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Stanowisko
Krajowej Rady Diagnostéow Laboratoryjnych
z dnia 20 maja 2024 roku
do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia

zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na

zlecenie (MZ 1671)

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 zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie wykazu wyrobéw medycznych wydawanych na zlecenie (MZ 1671),

przekazanego przy pisSmie z dnia 26 kwietnia 2024 r. (PLR.0210.1.2024.RT).

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej: Rada), w zwigzku z nowelizacja
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 maja 2017 r. w sprawie wykazu wyrobéw
medycznych wydawanych na zlecenie (Dz. U. z 2024 r. poz. 500), wnosi o zmian¢ zalacznika
do tego rozporzadzenia w czesci ,,Grupa Z - Wyroby medyczne produkowane seryjnie”,
w odniesieniu do poz. Z.04.01 i poz. Z.04.02, poprzez uzupetnienie katalogu oséb
uprawnionych do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne (kolumna 3)
o diagnoste laboratoryjnego bedacego specjalista w dziedzinie witasciwej dla diagnostéw

laboratoryjnych, na podstawie ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j.

Z racji wykonywanych czynno$ci medycyny laboratoryjnej, polegajacych na laboratoryjnej
interpretacji i autoryzacji wynikéw badan laboratoryjnych, diagnoscie laboratoryjnemu
powinno by¢ przyznane uprawienie do wystawienia zlecenia na zaopatrzenie w wyroby

medyczne takie jak aparat do pomiaru PT/INR (poz. Z.04.01) oraz paski do aparatu do pomiaru
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PT/INR (poz. Z.04.02). Przyznanie w tym zakresie uprawnienia diagnos$cie laboratoryjnemu
pozwolitoby w wielu przypadkach na szybsze zaopatrzenie pacjenta w niezbedne mu wyroby
medyczne, w tym wyroby uzywane przez pacjentow na co dzien (paski do aparatu do pomiaru
PT/INR), bez koniecznosci wizyty u lekarza i wystawienia przez niego zlecenia. Rozwigzanie
takie bytoby korzystne dla pacjentéw, a takze zdecydowanie przetozytoby si¢ na oszczednosci

w wydatkowanych $rodkach na ochrong zdrowia.

Jednoczesnie, z uwagi na podyktowany regulacjami ustawowymi krag oséb uprawnionych
do wystawiania zlecenia na zaopatrzenie w wyroby medyczne, tzn. wynikajacy z art. 38 ust. 4
ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wyroboéw medycznych, w celu wprowadzenia wnioskowane]
zmiany w ww. rozporzadzeniu, konieczne jest rowniez wprowadzenie odpowiednich zmian

na poziomie ustawowym.

Dlatego tez, Rada wnioskuje o podjecie dziatan legislacyjnych zmierzajagcych do zmiany
ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej, polegajacej na wprowadzeniu
regulacji, ktéra uprawiataby diagnoste laboratoryjnego do zlecania wyrobéw medycznych,
zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 38 ust. 4 ww. ustawy o refundacji.
Ewentualnie Rada wnosi o zmian¢ samego art. 38 ust. 4 ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekow, srodkow spozZywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego
oraz wyrobow medycznych, i wskazanie w zawartym tam wyliczeniu — obok osoby uprawnione;j
oraz pielegniarki i potoznej — diagnosty laboratoryjnego bedacego specjalista w dziedzinie

wilasciwej dla diagnostéw laboratoryjnych.

Z powazaniem,
dr n. med. Monika Pintal-Slimak
Prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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