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Stanowisko
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 12 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 wrzesnia 2022 r.
0 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 laboratoriow (MZ 1557), przekazanego przy piSmie
z dnia 2 grudnia 2024 r. DLR.0210.1.2023.DM.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej: Rada) zglasza nastepujace uwagi
do przekazanej do konsultacji publicznych nowej wersji projektu rozporzadzenia Ministra

Zdrowia w sprawie standardow jakosci dla laboratoriow (MZ 1557).
. Uwagi to tresci projektu rozporzadzenia

1. W projektowanym rozporzadzeniu w § 1 w ust. 1 okre$la si¢ jego zakres przedmiotowy
poprzez odwotanie do uregulowanych w zalgcznikach standardéw jakosci dla medycznych
laboratoriow w zakresie: czynno$ci medycyny laboratoryjnej, w tym immunologii medycznej,
mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, czynnosci laboratoryjnej genetyki medycznej oraz

czynnosci ztuszczeniowej cytomorfologii medycznej szyjki macicy.

Rada wskazuje, ze upowaznienie ustawowe do wydania rozporzadzenia, zawarte w art. 10 ust. 4
ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (dalej: ustawa ML), dotyczy

okreslenia standardéw jako$ci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych (dalej: MLD)

w zakresie wykonywania badan laboratoryjnych. Z kolei, czynno$ci medycyny laboratoryjne;j,
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zgodnie z art. 3 ustawy ML, obejmujg: 1) badania laboratoryjne materiatu biologicznego,

W szczegolnosci analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne, genetyczne,

cytomorfologiczne i toksykologiczne, 2) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci

tkankowej, 3) wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan laboratoryjnych

i dzialan okreslonych w pkt 2 oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikow badan

laboratoryjnych. Tym samym, zakresem pojecia ,,czynno$ci medycyny laboratoryjnej” objete

sg wszelkie rodzaje badan laboratoryjnych materiatu biologicznego. Takie rozumienie pojecia

,,czynno$ci medycyny laboratoryjnej” znajduje potwierdzenie w sformutowaniu w art. 3 pkt 1

ustawy ML otwartego katalogu tych badan.

Majac na uwadze powyzsze, watpliwosci Rady budzi sposob, w jaki okreslono w § 1 w ust. 1

w pkt 1-4 materi¢ regulowang poszczegdlnymi zalacznikami, w tym:

1)

2)

w zalaczniku nr 1 (pkt 1), ktéry ma charakter zalacznika ,,generalnego”, tj. regulujacego
standardy jakosci w MLD wzgledem badan laboratoryjnych nicobjetych kolejnymi
zatgcznikami (nr 2-4), wskazuje si¢ na ,,czynnosci medycyny laboratoryjnej”, ktore to
pojecie w rozumieniu art. 3 ustawy ML ma szersze znaczenie prawne. Ponadto, w tresci
pkt 1, ktory ma si¢ odnosi¢ do okreslenia standardow jakosci we wszystkich rodzajach
badan laboratoryjnych (z wyjatkiem tych okreslonych w zatacznikach nr 2-4), wskazano
na ,,immunologie medyczna”, mimo, iz immunologiczne badania laboratoryjne materiatu
biologicznego s3 jednym z rodzajow badan objetych tym zatacznikiem. Taki sposob
okreslenia tre§ci normatywnej zatacznika nr 1 budzi istotne zastrzezenia i nie znajduje

podstaw w przepisach ustawy ML.

Dlatego, Rada wnosi 0 nadanie § 1 ust. 1 pkt 1 brzmienia, z ktérego bedzie wnikato, ze

w zalaczniku nr 1 do rozporzadzenia okre$la sie standardy jako$ci dla MLD w zakresie

badan laboratoryjnych nieobjetych trescig zatacznikdw nr 2-4, a takze w zakresie wymagan

nieobjetym zalacznikiem nr 5 (warunki i maksymalny czas przechowywania materialu

do badan laboratoryjnych). Ponadto, w pkt 1 nalezy wykres$li¢ wyrazy ,.w tym immunologii

medycznej”, jako ze ,,wyrdznienie” tego badania, sposrdd innych badan laboratoryjnych
objetych tym zlacznikiem, nie znajduje Zadnego uzasadnienia merytorycznego

ani prawnego;

w zalaczniku nr 4, dotyczacym okreslenia standardéw jakosci w zakresie badan

cytomorfologii medycznej nalezy wykresli¢ wyrazy ,,czynnosci ztuszczeniowej”, gdyz
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rowniez w tym przypadku zaproponowany w projekcie sposob okreslenia tresci zatacznika

nr 4 nie znajduje podstaw w przepisach ustawy ML.

2. Ponadto w § 1 w ust. 1 projektu nalezatoby doda¢ osobne punkty dotyczace uregulowania
standardow jako$ci dla MLD w zakresie laboratoryjnej toksykologii medycznej (zostata ona
wprost wskazana w wyliczeniu zawartym w art. 3 pkt 1 ustawy ML), oraz standardow jakosci

dla MLD w zakresie laboratoryjnej parazytologii medycznej.

Rada wnosi zatem o ureqgulowanie w odrebnych zatacznikach do rozporzadzenia standardéw

jakosci w_zakresie ww. badan laboratoryjnych. W tym celu, do niniejszego stanowiska

dotaczono projekty zalacznikow dotyczacych: standardow jakosci w zakresie badan
toksykologicznych oraz standardow jakosci w zakresie badan parazytologicznych (zataczniki

do stanowiska nr 2a i 2b stanowigce integralng czes¢ stanowiska Rady).

3. W § 1 projektowanego rozporzadzenia jednoznacznego wyartykulowania wymaga takze to,

ze standardy jako$ci okreslone w niniejszym rozporzadzeniu (tj. ogolnym zalaczniku nr 1) nie

maja zastosowania w zakresie urequlowanym w przepisach odrebnych, w tym przepisach

wydanych na podstawie ustawy z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (np. art. 14b
ust. 7 tej ustawy). We wskazanym wyzej przepisie ustawy o publicznej stuzbie krwi zawarto
upowaznienie do okreslenia, przez ministra wlasciwego ds. zdrowia, minimalnych wymagan
dotyczacych systemu zapewnienia jakosci, w tym kontroli jakosci, dotyczacych czasu
i warunkow przechowywania krwi i jej sktadnikéw oraz dopuszczalnych wynikow pomiaru
jakosci.

7 uwagi na to, ze funkcjonowanie jednostek zajmujacych si¢ immunologig transfuzjologiczng
jest kompleksowo regulowane przepisami o publicznej stuzbie krwi i1 powigzanymi aktami
wykonawczymi, to stosowanie standardow wprowadzanych opiniowanym rozporzadzeniem
do laboratoriéw zajmujacych si¢ immunologig transfuzjologiczng ma wylacznie znaczenie
,pomocnicze”, w zakresie w jakim standardy te wprowadzajg rozwigzania nieuregulowane

W przepisach odrgbnych.

4. Rada wskazuje réwniez, ze tre$¢ zatacznikow nr 1-4, w znacznym zakresie pokrywa si¢
niemal literalnie, z zachowaniem ro6znic podyktowanych specyfika danego rodzaju badania
laboratoryjnego regulowanego zatacznikami nr 2-4. W zwigzku z powyzszym, za zasadne
nalezaloby uznaé¢ rozwigzanie, zgodnie z ktorym w zalgczniku nr 1, jako zalgczniku

0 charakterze ,,generalnym”, zawarte bylyby regulacje wspdlne dla zatacznikow nr 1-4.
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Natomiast, w zalgcznikach nr 2-4 zawarte bylyby ,,odr¢bnosci” wynikajgce ze specyfiki danego

rodzaju badania laboratoryjnego.

5. W kwestii uwag do § 1 ust. 2 projektu (dotyczy zatacznika nr 5), Rada wskazuje, ze
zalgcznik nr 5 (dotyczacy okreslenia warunkow i maksymalnego czasu przechowywania
materiatu do badan laboratoryjnych krwi, moczu oraz ptynu mézgowo-rdzeniowego) nie odnosi
do wszystkich badan wykonywanych w medycznych laboratoriach diagnostycznych.
Ponadto zatacznik ten nie obejmie swoim zakresem materiatu biologicznego takiego jak ptyny

z jam ciafa, $lina, nasienie czy kat.

Wymienione w zataczniku informacje, pochodzace tylko od czeSci producentow, czgsto
znaczaco roznig si¢ W zakresie danych dotyczacych czasu pottrwania czy mozliwosci
wykonywania badania. Co wigcej, czgs$¢ z informacji podanych w tym zalgczniku nie jest
zgodna ze stanem rzeczywistym (np. pkt 136 Hemoglobina (krew peilna) — podana jest
stabilno$¢ w surowicy lub osoczu, pkt. 129 Glukoza krew Zylna — surowica nie jest materialem
niezalecanym; stabilno$¢ parametru jest podobna do stabilnosci we krwi peinej z EDTA,
dodatek fluorku sodu hamuje glikolize po ok. 4 godzinach, do tego czasu zmiany zawarto$ci
glukozy w obu materiatach nieodwirowanych sg podobne, w odwirowanej surowicy mniejsze).
Zalacznik zawiera rowniez btedy merytoryczne, np. w tab. 111 pkt 30 — jednostkg osmolarnosci
jest mOsm/L, a nie na kilogram (liczba moli substancji osmotycznie czynnej rozpuszczonej
w jednym kilogramie rozpuszczalnika to osmolalno$¢). Tym samym, zalagcznik wymaga

dodatkowej szczegdtowej analizy pod wzgledem poprawnosci merytorycznej.

Zalacznik nr 5 do rozporzadzenie w zaproponowanym brzmieniu bedzie dokumentem, ktory
bedzie bardzo szybko tracit swoja aktualnos$¢. Nalezy zauwazy¢, ze w ramach medycyny
laboratoryjnej w sposob nieprzerwany wprowadzane sa nowe badania oraz parametry, ktorych
zatgcznik ten z oczywistych wzgledoéw nie bedzie uwzglednial. Powodowac to moze problemy
ze stosowaniem zalgcznika nr 5 w sytuacji ciaglego dezaktualizowania si¢ jego tresci. Pojawiaja
si¢ rowniez watpliwos¢ co do tego, czy w zakresie zdezaktualizowanych informacji w MLD
nie beda obowigzywaty zadne warunki dotyczace przechowywania materialu do badan

laboratoryjnych?

Majac na uwadze powyzsze, Rada wskazuje, ze z racji charakteru materii objetej zatacznikiem

nr 5. zasady prawidlowej legislacji wymagaja, aby byla ona okre$§lona w rozporzadzeniu

na odpowiednim poziomie ogdlnosci, ktory bedzie gwarantowat choé w minimalnym zakresie

,Statos¢” wprowadzanych regulacii.
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Tym samym, okreslone w zatgczniku warunki i maksymalny czasu przechowywania materiatu
do badan laboratoryjnych, od momentu jego pozyskania do wykonania badania oraz
po wykonaniu badania, moglyby mie¢ charakter ogdlny. Natomiast, szczegétowe wymagania
w tym zakresie moglyby by¢ okre$lone przez MLD w tresci opracowywanych procedur
przechowywania materialu do badania laboratoryjnego, z uwzglednieniem profilu danego
MLD (art. 10 ust. 3 pkt 5 ustawy ML). Rada wnosi zatem o zmian¢ zalacznika nr 5

do projektowanego rozporzadzenia we wskazanym wyzej sposob.

Niezaleznie od powyzszego stanowiska, Rada zgtasza szczegdtowe uwagi do tresci zatgcznika
nr 5, ktore dotgcza jako integralng cze$¢ swojego stanowiska (zatacznik nr 5 do stanowiska
Rady).

Ponadto, w projektowanym § 1 w ust. 2 nalezy usuna¢ literowke wyrazie ,,ztacznik”.

Il.  Uwagi do tresci projektowanych zalacznikow nr 1-4

Szczegotowe uwagi Rady dotyczace zatagcznikow nr 1-4 do projektowanego rozporzadzenia
zostaly naniesione w tre§¢ ww. zatacznikow i stanowig integralng tre$¢ przedstawianego

stanowiska (zalaczniki nr 1, 3a,3b, 4 do stanowiska Rady).

Niemniej jednak, Rada pragnie zwrdci¢ szczegdlng uwage Pani Minister, na powazne
mankamenty projektowanego rozporzadzenia, ktore uniemozliwiaja prawidlowe izgodne
z zatlozeniami ustawy ML regulowanie kwestii standardow jakosci w zakresie wykonywania

badan laboratoryjnych.

1. Projektowane rozporzadzenie pomija bowiem w swojej regulacji tak istotna kwestie dla

zapewnienia wysokiej jako$ci badan laboratoryjnych, jaka jest zewnetrzna kontrola (ocena)

jakosci wynikéw badan laboratoryjnych.

Rada wskazuje, ze obecnie w $wiatowej medycynie laboratoryjnej absolutnym standardem jest
udziat laboratoriow w programach zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci wykonywanych

badan. Z tego tez powodu, bezwzglednie konieczne jest dodanie w projektowanych

zalacznikach (na wzdor poprzednio obwiazujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia

okreslajacego standardy jakosci dla MLD) regulacji dotyczacej obowiazku uczestniczenia

MLD w programach zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jako$ci wykonywanych badan.

Uregulowanie w rozporzadzeniu ww. obowigzku nakladanego na MLD podyktowane jest nie
tylko wzgledami zwigzanymi z zapewnieniem prawidtowej realizacji ustawy ML, ale przede

wszystkim koniecznos$cig zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow.
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Zewngtrzna ocena w ramach mig¢dzylaboratoryjnej oceny jakos$ci badan realizowana jest przez
Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej w Lodzi oraz Centralny

Osrodek Badan Jako$ci w Diagnostyce Mikrobiologicznej (Polmicro) juz od 27 lat.

Rada zwraca rowniez uwagg, ze Swiadectwa potwierdzajgce jakos¢, wydawane odpowiednio
przez Centralny Osrodek Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej albo Centralny Osrodek
Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, daja podstawe do pozyskania zwigkszonych
srodkow na finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej (z tytulu podnoszenia jakoSci
udzielanych $wiadczen), w zwigzku z zastosowaniem wspolczynnika korygujacego
wprowadzonego zatacznikiem do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 22 wrzesnia 2017 r.
w sprawie sposobu ustalania ryczattu systemu podstawowego szpitalnego zabezpieczenia
Swiadczen opieki zdrowotnej — tabela nr 2 pkt 2 i 3Y. Tym samym, brak uregulowania
W projektowanym rozporzadzeniu kwestii uczestniczenia przez MLD w programach
zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci wykonywanych badan, w ww. o$rodka, moze oznaczaé

pozbawienie laboratoriow mozliwosci ubiegania si¢ o takie zwigkszone finansowanie.

Jednoczesnie, brak wskazywanych wyzej regulacji rodzi pytanie o uzasadnienie dla dalszego
funkcjonowania Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej oraz
Centralnego Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, ktore sg panstwowymi

jednostkami budzetowymi podleglymi ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia.

W zwiazku z powyzszym, Rada wnosi 0 dodanie w projektowanych zalacznikach regulacji
dotyczacej obowiazku uczestniczenia MLD w programach zewnatrzlaboratoryjnej
kontroli jakosci wykonywanych badan, jako kwestii kluczowej i niezbednej dla
prawidlowego okreslenia standardow jakosci dla MLD w zakresie wykonywania badan
laboratoryjnych, a takze dla prawidlowego sprawowania przez samorzad zawodowy
diagnostow laboratoryjnych pieczy nad nalezytym i sumiennym wykonywaniem tego

zawodu w granicach interesu publicznego i dla jego ochrony.

2. Rada wnosi rowniez o uzupehienie projektowanych zalacznikéw do rozporzadzen

(zalaczniki nr 1-4), w cze$ci dotyczacej wydawania sprawozdania z badania laboratoryjnego,

0 kwestie dotyczace porady diagnostycznej oraz konsultacji diagnostycznej.

! Dotycz MLD bedacych jednostka organizacyjng S$wiadczeniodawcy, ktory zostal zakwalifikowany do
poszczegdlnych poziomdéw systemu zabezpieczenia, na podstawie art. 95m ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkoéw publicznych
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Ustawa ML, w art. 24 pkt 2 stanowi, ze diagnosta laboratoryjny jest obowigzany, na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
udziela¢ informacji o stanie zdrowia pacjenta, w zakresie udzielanych przez niego $wiadczen

zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez niego uprawnieniami.

Wobec powyzszego, uzupeklnienie regulacji projektowanego rozporzadzenia (zalacznikow
nr 1-4) pozwoliloby na pelniejsza realizacje celow ustawowych. Porada diagnostyczna
udzielana przez diagnoste¢ laboratoryjnego stanowitaby, w opinii Rady, olbrzymie wsparcie dla
lekarza i dla pacjenta. W dobie brakow kadrowych w systemie ochrony zdrowia pozwolitaby
na znaczne skrocenie S$ciezki diagnozowania 1 leczenia pacjenta. Rozwigzanie daloby
mozliwo$¢ efektownego korzystania z szerokiej wiedzy diagnostéw, zdobytej podczas studiow
medycznych oraz w ramach ksztalcenia podyplomowego, nie tylko odcigzajac lekarzy,

ale zdecydowanie skracajac $ciezke diagnostyczng pacjentow.

Zgodnie z art. 10 ust. 3 pkt 7 ustawy ML, standardy jakosci obejmujg opracowanie, wdrazanie
1 stosowanie przez laboratorium procedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych,
ze szczegblnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych si¢ w zakresie wartosci
krytycznych. Regulacje dotyczace udzielanej porady diagnostycznej 1  konsultacji
diagnostycznej mogtyby by¢ zatem elementem powigzanym z wydawaniem sprawozdan z

prowadzonych badan.

Wobec powyzszego, Rada wnosi o dodanie w zalgczniku nr 1 (i kolejnych zatgcznikach)
punkoéw dotyczacych porady diagnostycznej oraz konsultacji diagnostycznej w nast¢pujacym

brzmieniu:

»/.3. Na wniosek pacjenta, diagnosta laboratoryjny, ktory posiada tytul specjalisty
w odpowiedniej dziedzinie medycyny laboratoryjnej lub ukonczyt specjalistyczny kurs, udziela
mu porady diagnostycznej opartej na wyniku badania laboratoryjnego autoryzowanego przez
tego diagnoste lub na analizie i ocenie dostgpnych wynikow badan laboratoryjnych i innych
informacji o stanie zdrowia pacjenta, ktora obejmuje:

1) przekazanie i wyjasnienie wyniku badania;

2) udzielenie informacji o stanie zdrowia pacjenta;,

3) przedstawienie zalecen dotyczqcych metod diagnostycznych i terapeutycznych, a takze

przewidywanych skutkow ich zastosowania lub zaniechania;
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4) inne dziatania wynikajgce ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(Dz. U. (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125) lub przepisow odrebnych regulujqcych zasady

jej udzielania.

7.4. Diagnosta laboratoryjny udziela konsultacji diagnostycznej dotyczqcej wyniku badania
laboratoryjnego autoryzowanego przez tego diagnoste oraz zidentyfikowanych podczas
badania czynnikow moggcych mie¢ wplyw na stan zdrowia pacjenta, ktora obejmuje:

1) wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na wyniku badania,

2) przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji dotyczqgcych wyniku badania,

3) udzielenie rekomendacji dotyczqgcych proponowanych metod diagnostycznych i leczniczych,
4) inne dziatania wynikajgce ustawy lub przepisow odrebnych regulujgcych zasady jego
udzielania

- lekarzowi prowadzqcemu leczenie pacjenta lub przedstawicielowi innego zawodu
medycznego, ktory korzysta z wyniku badania laboratoryjnego, w przypadku zgtoszenia przez

nich takiej potrzeby.”.

3. Rada zwraca rowniez uwagg na:

1) potrzebe zapewnienia zgodnosci treSci zatgcznikow z przepisami ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, w tym w zakresie
dotyczacym danych zawartych w zleceniu badania laboratoryjnego oraz sprawozdaniu
z badania. Nalezy zwr6ci¢ uwage, ze w przypadku tresci dokumentacji medycznej,
zostata ona okreslona w art. 25 ust. 1 ww. ustawy. Generalnie katalog danych
gromadzonych w dokumentacji medycznej okreslony zostat jako katalog otwarty co do
rodzaju danych w niej gromadzonych. Natomiast w przypadku danych shizacych
oznaczeniu pacjenta (danych osobowych) ma on charakter zamkniety. Z racji tego, iz
na poziomie ustawy okreslono szczegélowo zakres danych osobowych pacjenta
podlegajacych przetwarzaniu, z uwzglgdnieniem zasady proporcjonalnosci wyrazonej
w RODO, projektowany akt wykonawczy (w zalgcznikach nr 1-4) nie moze
modyfikowac tego zakresu;

2) konieczno$¢ wprowadzenia licznych korekt w tresci zatagcznikow nr 1-4. Wnioskowane
zmiany naniesiono na tekst zatacznika nr 1 do rozporzadzenia w formie widocznych
zmian oraz w komentarzach. Uwagi naniesione w zatgczniku nr 1, w zakresie regulacji
powtarzajacych si¢ w pozostatych zatacznikach, wymagaja analogicznego

wprowadzenia w treéci zatgcznikow nr 2-4;
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3)

4)

koniecznos$¢ prowadzenia korekt w projektowanym zataczniku nr 3, ktérych propozycje
zawarto w dwoch zatacznikach do stanowiska Rady (nr 3a i 3b), obejmujacych
zestawienie tabelaryczne oraz zmiany naniesione w tekScie zalgcznika nr 3
do rozporzadzenia. Zatgczniki nr 3a i 3b do stanowiska Rady stanowig integralng cz¢s¢
niniejszego stanowiska;

zasadno$§¢ wprowadzenia w zalacznikach do rozporzadzenia postanowien
wskazujagcych na obowigzek/ mozliwo$é uszczegdlowienia przez MLD, w tresci
opracowywanych procedur, kwestii wtasciwych/ specyficznych ze wzgledu na profil
danego laboratorium. Powyzszy zabieg mialby na celu wskazanie, iz regulacje nie dos¢
precyzyjnie uregulowane w zatacznikach do rozporzadzenia moga by¢ przez MLD

uszczegdtowione w procedurach wewnetrznych.

Uwagi do tresci projektowanego zalacznika nr 5

Niezaleznie od uwagi sformutowanej wzgledem § 1 ust. 2 projektu, Rada przedstawia

szczegotowe uwagi merytoryczne do zalacznika nr 5 do rozporzadzenia i wnosi

0 wprowadzenie tych zmian w tresci tego zatgcznika. Szczegdtowe uwagi zawarte w zatgczniku

nr 5 do stanowiska Rady stanowig integralng czes$¢ tego stanowiska.

Majac na uwadze obszernos¢ regulacji projektowanego rozporzadzenia w sprawie standardow

jakosci dla laboratoriow, a takze zakres zglaszanych uwag, w ramach realizacji kompetencji

Rady do wspotuczestniczenia w wydaniu niniejszego rozporzadzenia (art. 10 ust. 4 ustawy

ML), Rada deklaruje wsparcie i wspotprace z Ministerstwem Zdrowia w dalszych pracach

nad projektem tego rozporzadzenia.

Z powazaniem,
dr n. med. Monika Pintal-Slimak
Prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Zataczniki:
1) Zalacznik nr 1 do stanowiska KRDL — dot. zalacznika nr 1 do projektu rozporzadzenia
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2)
3)

4)
5)

Zaltgczniki nr 2a i 2b do stanowiska KRDL — dot. wprowadzenia zalgcznika
obejmujacego badania toksykologiczne oraz parazytologiczne

Zalacznik nr 3a 1 3b do stanowiska KRDL — dot. zalacznika nr 3 do projektu
rozporzadzenia

Zalacznik nr 4 do stanowiska KRDL — dot. zatacznika nr 4 do projektu rozporzadzenia
Zatacznik nr 5 do stanowiska KRDL — dot. zatacznika nr 5 do projektu rozporzadzenia
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