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Stanowisko
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 18 marca 2025 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 drugie uzupelniajagce stanowisko do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow 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 uzupetieniu stanowiska z dnia
12 grudnia 2024 r. oraz stanowiska z dnia 23 grudnia 2024 r. przedstawia dodatkowsg kwestie,
ktorg warto rozwazy¢ w zwiagzku z procedowaniem projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia

w sprawie standardow jakosci dla laboratoriow (MZ 1557).

W ramach standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych, objetych
projektowanym rozporzadzeniem, proponuje si¢ rozwazenie dodania regulacji, ktora
dotyczytaby zglaszania wynikow badan laboratoryjnych, przez laboratorium, w osrodku
referencyjnym  wiasciwym dla wyniku danego badania (dla celow nadzoru

epidemiologicznego).

Zaznaczenia wymaga, ze zgodnie z rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE, monitorowanie chordb zakaznych i innych

zagrozen dla zdrowia publicznego, w tym opornosci na antybiotyki jest obowigzkiem krajow
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cztonkowskich Unii Europejskiej w ramach sieci nadzoru epidemiologicznego, umozliwiajacej
sprawng komunikacje pomiedzy Komisjg, ECDC i1 odpowiednimi instytucjami sprawujacymi
nadzor epidemiologiczny w krajach cztonkowskich. Obowigzek monitorowania sytuacji
epidemiologicznej w kraju wynika takze z ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz

zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi.

W tym kontekscie, medyczne laboratoria diagnostyczne sa waznym ogniwem nadzoru
epidemiologicznego. Przekazywanie wynikow badan laboratoryjnych do osrodkéw
referencyjnych pozwolitoby na dostarczanie niezb¢dnych danych epidemiologicznych, m. in.
dla celow tworzenia polityki szczepien, schematéw (rekomendacji) terapeutycznych,
diagnostycznych i profilaktycznych. Ponadto, ewentualna weryfikacja wynikow badan
laboratoryjnych w osrodku referencyjnym bytaby formag kontroli jakosci tych wynikéw i ich

interpretacji.

Obecnie, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 9 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia
2008 r. 0 zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi, w Polsce
funkcjonuja trzy osrodki referencyjne, tj. Krajowy Osrodek Referencyjny ds. Diagnostyki
Bakteryjnych Zakazen Osrodkowego Uktadu Nerwowego (KOROUN), Krajowy Osrodek
Referencyjny ds. Lekowrazliwosci Drobnoustrojow (KORLD) oraz Krajowe Referencyjne
Laboratorium Pratka (KRLP)Y. Wyniki badan weryfikacyjnych wykonywanych w KORLD sa
wykorzystywane przez zespoly ds. kontroli zakazen w szpitalach do opracowania map
epidemiologicznych szpitala, w dochodzeniach w ogniskach zakazen oraz do opracowania
receptariuszy  szpitalnych; stanowia rowniez cenng informacj¢ dla nadzoru
epidemiologicznego. Z kolei, KOROUN dostarcza niezbedne dane epidemiologiczne m. in. dla
wspomnianych wyzej celow tworzenia polityki szczepien, schematéw (rekomendacji)
terapeutycznych, diagnostycznych i profilaktycznych na potrzeby m.in.: systemu opieki

zdrowotnej, Ministra Zdrowia, stuzb epidemiologicznych oraz Unii Europejskiej.

Jednoczesnie, Rada przekazuje w zataczeniu, do wykorzystania, dodatkowe uwagi naniesione

na tekscie projektowanego zatacznika nr 2 ,,Standardy jakosci dla laboratoriow w zakresie

1 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2024 r. w sprawie wykazu podmiotéw, ktore przeprowadzajg

weryfikacje wynikow badan laboratoryjnych dla celow nadzoru epidemiologicznego.

0d 2021 roku na podstawie umowy z Ministrem Zdrowia O$rodki Referencyjne prowadza weryfikacje wynikéw

badan laboratoryjnych wybranych gatunkéw bakterii chorobotwoérczych:

1. z najbardziej niebezpiecznymi mechanizmami opornosci; weryfikacja odbywa si¢ w ramach dziatalnosci
osrodka referencyjnego KORLD;

2. odpowiedzialnych za pozaszpitalne zakazenia inwazyjne; weryfikacja odbywa si¢ w ramach os$rodka
referencyjnego KOROUN.
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mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, w tym badan technikami biologii molekularne;,
oceny ich jako$ci i warto$ci diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji

wyniku badania laboratoryjnego”.

Rada wyraza niezmiennie wsparcie i che¢ wspotpracy z Ministerstwem Zdrowia oraz deklaruje
gotowos¢ wlgczenia sie¢ w prace nad projektowanym rozporzadzenie, w celu jak najszybszego

wypracowania jego ostatecznego tekstu.

Wydanie rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci, realizujacego
upowaznienie ustawowe zawarte w art. 10 ust. 4 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej, jest niezwykle wazne z punktu prawidtowej realizacji obowigzkow samorzadu
zawodowego diagnostow laboratoryjnych. Przede wszystkim jednak, wydanie tego
rozporzadzenia ma kluczowe znaczenie dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow

zZwigzanego z zapewnieniem wlasciwego poziomu i jakos$ci badan laboratoryjnych.

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

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Zalacznik:

Zalacznik do stanowiska KRDL — dot. zalacznika nr 2 do projektu rozporzadzenia
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