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Stanowisko
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
z dnia 3 kwietnia 2023 roku

do projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie

Na podstawie art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(Dz. U. poz. 2280), Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych przedstawia opinie
do projektu ustawy o krwiodawstwie i krwiolecznictwie (UC117), przekazanego przy

piSmie z dnia 3 marca 2023 r. (DLT.0210.3.2022.JM).

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej takze: Rada) zglasza nastgpujace

propozycje poprawek oraz uwagi do projektu ustawy:

1) W art. 62 w ust. 1:
a) w lit. b na koncu dodaje sie wyraz ,,albo”,
b) dodaje sig¢ lit ¢ w brzmieniu:

»,¢) diagnostg laboratoryjnego — specjalistg laboratoryjne; transfuzjologii medycznej™.

Celem poprawki jest uwzglgdnienie diagnostéw laboratoryjnych — specjalistow laboratoryjne;j
transfuzjologii medycznej w gronie 0sob uprawnionych do udzielania kandydatowi na dawce
krwi lub dawcy krwi informacji o istocie zabiegu pobrania i o mozliwych nastgpstwach dla
stanu zdrowia oraz o mozliwym sposobie wykorzystania krwi i jej skladnikow, w tym
o mozliwosci ich przetworzenia. Wskazana grupa osob posiada w programie szkolenia
specjalizacyjnego adekwatny zakres tematyczny. Uwzglednienie poprawki pozwoli takze

na szersze wykorzystanie kompetencji tej grupy specjalistow.
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2) Wart. 50 w ust. 7 skresla si¢ pkt 2 oraz skresla sig art. 106.

Proponowany do skreslenia art. 50 ust. 7 pkt 2 przepisy przewiduje, ze we wskazanych w art. 50
ust. 7 projektu przypadkach kierownik jednostki organizacyjnej publicznej shuzby krwi albo
Dyrektor Narodowego Centrum Krwi (dalej: NCK) na wniosek Instytut Hematologii
1 Transfuzjologii (dalej: Instytut) wystepuje do Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
zwnioskiem o wykre§lenie z ewidencji laboratoriéw pracowni  immunologii
transfuzjologicznej — w przypadku kontroli podmiotu leczniczego majgcego w strukturze
organizacyjnej pracowni¢ immunologii transfuzjologicznej. Natomiast art. 106 wprowadza

komplementarng zmiang w ustawie z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej.

Proponowane do skreslenia przepisy projektu sa niespéjne z przepisami ustawy o medycynie
laboratoryjnej. Zgodnie z art. 68 ust. 6 tej ustawy, zadaniem Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych jest prowadzenie ewidencji medycznych laboratoriow diagnostycznych.
Zakres danych objetych wnioskiem o wpis do ewidencji, a tym samym ujmowanych
w ewidencji okreslony jest w 68 ust. 8 tej ustawy. Do ewidencji wpisywane jest laboratorium,
a nie pracownie laboratorium, nie jest wigc mozliwe wykredlenie z ewidencji pracowni
immunologii transfuzjologicznej, jak przewiduje to art. 50 ust. 7 pkt 2 projektu. Co wigcej, dane
wpisywane do ewidencji laboratorium nie obejmuja informacji o pracowniach funkcjonujgcych

w laboratoriach.

Zgodnie z art. 68 ust. 7 ustawy o medycynie laboratoryjnej, wykreslenie laboratorium
z ewidencji nastgpuje na wniosek podmiotu, ktory zlikwidowal laboratorium w trybie
przepis6w ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w terminie 14 dni od daty
dokonania odpowiedniego wpisu do rejestru podmiotéw wykonujgcych dzialalnos$¢ leczniczg.
Przepisy projektowanej ustawy sa wigc niespojne z regulacjami dotyczacymi prowadzonej
przez Krajowa Rad¢ Diagnostow Laboratoryjnych ewidencii medycznych laboratoriow

diagnostycznych, a takze z relewantnymi przepisami ustawy o dziatalno$ci lecznicze;.
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Zgodnie z projektem, nieprawidlowosci stwierdzone przez NCK lub Instytut skutkowa¢ mogg
natomiast wykresleniem podmiotu prowadzacego dzialalnoéé lecznicza z rejestru podmiotow
prowadzacych takg dziatalno$c¢. Jezeli podmiot zostanie wykreslony z tego rejestru, ma on
obowiazek — zgodnie z przywotanymi przepisami — ztozy¢ wniosek o wykreslenie laboratorium
z ewidencji. Rozwigzanie to zapewni spojno$é z przepisami dotyczacymi ewidencji
laboratorium, a takze respektowaé bedzie ustawowg role¢ Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych, jaka jest prowadzenie tej ewidencii.

3) Wart. 6 w ust. 1 skresla sie pkt 13;
w art.78:
a) wust. 2 w pkt 2 skresla si¢ wyrazy ,,réwniez przez zdalng autoryzacje wynikow
badan”,
b) skresla si¢ ust. 4;
w art. 91 w ust. 4 skresla sie pkt 5.

Proponowany do skreslenia przepis art. 6 w ust. 1 skresla sie pkt 13 przewiduje, ze do zadan
jednostek organizacyjnych publicznej shuzby krwi nalezy wydawanie zezwolenia
na prowadzenie zdalnej autoryzacji wynikéw badan immunohematologicznych, przepisy
art. 78 ust. 2 pkt 2 oraz ust. 4 stanowia rozwiniecie regulacii dotyczacej zdalnej autoryzacji
wynikow badaf. Przepis art. 91 ust. 4 pkt 5 stanowi delegacj¢ dla Ministra Zdrowia
do okreslenia w rozporzadzeniu warunkéw dopuszczalnosei zdalnej autoryzacji wynikow

badan z zakresu immunologii transfuzjologiczne;.

W ocenie Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych przepis art. 6 w ust. 1 pkt 13 jest
niejasny i nieprecyzyjny, poniewaz w projekcie ustawy nie zdefiniowano istoty badan
immunohematologicznych. Brak jest mozliwosci oceny podstawy do wydawania takiego
pozwolenia przez wyznaczonego (upowaznionego do tego zadania) pracownika regionalnego
centrum krwiodawstwa i krwiolecznictwa, nie jest jasne np. kto miatby sprawdzaé i w jaki

sposOb np. warunki techniczne pozwalajace na dokonywanie takiej autoryzacji. Nadrzednym
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celem projektowanej ustawy jest wiasciwy nadzor nad systemem krwiodawstwa
1 krwiolecznictwa, zapewniajgcy najwyzszy poziom bezpieczefistwa zaréwno biorcéw krwi,
jak 1 dawcow krwi i jej skiadnikow, co jest nie do pogodzenia ze zdalng autoryzacjg wynikéw
badan.

Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych sprzeciwia sie zdalnej autoryzacji wynikéw badan
laboratoryjnych, w tym zdalnej autoryzacji wynikéw badan immunohematolo gicznych, czemu
data wyraz w Uchwale nr 183/IV/2018 Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia
23 marca 2018 roku w sprawie skierowania wniosku do Trybunalu Konstytucyjnego
w przedmiocie zgodno$ci rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r.
W sprawie leczenia krwia i jej skfadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i calodobowe §wiadczenia zdrowotne (Dz. U.
z 2021 r. poz. 504) z Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej oraz ustawa z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2162) i ustawg z dnia 22 sierpnia 1997 r.
o publicznej shuzbie krwi (Dz. U. z 2023 r., poz. 318). W zakresie przepisow
ww. rozporzadzenia zasadne jest przypuszczenie, iz jego przepisy naruszaja normy ustawy
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej w zakresie dotyczacym zdalnej autoryzacii,
w zwigzku z czym niezbgdny byt wniosek do Trybunatu Konstytucyjnego w celu sprawdzenia
tego zarzutu. Po wejsciu w zycie w dniu 10 grudnia 2022 r. ustawy z dnia 15 wrzeénia 2022 r.
o medycynie laboratoryjnej aktualne jest przypuszczenie, iz przepisy ww. rozporzadzenia
naruszaja normy tej ustawy. Zdalna autoryzacja jest niczym innym jak proba usankcjonowania

aberracji organizacyjnej, jaka jest brak osoby uprawnionej do udzielania $wiadczeh

zdrowotnych w miejscu ich udzielania.

Dodatkowo zauwazy¢ nalezy, ze przepis art. 91 ust. 4 pkt 5 przewiduje, ze Minister Zdrowia
okresli w rozporzadzeniu m. in. kwalifikacje osob, ktore mogg zdalnie autoryzowaé wyniki

badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej. Jest to niespojne z przepisami art. 78
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przewidujgcymi, ze to pracownia immunologii serologicznej uzyskuje zezwolenie na zdalna

autoryzacjg, a nie poszczegdlne osoby.

4) W art. 53 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Funkcj¢ osoby odpowiedzialnej w jednostce organizacyijnej publicznej shuzby krwi pelni
osoba wyloniona w postgpowaniu konkursowym przez powolang przez kierownika
jednostki organizacyjnej publicznej stuzby krwi komisj¢ wewngtrzna, a w razie jej

nieobecnosci, osoba ja zastepujgca.”.

Skorygowanie przepisu w proponowany sposb zapewni wybor osoby odpowiedzialnej
W jednostce organizacyjnej publicznej shuzby krwi w trybie konkurencyjnym, zapewniajgcym

dobor najbardziej wlasciwego kandydata.

5) W art. 65 w ust. 3 dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
»»4) Instytut Hematologii i Transfuzjologii z siedzibg w Warszawie.”.

Poprawka zmierza do uwzglgdnienia Instytut Hematologii i Transfuzjologii z siedziba
w Warszawie w katalogu podmiotow przekazujacych dane do Systemu e-krew, obok:

— podmiotéw leczniczych innych niz jednostki organizacyjne publicznej stuzby krwi,

— Polskiego Czerwonego Krzyza,

— Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego PZH — Panstwowego Instytutu Badawczego.
6) Wart. 79 w ust. 5 wyrazy ,,5 lat” zastepuje si¢ wyrazami ,,3 lata”.

W ocenie Rady zaswiadczenie o odbyciu szkolenia uprawniajgcego pielggniarke, potozng,
ratownika medycznego, felczera albo perfuzjoniste posiadajacego wyksztalcenie medyczne
do przetoczenia krwi i jej skladnikow powinno by¢ wazne przez 3 lata, a nie jak ujeto to
w projekcie ustawy — przez 5 lat. Ze wzgledu na dynamiczne zmiany w zakresie przetaczania
krwi 1 jej skladnikow, w szczegdlnosci wprowadzania nowych preparatéw, szkolenie takie

powinno by powtarzane co 3 lata.
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7) W art. 80 w ust. 2 w pkt 3 wyraz ,,zfozenie” zastgpuje si¢ wyrazami »przedlozenie do

zatwierdzenia lekarzowi”.

Przepis art. 80 ust. 2 pkt 3 projektu ustawy w ramach czynnosci, za ktére odpowiedzialni sa
pielegniarka, potozna, ratownik medyczny, felczer albo perfuzjonista posiadajacy zawod
medyczny, wykonujacy te czynnosci na zlecenie lekarza, wymienia wypelnienie zaméwienia
na krew lub jej sktadniki i jego ztozenie. W ocenie Rady osoby te powinny przedktada¢
wypelnione zamdéwienie na krew lub jej skladniki do zatwierdzenia lekarzowi, a nie

samodzielnie sktada¢ zamowienie.
8) Wart. 83 w ust. 6 w pkt 5 po wyrazie ,,organizacja” dodaje si¢ wyraz »Cyklicznych,”.

Przepis art. 83 ust. 6 wymienia zadania lekarza odpowiedzialnego za krwiolecznictwo (lekarza
specjalist w dziedzinie transfuzjologii klinicznej odpowiedzialnego za krwiolecznictwo
Wwyznaczonego przez kierownika podmiotu leczniczego). Jednym z jego zadan jest organizacija
wewngtrznych szkolen lekarzy, pielggniarek, potoznych, ratownikow medycznych felczerow
oraz perfuzjonistéw posiadajgcych wyksztalcenie medyczne, w dziedzinie leczenia krwig.
Zdaniem Rady istotne jest wskazanie wprost w ustawie, ze szkolenia takie powinny by¢ przez

lekarza odpowiedzialnego za krwiolecznictwo organizowane cyklicznie.

9) W art. 84 w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»»3) kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej wykonujacej badania na rzecz

tego podmiotu lub kierownik banku krwi wykonujacego badania na rzecz tego
podmiotu;”.

Celem poprawki jest wskazanie, ze kierownik banku krwi moze by¢ powotany w sktad komitetu

transfuzjologicznego powolywanego w podmiotach leczniczych, w ktorych krew i jej sktadniki

Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych ul. Konopacka 4, 03-428 Warszawa | NIP 113 23 94 634 www.kidl.org.pl
tel.: 448 22741 21 55w, 100 | fax: +48 22 741 21 56 | e-mail: biuro@kidl.org.pl



K¢ 2 | KRAJOWA IZBA
DL)g | DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
24

sg przetaczane w wigcej niz czterech jednostkach lub komérkach organizacyjnych zakladu

leczniczego podmiotu leczniczego. Zgodnie z obecnym brzmieniem projektu, w skiad komitetu

maja wchodzié:

— ordynatorzy lub inne osoby kierujace jednostkami lub komérkami organizacyjnymi zaktadu
leczniczego podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos$é lecznicza w rodzaju
stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne albo inne wyznaczone osoby;

— lekarz odpowiedzialny za krwiolecznictwo;

— kierownik pracowni immunologii transfuzjologicznej wykonujacej badania na rzecz tego
podmiotu;

— naczelna pielggniarka, potozna, ratownik medyczny, felczer lub perfuzjonista, o ktorych

mowa w art. 79 ust. 1 pkt 2.

Uwzgledniajac zadania realizowane przez bank krwi na rzecz podmiotu leczniczego, zasadne

jest umozliwienie wiaczenia kierownika banku krwi do skfadu komitetu transfuzjologicznego.
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Diagnostow Laboratoryjnych

Monika Pintal-Slimak
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