
laboratorium diagnostycznie, w ktorych sa produkowane iuzywane wyroby ,,home
brew” lub ,,in-house”, nie jest zobligowane do ubiegania si¢ o akredytacje w Polskim
Centrum Akredytacji, a takze nie ma obowigzku przedstawiania certyfikatu akredytacji,
w rozumieniu art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 13 kwietnia 2016 r. o systemach oceny

zgodnosci 1 nadzoru rynku (Dz. U. z 2022 r. poz. 1824).

Podkreslenia jednak wymaga, ze na gruncie tego przepisu, laboratorium ,,musi posiada¢
kompetencje akredytowanych MLD w odniesieniu do wymagan aktualnej normy EN
ISO 15189 oraz wdraza¢ wymagania kazdego nowego wydania normy EN ISO 15189
I by¢ gotowe do poddania si¢ ocenie w odniesieniu do ww. wymagan”. W tym celu,
kazde laboratorium produkujace i uzywajace wyroby in-house musi posiada¢ oryginat
aktualnej normy EN ISO 15189 oraz na biezaco $ledzi¢ zmiany wymagan
akredytacyjnych dla laboratoriow medycznych na stronie internetowej Polskiego

Centrum Akredytacji.
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Rada wnosi zatem o wydanie przez Ministra Zdrowia rekomendacji co do prawidlowego
stosowania przedmiotowego przepisu i wynikajacych z niego wymogoéw dla MLD, zwazywszy
na potrzebe przyjecia jasnej i niebudzacej watpliwosci interpretacji art. 5 ust. 5 lit. ¢

WW. rozporzadzenia unijnego.

Wobec przedstawionych zagadnien, Rada wyraza niezmiennie wsparcie i che¢ wspolpracy
z Ministerstwem Zdrowia oraz deklaruje gotowo$¢ wilaczenia si¢ w dziatania podejmowane
w celu wypracowania adekwatnego rozwigzania W sSprawie przedstawionej w niniejszym

stanowisku.

Z powazaniem,
dr n. med. Monika Pintal-Slimak
Prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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