Q ‘)

3 I 3% | KRAJOWARADA

P S | DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
2, v

Stanowisko
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 25 czerwca 2024 roku
do projektu uchwaly Rady Ministrow
w sprawie przyjecia dokumentu Plan dla Choréb Rzadkich na lata 2024-2025

Na podstawie art. 88 pkt 3 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(Dz. U. z 2023 r. poz. 2125), Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych przedstawia
stanowisko do projektu uchwaly Rady Ministrow w sprawie przyjecia dokumentu Plan
dla Chorob Rzadkich na lata 2024-2025, przekazanego przy piSmie z dnia 13 czerwca
2024 r. (DLG.4020.1.2023).

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej: Rada), w zwigzku z przekazaniem

do zaopiniowania projektu dokumentu Plan dla Choréb Rzadkich na lata 2024-2025, wskazuje,

ze:

1. uzupelienia wymaga obszar: Poprawa dostepu do badan diagnostycznych
wykorzystywanych w diagnostyce i leczeniu chorob rzadkich (obszar 111), w zakresie zadan
realizowanych w tym obszarze. W przypadku zadan 1-3 i 5 uzupehienia wymaga katalog

podmiotéw wskazywanych, jako podmioty wspodtpracujace przy wykonaniu zadania.

W pracach nad realizacjg zadan dotyczacych: uzupetnienia wykazu swiadczen gwarantowanych
oraz okreslaniu sposobu finansowania badan genetycznych (zadanie 1), jak tez
wysokospecjalistycznych — niegenetycznych  badan  laboratoryjnych — wykorzystywanych
W diagnostyce i monitorowaniu chorob rzadkich (zadanie 2), a takze w pracach nad

zwigkszaniem dostepu do nowoczesnej aparatury medycznej oraz poprawa infrastruktury
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podmiotow leczniczych (zadanie 5), do ich realizacji nalezy wytaczy¢, jako podmioty

wspoOtpracujace:

1) Konsultanta krajowego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej — zadanie 11 5,
2) Konsultanta krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej — zadanie 2 i 5,

3) przedstawiciela Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych — zadanie 1, 2 i 5.

Z kolei, w przypadku zadania 3 — Opracowanie zasad i wdrozZenie kontroli jakosci laboratoriow
wykonujgcych wielkoskalowe badania genomowe majgce zastosowanie w diagnostyce
genetycznej chorob rzadkich bezwzglednie konieczne jest wlaczenie do wspolpracy jego przy
realizacji Konsultanta krajowego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej oraz

przedstawiciela Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych (dalej: przedstawiciel KRDL).

Rada zauwaza, iz niezrozumiatlym pozostaje np. wiaczenie do wspolpracy przy realizacji
zadania 3 Konsultanta krajowego w dziedzinie genetyki klinicznej przy jednoczesnym
pomini¢ciu W tej wspotpracy Konsultanta krajowego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki
medycznej oraz przedstawiciela KRDL. Z kolei, w przypadku realizacji zadania 4,
tj. Opracowanie zasad i wdrozenie kontroli jakosci laboratoriow wykonujgcych
wysokospecjalistyczne niegenetyczne badania laboratoryjne, wykorzystywane w diagnostyce
| monitorowaniu  chorob rzadkich przewidziano wspotprace przedstawiciela KRDL,
rownoczesnie zas W przypadku ww. zadania 3 wspotpracy przedstawiciela KRDL

nie przewidziano.

Podkreslenia wymaga, ze zgodnie z ustawa z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej, w kompetencjach samorzadu zawodowego diagnostow laboratoryjnych
pozostaje m.in. sprawowanie nadzoru nad nalezytym wykonywaniem czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej 1 sprawowanie pieczy nad nalezytym i sumiennym wykonywaniem zawodu
diagnosty laboratoryjnego. Przy czym, art. 3 przywotanej ustawy stanowi, iz czynnoSci
medycyny laboratoryjnej obejmuja badania laboratoryjne materialu biologicznego,
W szczegdlnosci analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne, genetyczne,

cytomorfologicznei i toksykologiczne.

Powyzsze znajduje odzwierciedlenie w obowigzku Ministra Zdrowia zasiegni¢cia opinii
Krajowej Rady Diagnostoéw Laboratoryjnych przy okreslaniu szczegdtowych standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych (art. 10 ust. 4 ww. ustawy), a takze
wymagan jakim powinno odpowiada¢ to laboratorium (art. 9 ust. 3 ww. ustawy). Dlatego tez,

przy realizacji wskazanych wyzej zadan, w tym zwlaszcza zadania 1, zadania 3 i zadania 5,
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kluczowy pozostaje udziat, jako podmiotow wspotpracujacych, przedstawiciela KRDL, a takze
Konsultanta krajowego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej i Konsultanta
krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, o co Rada wnosi w zwigzku

z procedowaniem ww. dokumentu.

Zaznaczenia, wymaga rowniez, ze istotne dla prawidtowego opracowania zasad i wdrozenia
kontroli jako$ci laboratoriow wykonujacych zaréwno wielkoskalowe badania genomowe
majace zastosowanie w diagnostyce genetycznej chorob rzadkich, jak i wysokospecjalistyczne
niegenetyczne badania laboratoryjne, wykorzystywane w diagnostyce i monitorowaniu chor6b
rzadkich, jest wiasciwe uksztaltowanie tresci rozporzadzen Ministra Zdrowia: W sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych (MZ 1557) oraz w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiadac medyczne laboratorium diagnostyczne oraz kwalifikacji
personelu (MZ 1558), do ktorych Rada zgtaszata uwagi podczas konsultacji prowadzonych
jeszcze w 2023 r. Wskazane akty wykonawcze dotychczas nie zostaly wydane przez Ministra
Zdrowia. Natomiast, ich tres¢ moze miec istotne znaczenie dla prawidtowej realizacji zadan 3

i 4 kreslonych w obszarze I1I Planu dla Chorob Rzadkich na lata 2024-2025.

Ponadto, w przypadku zadania 5 — Zwigkszenie dostegpu do nowoczesnej aparatury medycznej
oraz poprawa infrastruktury podmiotow leczniczych, zasadnym jest uzupetnienie tego zadania

(w czgsci ,,Zadania”) poprzez wskazanie, iz obejmuje ono rOwniez:

1) Modernizacj¢ podmiotow leczniczych w zakresie niezbednym do wykonywanie
specjalistycznej diagnostyki laboratoryjnej innej niz genetyczna.
2) Wyposazenie, uzupehienie lub modernizacja zaplecza informatycznego podmiotow

leczniczych w zakresie informatyzacji laboratoryjnych systeméw informatycznych.

2. uzupelienia wymaga obszar: Dostep do lekéw, wyrobow medycznych i srodkow
specjalnego przeznaczenia zZywieniowego stosowanych w chorobach rzadkich (obszar 1V),

a takze zadanie: ,,Budowa Systemu dla Chorob Rzadkich” (obszary V-VII).

Rada wnioskuje 0 wigczenia do katalogu podmiotow wspotpracujacych przy realizacji zadan
1-3 w obszarze 1V, a takze przy realizacji zadania dotyczgcego budowy Systemu dla Chorob
Rzadkich, w obszarach V-VII, Konsultanta Krajowego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki
medycznej, Konsultanta krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, przedstawiciela

KRDL, a takze przedstawiciela Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej.
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W zakresie wniosku 0 uzupelnienie katalogu podmiotow wspolpracujacych przy realizacji

ww. zadan argumentacja wskazana w pkt 1 pozostaje aktualna.

3. zgodnie z § 4 zarzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 maja 2022 r. w sprawie powolania
Rady do spraw Choréb Rzadkich, do zadan Rady ds. Choréb Rzadkich nalezy:

a.

nadzodr i wsparcie merytoryczne nad opracowaniem i przeprowadzeniem cyklu szkolen
dla przedstawicieli OECR w zakresie stosowania wielkoskalowych badan
genomowych (pkt 7) oraz inicjowanie dziatan na rzecz wzrostu wiedzy w obszarze
choréb rzadkich wérod pracownikéw ochrony zdrowia i w spoteczenstwie (pkt 11).
Majac powyzsze na uwadze nalezy wskazaé¢, ze w projektowanym dokumencie nie
przewiduje si¢ strategii zwigkszania liczby specjalistow w dziedzinie genetyki
klinicznej, laboratoryjnej genetyki medycznej, laboratoryjnej immunologii
medycznej, laboratoryjnej hematologii medycznej i in., w tym poprzez podnoszenie

liczby specjalistow ksztatcacych si¢ w tych kierunkach,

powotanie zespotow eksperckich realizujacych poszczegdlne obszary Planu dla
Chorob Rzadkich (pkt 2). Tym samym, za wlasciwe wykonanie tego zadania
nalezaloby uzna¢ okreslenie sktadu zespotéw eksperckich (choéby instytucjonalne)
juz w projektowanym dokumencie przyjmowanym uchwata Rady Ministrow.
Ze sposobu opisywania zadan realizowanych w ramach obszarow Planu dla Chordb
Rzadkich na lata 2024-2025 nalezy wnioskowac, iz podmioty wskazywane jako
wspotpracujace przy realizacji tych zadan nie beda wchodzity w sktad zespotow

eksperckich (np. obszar 111 zadanie 2).

Wobec powyzszego, niezalezenie od uwag dotyczacych uzupeinienia katalogu
podmiotéw wspotpracujacych przy realizacji poszczegdlnych zadan, Rada wnosi
0 wlaczenie w prace poszczegdlnych zespoldéw eksperckich, na prawach cztonka:
Konsultanta Krajowego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej, Konsultanta
krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, a takze przedstawicieli KRDL
oraz przedstawicieli Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej.

Niezaleznie od sformutowanych wyzej uwag, Rada wnosi o wprowadzenie do systemu

prawnego pojecia ,,porady diagnostycznej” udzielanej przez specjalistow medycyny

laboratoryjnej, w tym diagnostow laboratoryjnych ze specjalizacja z laboratoryjnej genetyki

medycznej. Wprowadzenie porady diagnostycznej, jako $wiadczenia medycznego, W opinii
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Rady, stanowitoby olbrzymie wsparcie dla lekarza i dla pacjenta, znacznie podnositoby jakos¢
procesu diagnostyczno-terapeutycznego, a takze zdecydowanie przelozyloby si¢
na kompleksowsa realizacj¢ zadania budowy Systemu dla Chorob Rzadkich.

Rada zwraca uwage roéwniez na koniecznos$¢ podjecia dziatan legislacyjnych w celu
zapewnienia skutecznej realizacji obowigzku wpisu laboratoriow do ewidencji laboratoriow
prowadzonej przez Krajowa Rade¢ Diagnostow Laboratoryjnych. Bedzie bowiem to miato
istotne znaczenie chociazby w przypadku wykonywania zadan opisanych w obszarze III
projektowanego dokumentu, w zwigzku z opracowywaniem zasad i wdrozeniem kontroli
jako$ci medycznych laboratoriow diagnostycznych wykonujacych wielkoskalowe badania
genomowe majace zastosowanie w diagnostyce genetycznej chordb rzadkich, a takze
wysokospecjalistyczne niegenetyczne badania laboratoryjne, wykorzystywane w diagnostyce
chordb rzadkich.

Zgodnie z art. 68 ust. 7 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej, podmiot,
ktory utworzyt lub zlikwidowatl laboratorium w trybie przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w terminie 14 dni od daty odpowiedniego wpisu do rejestru
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 100 ust. 1 tej ustawy,
ma obowigzek zlozy¢ wniosek o wpis do ewidencji laboratoriow lub wykreslenie z niej.
Niemniej jednak z informacji posiadanych przez Rade, obowiazek ten nie jest realizowany
przez wszystkie podmioty do tego zobligowane mocg ustawy. Dlatego tez, podjecie dzialan
legislacyjnych umozliwiajacych skuteczne egzekwowanie przepisow wydaje si¢ w opisanym

przypadki niezbedne.

W zaltgczeniu Rada przekazuje takze drobne poprawki legislacyjne zwigzane z siatkg pojeciowa

stosowang w ustawie z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej.

Z powazaniem,
dr n. med. Monika Pintal-Slimak
Prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Zalaczniki:
Zatgcznik do stanowiska KRDL — Plan dla Chorob Rzadkich 2024-2025 (uwagi legislacyjne)
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