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Stanowisko

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 6 listopada 2023 roku
do projektu
rozporzadzenia Ministra Zdrowia
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne
oraz kwalifikacje personelu (MZ 1558)

I. Na podstawie art. 9 ust. 2 oraz art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r.
0 medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280 oraz z 2023 r. poz. 1234), Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych przedstawia stanowisko do projektu rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne oraz kwalifikacje personelu (MZ 1558), przekazanego przy
piSmie z dnia 27 pazdziernika lipca 2023 r. (DLR.0210.2.2023.DM)).

Krajowa Rada Diagnostoéw Laboratoryjnych (dalej takze: Rada) przedstawiata stanowisko
do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé
medyczne laboratorium diagnostyczne oraz kwalifikacje personelu w wersji przedstawionej
Radzie przez Ministra Zdrowia przy pismie DLR.0210.1.2023.DM z dnia 10 lipca 2023 r.
Stanowisko do Owczesnego brzmienia projektu przyjete zostato przez Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych w dniu 21 lipca 2023 r. i przekazane Ministrowi Zdrowia przy
pismie Prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych (L.dz. 849./07/23/WD) z dnia
21 lipca 2023 r. Prezentowane ponizej stanowisko do aktualnej wersji projektu rozporzadzenia

odwotuje si¢ w niezbednym zakresie do stanowiska Rady z dnia 21 lipca 2023 r.

Oceng przedstawionej obecnie wersji projektu rozporzadzenia trzeba w pierwszej kolejnosci
odnies$¢ do przepisu upowazniajacego do wydania tego aktu. Zgodnie z art. 9 ust 2 ustawy z dnia
15 wrzeénia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej w przedmiotowym rozporzadzeniu Minister

Zdrowia okres$li¢ ma szczegétowe wymagania, jakim powinno odpowiada¢ laboratorium,
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W tym warunki sanitarne pomieszczen i urzadzen niezbednych do zakresu
wykonywanych badan laboratoryjnych oraz kwalifikacje personelu i kierownika
laboratorium. Nie mozna uzna¢, ze tre$¢ delegacji ustawowej zostata zrealizowana, jezeli
z projektu — w poréwnaniu do wersji z lipca 2023 r. — wykreslone zostaly przepisy okreslajace
warunki umiejscowienia laboratorium. Skoro w przedmiotowym rozporzadzeniu majg by¢
okres$lone szczegolowe wymagania, jakim powinno odpowiada¢ laboratorium, to w ocenie
Rady niezbednym elementem rozporzadzenia powinno by¢ okreslenie warunkow
umiejscowienia laboratorium. Okreslenie tych warunkow jest istotne dla zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentdw, a jest to wytyczna, ktorg kierowaé si¢ powinien
Minister, wydajac rozporzadzenie, zgodnie z brzmieniem art. 9 ust. 2 ustawy o medycynie
laboratoryjnej.

Calkowicie niezrozumiale jest brzmienie § 2 opiniowanego rozporzadzenia, zgodnie z ktérym
pomieszczenia i urzadzenie laboratorium odpowiadaja wymaganiom okres§lonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej. Na podstawie wskazanego przepisu ustawy o dziatalnosci leczniczej Minister
Zdrowia wydaje, po zasig¢gni¢ciu opinii m. in. Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,
rozporzadzenie okreSlajace szczegotowe wymagania, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg. Na tej podstawie
wydane zostalo rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza. W § 4 w ust. 2 tego rozporzadzenia wskazano,
ze pomieszczenia 1 urzadzenia medycznego laboratorium diagnostycznego i1 zakladu badan
diagnostycznych odpowiadaja wymaganiom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie
art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej. Rozporzadzenie
wydane na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej jest rozporzadzeniem,
ktére zostato czasowo utrzymane w mocy (zgodnie z art. 164 ust. 1 ustawy o medycynie
laboratoryjnej) — do czasu wydania opiniowanego rozporzadzenia. Innymi stowy, Minister
Zdrowia przedstawit do zaopiniowania rozporzadzenie, ktére zgodnie z delegacja ustawowa
powinno okresli¢ szczegdtowe wymagania, jakim powinno odpowiadaé laboratorium. Zamiast
przedstawi¢ projekt kompleksowego rozporzadzenia, Minister w projekcie przewiduje, ze czgs$¢

materii okreslona bedzie w rozporzadzeniu wydanym na podstawie ustawy o dzialalnosci
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leczniczej, jednak to rozporzadzenie w zakresie wymagan odnoszacych si¢ do laboratorium,
odwoluje si¢ do... rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadac
laboratoria. Dotychczasowe rozporzadzenie w sprawie wymagan , jakim powinny odpowiadac
laboratoria obowigzuje do czasu wydania opiniowanego rozporzadzenia, nie dluzej jednak
dodnia 10 grudnia 2023 r. Jezeli opiniowane rozporzadzenie zostaloby wydane wraz
Z obecnym § 2, to bedzie si¢ ono odwolywato w zakresie wymagan dotyczacych pomieszczenia
i urzadzenie laboratorium do rozporzadzenia wydawanego na podstawie ustawy o dziatalnosci
leczniczej, a to bedzie zwrotnie odwolywato si¢ do opiniowanego rozporzadzenia. W ten
sposob czg¢s¢ materii dotyczacej wymagan odnosnie pomieszczen i urzadzenia laboratorium

W ogole nie zostanie uregulowana.

Uwagi Rady nie odnoszg si¢ jednak wytacznie do oczywistych bledow formalnych projektu.
Rada zwraca uwage na konieczno$¢ uregulowania w opiniowanym rozporzadzeniu wymagan
dotyczacych lokalizacji laboratorium. W ocenie Rady w przypadku szpitali wytacznie
zlokalizowanie laboratorium w samodzielnym budynku albo w zespole budynkow w miejscu
udzielania §wiadczen stanowi¢ bedzie gwarancj¢ prawidtowej realizacji §wiadczen medycyny
laboratoryjnej w sposob gwarantujacy bezpieczenstwo zdrowotne pacjentéw, dzigki
prawidtowej organizacji procesu leczenia i diagnostyki, w tym optymalizacj¢ czasu
dostarczania materialu do badania w laboratorium. Pominigcie tych wymagan
W projektowanym rozporzadzeniu prowadzi¢ moze do lokalizowania laboratoriow takze
w budynkach odleglych od kompleksu budynkoéw szpitalnych, w ktéorych udzielane sa
w szpitalu inne $wiadczenia zdrowotne. Brak odpowiedniej regulacji moze takze skutkowaé
umieszczaniem pozostatych laboratorium w budynkach o innym przeznaczeniu niz udzielanie
swiadczen zdrowotnych. Rada wyraza zdecydowany sprzeciw wobec proby przyzwolenia —

przez zaniechanie okres$lenia warunkow lokalizacje laboratorium — na tego typu rozwigzania.

Rada podtrzymuje takze swoje pozostate uwagi zgtoszone do projektu w wersji z lipca 2023 r.,
tym bardziej, ze Radzie nie jest znany powdd ich nieuwzglednienia.

Nie jest jasne, dlaczego nie zostata uwzglgdniona uwaga, zgodnie z ktérag w laboratorium
wyodrgbnia si¢ pomieszczenia stuzace do obstugi pacjentow takze w przypadku, w ktorym
na terenie laboratorium wykonywane s3 badania kwalifikacyjne w celu wykluczenia
przeciwwskazan do wykonania szczepienia ochronnego lub szczepienia przeciw COVID-19
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lub przeprowadzane sg te szczepienia. Przepisy przyznajace diagnostom laboratoryjnym prawo
przeprowadzania badania kwalifikacyjnego poprzedzajacego szczepienie oraz prawo
wykonywania szczepien ujete zostaty w art. 19 ust. 5a pkt 2 i ust. 5b pkt 1 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen 1 chordb zakaznych u ludzi
W brzmieniu wprowadzonym ustawg z dnia 17 sierpnia 2023 r. o zmianie ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1938). Przepisy te obowigzuja od dnia
1 pazdziernika 2023 r., jest wigc zupelnie niezrozumiate nieuwzglednienie uwagi

dostosowujacej przedmiotowe rozporzadzenie do zmienionego ustawowego stanu prawnego.

Rada podtrzymuje uwage, aby rozporzadzenie wskazywato, ze w sktad pomieszczen
specjalnych wchodza $luzy umywalkowo-fartuchowe, przez ktore zapewniony jest dostep
do pracowni laboratorium - w przypadku laboratorium spetniajacego wymogi klasy BSL 2
i BSL 3.

Nie jest jasne, dlaczego w opiniowanym projekcie wykreslono — w poréwnaniu do obecnie
obowigzujacego rozporzadzenia oraz w poréwnaniu do projektu w wersji z lipca 2023 r. —

przepis wskazujacy, ze wyposazenie laboratorium obejmuje takze wyposazenie podstawowe.

Rada podtrzymuje takze uwage, aby wymogi odno$nie systemow informatycznych
dostosowane byly takze do mozliwosci systemow funkcjonujgcych w mniejszych
laboratoriach. Z tego wzgledu Rada podtrzymuje uwage o koniecznos$ci wykreslenia
fragmentow wskazujacych, ze stosowany system informatyczny musi zapewnia¢ takze obstuge
zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci, w tym przesytanie wynikdw oznaczen w materiatach
kontrolnych online do odpowiedniego centralnego osrodka badan jako$ci, a takze zapewniad
autoryzacj¢ 1 odprawianie wynikow badan z mozliwoscig przesytania ich online uzytkownikom.
Sa to wymagania, ktorych systemy informatyczne w wybranych laboratoriach obecnie nie
spetniajg. Jesli wymog ten mialy pozosta¢, absolutnie niezbgdne jest odroczenie terminu
dostosowania si¢ do tego obowigzku o co najmniej 2 lata, podobnie, jak zrobiono to w § 11
opiniowanego rozporzadzenia w odniesieniu do wymagan w zakresie kwalifikacji personelu
laboratorium.
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Rada podtrzymuje takze wszystkie nieuwzglgdnione przez Ministra Zdrowia uwagi
do zalacznika do opiniowanego rozporzadzenia okreslajacego wykaz kwalifikacji personelu
i kiecrownika laboratorium, w szczegélnosci uwagi zmierzajace do uzupetnienia katalogu
stanowisk o0: kierownika pracowni, starszego technologa laboratoryjnego oraz technologa
laboratoryjnego.

Dodatkowo w odniesieniu do obecnej tresci zatgcznika do rozporzadzenia, Rada zglasza

nastepujace uwagi.

W poz. 1 dotyczacej ,kierownika laboratorium”, w kolumnie ,,wymagane kwalifikacje
zawodowe” nalezy uwzgledni¢ takze lekarza ze specjalizacja anatomo-patologia Il stopnia,
anatomia patologiczna Il stopnia, patomorfologia Il stopnia, patomorfologia.

We wszystkich pozycjach, w ktérych wymagane kwalifikacje zawodowe odnosza si¢ do

posiadania specjalizacji nalezy doda¢ ,,zgodnej z profilem laboratorium”.

W poz. 4b stanowisko ,mlodszego asystenta” zastgpi¢ stanowiskiem ,technologa

laboratoryjnego”.

Nalezy usungé¢ poz. 8 i 9, gdzie dodano — w stosunku do wersji z lipca 2023 r. — stanowiska
»starszego laboranta medycyny laboratoryjnej” oraz ,laboranta medycyny laboratoryjnej”,
na ktorych moga by¢ zatrudniane osoby z wyksztatlceniem $rednim. Takie osoby nie majg
zadnych kompetencji do wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej. Ponadto,
projektowane stanowiska sg zbedne wobec planowanego stanowiska ,,technologa
laboratoryjnego” przeznaczonego dla licznego grona osob z tytutem zawodowym magistra
biologii, biologii medycznej, mikrobiologii, mikrobiologii medycznej, biotechnologii lub
biotechnologii medycznej. Laborant o kwalifikacjach wskazanych w poz. 8 i 9 zalacznika nie
moze wykonywa¢ zadnych czynnosci medycyny laboratoryjnej, tym bardziej wiec
zaproponowana w projekcie nazwa stanowiska z dopiskiem ,,medycyny laboratoryjnej” jest

catkowicie niedopuszczalna.

Uwzgledniajac istotne znaczenie wiarygodno$ci wynikdéw badan laboratoryjnych dla trafnosci
decyzji podejmowanych przez lekarzy oraz dla bezpieczenstwa pacjenta, dla stanowisk innych
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niz wymienione w poz. 5 - 15 zatgcznika do przedmiotowego rozporzadzenia powinien by¢

sformutowany wymog posiadania wytacznie wyksztalcenia wyzszego.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych apeluje do Ministra Zdrowia o uwzglednienie
przedstawionych uwag, wzglednie o rozpoczgcie rzetelnego dialogu na temat projektowanego
rozporzadzenia. Fakt, ze przyslugujace Radzie uprawnienie polega na wyrazeniu opinii
do projektu, ktora ze swojej istoty nie jest dla organu prawodawczego wigzaca, nie oznacza
ze Minister moze ignorowa¢ przedstawiane uwagi bez rzetelnego uzasadnienia swojego
stanowiska. Standardy demokratycznego panstwa prawnego wymagaja, aby proces
opiniowania prowadzony byt z poszanowaniem partnerdéw spolecznych, otwarto$cia
na prezentowane stanowisko i gwarantowat responsywnos¢, czyli merytoryczne odniesienie sig
do zgloszonych uwag'. Sa to zasady wypracowane przez strone rzadows i partnerow
spotecznych wiele juz lat temu, ale nadal niestety zbyt czgsto ignorowane w toku procedury
prawodawczej. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych przypomina, ze jej udziat
W procesie wydawania przedmiotowego rozporzadzenia wynika nie tylko z ogoélnego
uprawnienia do wyrazania stanowiska wobec projektow aktéw normatywnych dotyczacych
ochrony zdrowia, co jest uprawnieniem takze szeregu innych podmiotow. Zgodnie z art. 9 ust. 2
ustawy o medycynie laboratoryjnej, Minister Zdrowia wydaje przedmiotowe rozporzadzenie
po zasiegnig¢ciu opinii Rady. Ustawodawca powierzyt Radzie w procedurze wydawania tego
rozporzadzenia szczegolng rolg. Uwagi przekazywane przez Rade w formie opinii domagajg
wiec co najmniej rzetelnego rozpoznania, a jesli miatby nie by¢ uwzglednione, przedstawienia
relewantnego uzasadnienia. Na tym powinien polega¢ dialog spoteczny prowadzony w duchu
warto$ci  konstytucyjnych. Uwagi przedstawiane przez Rade do przedmiotowego
rozporzadzenia wynikaja z wiedzy cztonkéw Rady 1 cial eksperckich wspierajacych Rade.
Proponowane przez Rade zmiany projektu majg zapewni¢ prawidlowe funkcjonowanie
diagnostycznych laboratoriow medycznych, a tym samym stuzy¢ efektywnej organizacji

udzielania $wiadczen zdrowotnych, a wigc bezpieczenstwu zdrowotnemu pacjentow.
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