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l.dz. 1162/11/23/Dz.P Warszawa, dnia 10 listopada 2023 r.
Pani

Katarzyna Sojka
Minister Zdrowia

Szanowna Pani Minister,

zwracam si¢ do Pani Minister z prosba o pilne podjecie prac legislacyjnych nad
zmianami dwoch aktow prawnych, ktore w obecnie obowigzujgcym brzmieniu sg zrodiem
wskazanych ponizej problemow prawnych i faktycznych.

Pierwsza kwestia zwigzana jest z wejSciem w zycie z dniem 10 listopada 2023 r.
przepisow ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. 0 medycynie laboratoryjnej oraz przepiséw
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej — wprowadzajacych mozliwo$é
wykonywania przez diagnostow laboratoryjnych zawodu w ramach jednoosobowe;j
dziatalno$ci gospodarczej jako indywidualna praktyka diagnosty laboratoryjnego.
Konsekwencja wprowadzenia mozliwosci wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
w formie indywidualnej praktyki jest wprowadzenie wymogu uzyskania przez diagnoste
laboratoryjnego wpisu do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej
(dalej: CEIDG). Zgodnie z art. 5 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. o Centralnej
Ewidencji i Informacji o Dziatalnoéci Gospodarczej i Punkcie Informacji dla Przedsigbiorcy,
jedng z danych ewidencyjnych podlagajacych wpisowi do CEIDG jest przedmiot wykonywanej
dziatalnos$ci gospodarczej wedlug Polskiej Klasyfikacji Dziatalnosci (PKD) na poziomie
podklasy, w tym jeden przedmiot przewazajacej dziatalnosci.

Aktualnie w rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 24 grudnia 2007 r w sprawie
Polskiej Klasyfikacji Dziatalnosci brak jest kodu, ktory bezposrednio odpowiadatby
indywidualnej praktyce diagnosty laboratoryjnego. Kodem PKD, ktory nawiazuje

do wykonywania dziatalnosci gospodarczej przez diagnoste laboratoryjnego mogiby byc¢
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kod 86.90.E Pozostala dziatalno§¢ w =zakresie opieki zdrowotnej, gdzie indziej
niesklasyfikowana. W wyjasnieniu dla tej podklasy wskazano, iz obejmuje ona ,,dziatalnos¢
diagnostyczng prowadzong przez samodzielne laboratoria medyczne”, nie jest to zatem
bezposrednio podklasa odnoszaca si¢ do indywidualnej praktyki diagnosty laboratoryjnego.
Przedmiotowe rozporzadzenie nie zostalo wigc dostosowane do zmienionego stanu prawnego
dotyczacego wykonywania zawodu przez diagnostow laboratoryjnych w formie indywidualnej
praktyki diagnosty laboratoryjnego. Warto w tym miejscu zaznaczy¢, ze w odniesieniu
do podklas dotyczacych dziatalnosci fizjoterapeutycznej oraz pielegniarek i potoznych wprost
wskazano, iz podklasy te obejmuja indywidualng lub zespotowa dzialalnos¢ fizjoterapeutow
(86.90.A Dzialalnos¢ fizjoterapeutyczna) oraz indywidualng praktyke pielegniarek i potoznych,
wlacznie z indywidualng praktyka specjalistyczng, grupowa praktyke pielegniarek i potoznych
(86.90.C Praktyka pielegniarek i potoznych). W odniesieniu do zawodow fizjoterapeutow oraz
pielegniarek 1 potoznych przepisy rozporzadzenia zapewniajac wigc spojnos¢ PKD
z wykonywaniem tych zawodoéw w formie indywidulnych praktyk. W przypadku natomiast
rejestrowania si¢ diagnostow laboratoryjnych w CEIDG mogg pojawié¢ si¢ watpliwosci co do
wyboru kodu PKD. Wskazany kod 86.90.E nie odpowiada wprost dziatalno$ci wykonywane;j
jako indywidualna praktyka diagnosty laboratoryjnego, natomiast brak jest w PKD innego
kodu, ktory moglby zosta¢ wskazany jako wtasciwy.

Zwracam si¢ wiec do Pani Minister o pilne zainicjowanie prac nad nowelizacja
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia z dnia 24 grudnia 2007 r w sprawie Polskiej
Klasyfikacji Dzialalnosci w zakresie polegajacym na wprowadzeniu podklasy
obejmujacej indywidualng praktyke diagnosty laboratoryjnego oraz grupowa praktyke
diagnostow laboratoryjnych.

Druga kwestia zwigzana jest z okreSlonymi przez przepisy ustawy o medycynie
laboratoryjnej warunkami uzyskania wpisu laboratorium do ewidencji medycznych
laboratoriéw diagnostycznych prowadzonej przez Krajowa Radg¢ Diagnostow Laboratoryjnych
(dalej: KRDL) na podstawie art. 68 ust. 7-8 tej ustawy. Zgodnie z art. 68 ust. 8 pkt 3 ustawy,
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wniosek o0 wpis medycznego laboratorium diagnostycznego (dalej: MLD) do ewidencji

obejmuje m. in. dane dotyczace kierownika laboratorium, w tym:

— imi¢ (imiona) i nazwisko,

— numer dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” oraz
informacj¢ o ograniczeniach w wykonywaniu okreslonych czynnosci medycyny
laboratoryjnej,

— wyksztatcenie, w tym tytul specjalisty, date jego uzyskania oraz nazwe jednostki szkolgce;.

Jednoczes$nie jednak art. 10 ust. 1 ustawy okreslajacy warunki, ktore muszg by¢ spetnione przez

kierownika laboratorium, wskazuje, ze kierownikiem laboratorium moze by¢ osoba:

— 0 ktérej mowa w art. 4 ustawy,

— posiadajgca tytul specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie specjalizacji zgodnej
z profilem laboratorium,

— zatrudniona na podstawie umowy o prace w pelnym wymiarze czasu pracy.

Wskazane powyzej warunki muszg by¢ spetlnione lacznie. Przywotany art. 4 ustawy okresla

katalog osob, ktore uprawnione sg do samodzielnego wykonywania czynno$ci medycyny

laboratoryjnej w laboratorium. Katalog ten obejmuje:

— diagnostow laboratoryjnych,

— lekarzy posiadajagcych prawo wykonywania zawodu oraz specjalizacje 1 lub II stopnia
w dziedzinie analityki lub w dziedzinie mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej, lekarzy posiadajacy specjalizacje II stopnia w dziedzinie mikrobiologii
i serologii, lekarzy posiadajacych tytut specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j
lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej.

Brzmienie art. 10 ust. 1 w zw. z art. 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej wskazuje
wigc, ze lekarz moze by¢, po spetnieniu okre§lonych w tych przepisach warunkow,
kierownikiem MLD. Warunki te polegaja na koniecznosci posiadania jednej ze specjalizacji
wskazanej w art. 4, a jednocze$nie specjalizacji zgodnej z profilem laboratorium, a ponadto na
zatrudnieniu na podstawie umowy o prace w pelnym wymiarze czasu pracy. Jednoczes$nie

przepis okreslajacy procedure wpisu laboratorium do ewidencji formutuje wymoég podania
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numeru prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego przez kierownika
laboratorium, ktérego lekarz nie moze speini¢. Niezbedna jest wiec nowelizacja ustawy
0 medycynie laboratoryjnej dostosowujaca wymogi zwiazane z procedura wpisu
laboratorium do ewidencji MLD do przepisow przewidujacych mozliwos¢ pelnienia przez
lekarza funkcji kierownika MLD.

W zakresie wpisu laboratorium do ewidencji MLD wystepuje takze kwestia wnioskow
o wpisanie do tej ewidencji zaktadow patomorfologii . Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie
patomorfologii w § 1 w pkt 15 definiuje zaktad patomorfologii jako zaktad leczniczy albo
jednostke organizacyjng zaktadu leczniczego (lub gabinet lekarza albo lekarzy wykonujacych
zawod w ramach indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo grupowe;j
specjalistycznej praktyki lekarskiej) sktadajace si¢ co najmniej z pracowni cytologii i pracowni
histopatologii, w ktorych jest mozliwe wykonywanie, w miejscu, badan srédoperacyjnych,
badan immunohistochemicznych i histochemicznych oraz sg zapewnione dostep do pracowni
sekcyjnej 1 mozliwos¢ wykonywania badan genetycznych dla celow diagnostyki
patomorfologicznej. Zgodnie z § 6 wust. 1 rozporzadzenia, czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej, majace na celu ustalenie rozpoznania patomorfologicznego w celach
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych, obejmujg szereg badan (wymienionych w § 6
ust. 1 rozporzadzenia), ktore stanowig czynnoSci z zakresu medycyny laboratoryjnej
w rozumieniu art. 3 pkt 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej (badania laboratoryjne materiatu
biologicznego, w szczegodlnosci analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne, genetyczne,
cytomorfologiczne i toksykologiczne). Takze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2019 r. w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w zatgczniku nr 1, w czesci X,
wpkt 1 wskazuje, ze w sklad zakladu patomorfologii wchodzi m. in. pracownia
histopatologiczna. W sktad tej pracowni wchodza m. in.: pracownia formalinowa, pracownia
obrobki preparatow histologicznych, pracownia mikroskopowa, pracownia cytologiczna,

pracownia technik specjalnych (histochemicznych, immunohistochemicznych,
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immunocytochemicznych i innych). Zakres badan prowadzonych w zaktadzie patomorfologii
uzasadniatby wigc akceptowanie wnioskdw o wpisania takich jednostek do ewidencji MLD.

Zgodnie jednak z § 3 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r.
w sprawie standardow organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii,
zaktadem patomorfologii kieruje kierownik, ktoérym jest lekarz posiadajacy tytul specjalisty
W dziedzinie patomorfologii lub lekarz posiadajacy specjalizacj¢ drugiego stopnia w dziedzinie
patomorfologii. Odniesienie przepisow okreslajacych warunki funkcjonowania zaktadu
patomorfologii do okreslonych przez ustawe o medycynie laboratoryjnej warunkéw wpisania
laboratorium do ewidencji MLD prowadzonej przez KRDL, w zakresie odnoszacym si¢
do opisanych powyzej wymagan co do kierownika laboratorium, prowadzi do wniosku,
ze kierownik zakladu patomorfologii spetnia wymagania dotyczace posiadania tytutu
specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie specjalizacji zgodnej z profilem laboratorium.
Jak to juz wskazano przepisy ustawy o medycynie laboratoryjnej formutujg wobec kierownika
laboratorium takze wymaganie, aby byta to osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania
czynno$ci medycyny laboratoryjnej w laboratorium. W przypadku lekarza oznacza to
konieczno$¢ posiadania jednej ze specjalizacji okreslonych w art. 4 pkt 2 tej ustawy (a takze
zatrudnienie na podstawie umowy o prace w pelnym wymiarze czasu pracy). Przepisy ustawy
0 medycynie laboratoryjnej nie sformutowaly wyjatku pozwalajacego uzna¢ za laboratorium
podlegajace wpisowi do ewidencji prowadzonej przez KRDL takze ,laboratoria prowadzone
na podstawie odrgbnych przepisow”. Obecnie wigc wpisanie zakladu patomorfologii do
ewidencji MLD prowadzonej przez KRDL mozliwe jest wylacznie w przypadku, jezeli
spetnione sg warunki wynikajace z przepisow ustawy 0 medycynie laboratoryjnej,
w szczegdlnosci kierownik laboratorium spelnia wymagania okreslone w art. 10 ust. 1
w zw. z art. 4 tej ustawy, co oznacza wymog posiadania specjalizacji zgodnej z profilem
laboratorium, ale takze jednej ze specjalizacji okreslonych w art. 4 pkt 2.

Wydaje sie, ze intencjg ustawodawcy byto, aby do ewidencji MLD prowadzonej przez
KRDL wpisywane byty wszystkie medyczne laboratoria diagnostyczne. Skoro funkcjonowanie

zaktadow patomorfologii, w sklad ktorych wchodza pracownie histopatologiczne, polega
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odrebnym przepisom, inaczej okreslajacym w szczegdlnosci wymogi dotyczace kierownika
jednostki, to ustawa 0 medycynie laboratoryjnej powinna wprost wskazywa¢ na mozliwos¢
wpisania do ewidencji MLD jednostek, ktore przedmiotowo speiniajag cechy medycznego
laboratorium diagnostycznego, ale odnosza si¢ do nich szczegdlne przepisy dotyczace
kierownika, czy pracownikéw inaczej niz ustawa o medycynie laboratoryjnej okreslajace
wymogi wobec tych osob. Wpisywanie tych jednostek do ewidencji wymaga jednak
znowelizowania ustawy o medycynie laboratoryjnej. Zwracam si¢ wiec do Pani Minister
0 podjecie prac nad nowelizacja ustawy o0 medycynie laboratoryjnej co najmniej
w zakresie dwoch wskazanych powyzej kwestii.

Liczagc na wsparcie Pani Minister, niezmiennie deklaruje gotowos¢ wspotpracy

w opracowywaniu wnioskowanych projektow aktow prawnych.

Z powazaniem,
Signature Noi}l’e ified
Dokument pOdeS&_ﬂQﬁI’ZEZ Monika
Pintal-Slimak :
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