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STANOWISKO 2/24
KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
z dnia 6 marca 2024 r.
w sprawie wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej w postaci badan
genetycznych

Na podstawie art. 88 pkt 1 i 3 oraz art. 88 pkt 13 w zw. z art. 76 pkt 1, 2, 17 i 18 ustawy z dnia
15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 2125) Krajowa Rada
Diagnostoéw Laboratoryjnych o§wiadcza, co nastepuje:

1. Podjecie niniejszego stanowiska przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych

w sprawie wykonywania badan genetycznych spowodowane jest koniecznoscia:

1) ustosunkowania si¢ do sposobu stosowania norm prawnych przewidujacych
wykonywanie badan genetycznych przez osoby niebedace cztonkami samorzadu
diagnostoéw laboratoryjnych lub innych samorzagdéw zawodoéw medycznych — zaufania
publicznego;

2) odniesienia si¢ do bezpodstawnych zarzutéw, wobec przedstawicieli samorzadu
diagnostow laboratoryjnych, formutowanych 1 upublicznianych przez osoby
reprezentujace niektére $rodowiska akademickie, a opartych na przypisywaniu
reprezentantom samorzadu intencji, pogladow 1 stanowisk, ktére nigdy nie zostaly
przedstawione lub wyrazone.

2. Na wstepie podkresli¢ nalezy, ze zgodnie z podstawowa zasada ustanowiong
w ustawie z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (tj. Dz.U. z 2023 r. poz.
2125), osobami uprawnionymi do samodzielnego wykonywania czynno$ci medycyny
laboratoryjnej w laboratorium sg diagnos$ci laboratoryjni oraz lekarze posiadajacy prawo
wykonywania zawodu i specjalizacje lub tytuly specjalisty w okreslonych dziedzinach
medycyny. Zakres czynnosci medycyny laboratoryjnej
w laboratorium, ktére moga by¢ samodzielnie wykonywane przez inne osoby zostat
precyzyjnie okreslony w ww. ustawie.

3. Badania genetyczne stanowig istotny zakres czynno$ci medycyny laboratoryjnej
wykonywanych w laboratorium. Na znaczenie zasad i warunkow wykonywania badan
genetycznych oraz ryzyka zwigzane z nimi wskazuje Najwyzsza Izba Kontroli
w . Informacji o wynikach kontroli z dnia 9 kwietnia 2018 r. pn. ,, Bezpieczenstwo badan
genetycznych””,
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Najwyzsza Izba Kontroli podkresla, ze:

1) ,.Badania genetyczne stanowiq integralng czes¢ wspotczesnej medycyny. Umozliwiajg
one nie tylko precyzyjng diagnoze choroby, ale takze dostosowanie terapii, dobor
wlasciwych lekow czy wglgd w przyszly stan zdrowia. Analiza informacji genetycznej
umozliwia identyfikacje osoby, a wynik badania dotyczy nie tylko samego pacjenta, lecz
takze 0sob spokrewnionych. W tym kontekscie istnieje obawa o naduzycia, naruszenie
praw czlowieka i dostep do danych genetycznych przez osoby nieuprawnione.”’;

2) ,,Zapewnienie ochrony zdrowia oraz praw i wolnosci jednostki nalezg do obowigzkow
panstwa, tymczasem diagnostyka genetyczna w Polsce jest jedng 7 najbardziej
nieprzejrzystych i nieuregulowanych dziedzin zwigzanych z medycyng, mimo ze
wydatkowane sq na nig rowniez srodki publiczne. Brak kompleksowych regulacji moze
prowadzi¢ do naruszenia praw czlowieka, a w szczegolnosci prawa do prywatnosci
i wlasciwej ochrony danych genetycznych.”;

3) .. W zwigzku z brakiem kompleksowych regulacji oraz nadzoru nad obszarem badan
genetycznych istnieje wysokie ryzyko przeprowadzania badan w sposob nierzetelny
oraz blednej interpretacji ich wynikow, a takie niewystarczajqcej ochrony danych
genetycznych osob badanych.”;

4) ,(...) istnieje koniecznos¢ ustanowienia ram prawnych stosowania biomedycyny
i genetyki, w tym regul przeprowadzania badan genetycznych z zachowaniem
standardow bezpieczenstwa i poufnosci informacji genetycznych’.

Wobec dynamicznego rozwoju genetyki 1 zagrozen wynikajacych z niekontrolowanego
dostepu do badan i1 informacji genetycznej Najwyzsza Izba Kontroli wnioskuje o:

1) doprowadzenie do stworzenia, w ramach opieki zdrowotnej, systemu opieki
genetycznej, ktory okreslatby zasady: wykonywania badan genetycznych,
poradnictwa genetycznego, ochrony danych genetycznych oraz bankowania
1 wykorzystania materialu genetycznego;

2) przeprowadzanie kontroli podmiotow leczniczych dziatajacych w obszarze badan
genetycznych pod katem bezpieczenstwa tych badan;

3) podejmowanie dziatan edukacyjnych majacych na celu podniesienie §wiadomosci
spoteczenstwa w zakresie bezpieczenstwa badan genetycznych.

Powyzsze wnioski adresowane sa do Ministra Zdrowia, jednakze dotycza zagadnien,
ktore objete sa zakresem dzialania samorzadu diagnostow laboratoryjnych.
W zwiagzku z tym, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych uwzglednia ustalenia
1 wnioski Najwyzszej 1zby Kontroli.

Zgodnie z art. 17 Konstytucji RP, samorzad diagnostéw laboratoryjnych utworzony zostat
w celu reprezentowania os6b wykonujacych zawod diagnosty laboratoryjnego, bedacy
medycznym zawodem zaufania publicznego oraz w celu sprawowania pieczy nad
nalezytym wykonywaniem tego zawodu w granicach interesu publicznego i dla jego
ochrony.
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Dbalos¢ o nalezyte wykonywanie zawodu zaufania publicznego, w tym zawodu

diagnosty laboratoryjnego, stanowi zadanie panstwa.

Zadanie to zostalo w istotnym zakresie przekazane na zasadzie decentralizacji

samorzadowi zawodowemu diagnostow laboratoryjnych.

W  swoim dotychczasowym orzecznictwie Trybunal Konstytucyjny wskazywat

wielokrotnie, ze uprawnienia zwigzane ze sprawowaniem przez samorzad zawodowy

,,pieczy"” obejmuja:

1) dokonywanie czynno$ci zwigzanych z decydowaniem lub wspotdecydowaniem
0 dopuszczeniu do wykonywania zawodu;

2) ustalanie zasad etyki (deontologii) zawodowej;

3) orzecznictwo dyscyplinarne w sprawach odpowiedzialnoSci za postgpowanie
sprzeczne z prawem, zasadami etyki lub godnos$ci zawodu badz za naruszenie
obowigzkéw zawodowych;

4) prowadzenie przez organy samorzadu rejestru osob aktualnie wykonujacych dany
zawod zaufania publicznego;

5) prawo odpowiedniego wplywu na ksztaltowanie zasad przygotowania
zawodowego oraz na ustalanie merytorycznego zakresu egzaminu zawodowego
(zob. wyroki TK z: 19 kwietnia 2006 r., sygn. K 6/06; 8 listopada 2006 r., sygn.
K 30/06, OTK ZU nr 10/A/2006, poz. 149; 22 maja 2001 r., sygn. K 37/00).

Powyzsze powinno by¢ wypeliane przez odpowiedni nadzoér 1 uczestniczenie

upowaznionych przez Krajowa Rade przedstawicieli samorzadu w zespotach kontrolnych,

zespotach  ekspertow do oceny jednostek szkolacych, programu szkolenia
specjalizacyjnego oraz program uzupeiniajagcego szkolenia specjalizacyjnego, zespotu
rozstrzygajacego o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, czy przede
wszystkim uznania dorobku naukowego lub zawodowego wszystkich osob, ktore na
podstawie uzyskania odpowiedniej specjalizacji badz ksztalcenie przed dyplomowego
I podyplomowego begdg uprawnione do wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjne;.

W odniesieniu do zawoddéw zaufania publicznego, ktérych wykonywanie warunkowane
jest zdaniem egzaminu sprawdzajacego wiedzg i umieje¢tnosci, Trybunat Konstytucyjny
jednoznacznie i wielokrotnie orzekt, ze ,,Sprawowanie pieczy nad wykonywaniem zawodu
zaufania publicznego zaktada pewien udzial samorzgdu zawodowego w ustalaniu zasad
egzaminu zawodowego. Jednoczesnie art. 17 ust. 1 Konstytucji nie okresla blizej ani
zakresu, ani form tego wspotudziatu. Niemniej jednak, zgodnie z orzecznictwem Trybunatu
Konstytucyjnego, organy danego samorzgdu powinny mieé¢ ustawowo zagwarantowane
instrumenty wywierania wplywu na ksztalt egzaminu” (zob. wyrok z 7 marca 2012 r.,
sygn. K 3/10, OTK ZU nr 3/A/2012, poz. 25).

Powyzsze stanowisko Trybunalu Konstytucyjnego oznacza, zdaniem Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, ze uprawnienia zwigzane ze sprawowaniem ,pieczy’”
obejmuja prawo odpowiedniego wplywu na ksztaltowanie zasad przygotowania
zawodowego oraz na ustalanie merytorycznego zakresu wszelkich egzaminow
warunkujacych uzyskanie prawa do wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej
w laboratorium.
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Zwazywszy, ze piecza nad nalezytym wykonywaniem zawodu diagnosty laboratoryjnego
sprawowana jest w celu ochrony interesu publicznego, na Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych spoczywa konstytucyjny obowigzek czuwania, aby migdzy innymi
badania genetyczne wykonywane byly z zachowaniem najwyzszego standardu jakos$ci
przewidzianego w ustawie z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej. Oznacza
to, ze dziatania panstwa i samorzadu diagnostow laboratoryjnych powinny zmierza¢ do
maksymalnego wykorzystania potencjatu merytorycznego diagnostéw laboratoryjnych.
W konsekwencji nalezy dazy¢ do stanu, aby badania genetyczne wykonywaly osoby
bedace cztonkami samorzadu diagnostow laboratoryjnych i podlegaly jego nadzorowi.
W zwiazku z powyzszym - kierujac si¢ konstytucyjnym nakazem dziatania w celu ochrony
interesu publicznego - Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych uwaza, ze optymalnym
sposobem uzyskania prawa do samodzielnego wykonywania badan genetycznych
i autoryzacji wynikow badan przez osoby, ktore ukonczyly studia i uzyskaly tytut
zawodowy magistra na kierunku biologia lub biotechnologia lub réwnorzedny powinno
by¢, przez wypelnienie ustawowych zapiséw 1 nastepnie uzyskanie przez nich kwalifikacji
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego zgodnie z brzmieniem art. 11 ustawy
0 medycynie laboratoryjne;j.

Majac na uwadze przedstawiony powyzej kontekst normatywny i faktyczny, Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych, po dokonaniu szczegoétowej analizy 1 oceny dostepnych
informacji, stanowczo stwierdza, ze wszelkie dotychczasowe dzialania i wypowiedzi jej
czlonkéw podjete zostaly w ramach konstytucyjnego nakazu sprawowania pieczy nad
nalezytym wykonywaniem czynno$ci medycyny laboratoryjnej w laboratorium, ktore
to czynno$ci, zarOwno w sensie merytorycznym, jak i prawnym muszg gwarantowac
odpowiedni poziom (zob. wyrok TK z 18 lutego 2004 r., sygn. P 21/02, OTK ZU nr
2/A/2004, poz. 9).

Krajowa Rada Diagnostéow Laboratoryjnych stoi na stanowisku, Zze wykonywanie
czynnosci medycyny laboratoryjnej w postaci badan genetycznych przez osoby
bedace czlonkami samorzadu diagnostow laboratoryjnych wzmacnia nadzér nad
obszarem badan genetycznych. Zapewnienie takiego sposobu wykonywania badan
genetycznych powinno by¢ celem dzialania panstwa i samorzadu diagnostow
laboratoryjnych.

Zwazywszy, ze obszar badan genetycznych stwarza wysokie ryzyko przeprowadzania
badan w sposob nierzetelny oraz blednej interpretacji ich wynikow, a takze
niewystarczajagcej ochrony danych genetycznych os6b badanych, Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych wskazuje, ze wszelkie dzialania, ktére moga wplywa¢é na
jako$s¢ badan genetycznych, w szczegdlnosci dotyczace merytorycznego
przygotowania do ich wykonywania, musza by¢ podejmowane z najwyzsza rozwaga,
z uwzglednieniem stanowiska samorzadu diagnostow laboratoryjnych. Od podmiotow
1 0s6b uczestniczacych w dyskusji na temat zasad okreslajacych system opieki genetycznej
nalezy wymaga¢ rzetelno$ci 1 precyzji, w szczegolnosci w przypadku wyrazania
oficjalnych stanowisk, podpisanych przez osoby z okreslonym dorobkiem naukowym.
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Odnoszac si¢ do rozpowszechnianego publicznie stanowiska o rzekomych pogladach
prezes KRDL na temat samodzielnego wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej
przez osoby, ktore ukonczyly jednolite studia magisterskie lub studia pierwszego
i drugiego stopnia na kierunku biologia lub biotechnologia, oraz uzyskaty tytut specjalisty
w dziedzinie medycznej genetyki molekularnej na podstawie ustawy z dnia 24 lutego 2017
r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 506), Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych wskazuje,
ze zarzuty ,nieuprawnionego wykluczenia dwéch grup zawodowych, tj. biologow
i biotechnologéw” oraz ,,stygmatyzowania biologéw i biotechnologow”, catkowicie
abstrahuja od wypowiedzi przedstawicieli KRDL, do ktérych si¢ odnosza. Uzycie
powyzszych zwrotdw, ktéore maja jednoznacznie negatywne konotacje stanowi
nieakceptowalng probe dzielenia cztonkéw samorzadu diagnostéw laboratoryjnych oraz
ma na celu odwrdcenie uwagi od zagadnienia, ktorego dotyczy wypowiedz.

Zaniedopuszczalne i nieodpowiedzialne Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych
uznaje postepowanie polegajace na przypisywaniu przedstawicielom samorzadu
diagnostow laboratoryjnych stanowisk, ktore nie zostaly nigdy wyrazone albo
znieksztalcaniu i wypaczaniu sensu publicznych wypowiedzi przedstawicieli
samorzadu diagnostow laboratoryjnych w celu prowadzenia nierzetelnej polemiki.

Niniejsze stanowisko zostato podjeta przy udziale 27 czionkéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na og6lng liczbe 38 cztonkdw:

1) za—27

2) przeciw -0

3) wstrzymato si¢ - 0

Imienny wykaz gtosow stanowi zalacznik do stanowiska.
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