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Stanowisko
Krajowej Rady Diagnostéow Laboratoryjnych
z dnia 17 kwietnia 2024 roku
do projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia

w sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad pacjentem

w zakresie zdrowia reprodukcyjnego (MZ 1667)

Na podstawie art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j
(Dz. U. z 2023 r. poz. 2125), Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych przedstawia
stanowisko do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu
pilotazowego opieki farmaceuty sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia
reprodukcyjnego (MZ 1667), skierowanego w dniu 3 kwietnia 2024 r. do konsultacji
publicznych w zwigzku z zamieszczeniem go w Biuletynie Informacji Publicznej
na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum Legislacji, w serwisie Rzadowy Proces

Legislacyjny.

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych (dalej: Rada) zgtasza uwage dotyczaca pominigcia
organu samorzadu zawodowego diagnostow laboratoryjnych wsréd podmiotéw opiniujacych
projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie programu pilotazowego opieki farmaceuty
sprawowanej nad pacjentem w zakresie zdrowia reprodukcyjnego. Rada z calg stanowczoscia
podkresla, iz projektowane rozporzadzenie jest aktem prawnym z zakresu ochrony zdrowia,
co za tym idzie powinien by¢ przekazany do Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
do zaopiniowania, na podstawie art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie

laboratoryjnej.
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Ponadto zwazywszy na zakres programu pilotazowego okreslony w § 5 ust. 1 pkt 1 lit. bic
projektowanego rozporzadzenia, materia nim regulowana zdecydowanie nalezy do zakresu

zainteresowania samorzadu zawodowego diagnostéw laboratoryjnych.

Projekt w § 5 przewiduje, iz program pilotazowy ma obejmowaé¢ wywiad dotyczacy m.in.
omoéwienia zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli i interpretacji wynikéw badan
uzyskiwanych za pomocg wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro pozwalajacych na
rozpoznanie cigzy, oraz omowienia zasad wykonywania badan stuzacych samokontroli
i interpretacji wynikéw badan uzyskiwanych za pomocg wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro stuzacych do rozpoznawania choréb uktadu urogenitalnego u kobiet i me¢zczyzn.
Do przeprowadzenia wywiadu, zgodnie z projektowanym § 7, ma by¢ uprawniony farmaceuta,
ktéry posiada: 1 — prawo wykonywania zawodu 1 tytul zawodowy magistra farmacji; 2 —

co najmniej roczng praktyke w zawodzie farmaceuty.

Majac na uwadze, tak istotne zamierzenia lezace u podstaw wprowadzanego programu
pilotazowego, zwigzane z planowaniem rodziny i1 leczeniem nieptodnosci, a takze w petni
zgadzajac si¢ z potrzebg oraz wilasciwym kierunkiem wprowadzanych rozwigzan,
Rada wskazuje, ze projektowany program pilotazowy nalezaloby uzupetni¢ o niezbgdny

element medycznej diagnostyki laboratoryjne;j.

W proponowanym brzmieniu projekt zaktada wytacznie oméwienie, przez farmaceute, zasad
wykonywania badan stuzacych samokontroli 1 interpretacji wynikéw tych badan,
z pominig¢ciem roli diagnostéw laboratoryjnych. Natomiast, w celu podniesienia efektywnosci
programu pilotazowego, w projekcie nalezatoby uregulowaé réwniez kwesti¢ nastepczego
wykonania badan laboratoryjnych stuzacych uzyskaniu wynikéw badan do diagnostyki in vitro
pozwalajacych na rozpoznanie cigzy oraz do rozpoznawania choréb uktadu urogenitalnego
u kobiet i mezczyzn. Badania te moglyby by¢ wykonane w terminie trzech tygodni
od wystawienia recepty farmaceutycznej, o ktérej mowa w art. 96 ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne, stuzac ocenie ryzyka wystgpienia nieplanowanej
cigzy. Powyzsze rozwigzanie pozwoliloby na osiggni¢cie wymiernych skutkéw zwigzanych
z jak najwczesniejszym objeciem kobiet wiasciwg opiekg potoznicza, w tym wykonaniem
profilaktycznych badan prenatalnych, a takze wtasciwym leczeniem chor6b pojawiajacych sie¢

w cigzy 1 trwajacych po jej zakonczeniu.
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Jednoczesnie, przy uwzglednieniu proponowanego rozwigzania, ustalona w § 9 ust 4 projektu
wycena jednostki rozliczeniowej w kwocie 50 powinna by¢ podniesiona do kwoty 80 ztotych,

uwzgledniajgc koszt wykonania badania beta-hCG.

Z powazaniem,
Monika Pintal-Slimak
Prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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