PREZES KRAJOWEJ RADY
DIAGNOSTOW LABORATORYINYCH

L.dz. 03705/08/2024/0J Warszawa, dnia 28 sierpnia 2024 r.

Czlonkowie Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych

Szanowni Panstwo,

Z dniem 7 sierpnia 2024 r. weszlo w zycie rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca
2024 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu (Dz. U. poz. 1188), wykonujace upowaznienie
zawarte w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej

(dalej: ustawa ML).

I.  Prace legislacyjne nad projektem ww. rozporzadzenia (MZ 1558) rozpoczeto w lipcu 2023 r.
(IX kadencji Sejmu RP). W toku konsultacji publicznych i opiniowania projektu
rozporzadzenia Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych (dalej: Rada) przedstawita
uwagi do dwoch wersji tego projektu: 1) stanowisko Rady z dnia 21 lipca 2023 r. zawierajace
uwagi do projektu rozporzadzenia w wersji z dnia 5 lipca 2023 r. oraz 2) stanowisko Rady

z dnia 6 listopada 2023 r. do projektu rozporzadzenia w wersji z dnia 24 pazdziernika 2023 r.

Projekt rozporzadzenia w grudniu 2023 r. zostal skierowany do Rzadowego Centrum
Legislacji, w celu rozpatrzenia przez komisj¢ prawniczg. W okresie od grudnia 2023 r.

do lipca 2024 r. projekt byt procedowany wspdlnie przez Ministra Zdrowia i Rzagdowe
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Centrum Legislacji. Mimo, iz przedmiotowe rozporzadzenia winno by¢ wydane przez
Ministra Zdrowia i wej$¢ w zycie najp6zniej z dniem 11 grudnia 2023 r., nie ukonczono prac
nad nim przed zakonczeniem IX kadencji Sejmu RP, a w X kadencji Sejmu RP prace nad
tymi przepisami ulegly opdznieniu az do dnia 16 lipca 2024 r., tj. dnia podpisania aktu przez

Ministra Zdrowia.

W tym okresie, Rada przekazata do Ministra Zdrowia dwa dodatkowe stanowiska dotyczace
zaleglego rozporzqdzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé medyczne
laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu. Pierwsze stanowisko z konca
grudnia 2023 r., wsposob szczegbélowy wyjasniajace kwestie braku mozliwosci
przedstawienia przez Radg¢ szczegdtowego zestawienia ,podstawowej aparatury
pomiarowo-badawczej jaka jest niezbedna do wykonywania badan laboratoryjnych
w poszczegolnych profilach laboratorium tj. analityki medycznej, mikrobiologii, genetyki,
immunologii itd.” (o takie zwracal si¢ Minister Zdrowia), aby moglo ono w sposéb
prawidlowy i efektywny umozliwi¢ uregulowanie wymagan jakim powinno odpowiadac¢
medyczne laboratorium diagnostyczne. Jednocze$nie, Rada w tym stanowisku zawarta
propozycje przepisu sformutowanego w sposdb ogolny, okreslajacego wymagania
wzgledem urzadzeh w medycznym laboratorium diagnostycznym poprzez odestanie
do posiadania przez urzadzenie odpowiedniego certyfikatu zgodno$ci lub deklaracji

zgodnosci.

Z kolei, drugie stanowisko do ww. rozporzadzenia Rada wystosowata do Ministra Zdrowia
w dniu 19 kwietnia 2024 r., w zwigzku z dalsza zwtoka w jego wydaniu, a takze w wydaniu
rozporzadzenia w sprawie standardow jako$ci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych (MZ 1557; projekt ww. rozporzadzenia nadal znajduje si¢ na etapie
uzgodnien, opiniowania i konsultacji publicznych). Rada wskazala w stanowisku na istotng
luke¢ prawna spowodowang niewydaniem ww. rozporzadzen, skutkujaca brakiem
mozliwosci realizacji przez Radg jej ustawowych kompetencji dotyczacych kontroli i oceny
wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego (art. 13
ust. 1 ustawy ML), w tym zwigzanych z wykonywaniem zadah przez wizytatorow

wyznaczonych przez Radg.

Ostatecznie w dniu 16 lipca 2024 r. Minister Zdrowia wydal rozporzqdzenie w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiadaé medyczne laboratorium diagnostyczne oraz
kwalifikacji personelu, ktore w dniu 17 lipca 2024 r. zostalo skierowane do ogloszenia

w Dzienniku Ustaw.
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W zwigzku z ustaleniem jeszcze w dniu 17 lipca 2024 r., iz w zataczniku do rozporzadzenia,
w ktorym okre§lono wykaz kwalifikacji personelu i kierownika laboratorium, w poz. 6
zalacznika, dotyczacej stanowiska ,,mfodszy asystent medycyny laboratoryjnej”, zostat
wprowadzony wymog lat pracy w zawodzie, (tj. trzech lat pracy w zawodzie), podjetam
niezwtoczne dziatania celem ustalenia okoliczno$ci wprowadzenia tej zmiany oraz starania

0 usunigcie z poz. 6 ww. wymogu lat pracy.

Z poczynionych ustalen wynika, ze zmiana w poz. 6 zatacznika, dotyczacej stanowiska
»mtodszy asystent medycyny laboratoryjnej”, polegajaca na dodaniu wymogu lat pracy
w zawodzie, zostala wprowadzona podczas wspolnego nanoszenia na projekt
rozporzadzenia poprawek prawo-legislacyjnych przez Ministerstwo Zdrowia i Rzadowe
Centrum Legislacji. Podstawowg tej zmiany miato by¢ ujednolicenie wymogow
na stanowisku ,,mtodszy asystent medycyny laboratoryjnej” z wymogami na takim
stanowisku, wynikajacymi z rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2023 r.
w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikow na poszczegolnych rodzajach
stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebedqcych przedsiebiorcami (akt wykonawczy

wdany na podstawie at. 50 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej).

W reakcji na zaistniatg sytuacje w dniu 18 lipca 2024 r. przygotowane zostalo pismo
do Ministra Zdrowia (wystane w dniu 18.07.2024 r.), w ktorym zwrocitam si¢ o podjgcie
pilnych dzialan prawno-legislacyjnych w celu poprawienia tresci tego rozporzadzenia
w czgsci obejmujacej jego zatacznik. W pi§mie zwracano uwage na fakt, iz taka wersja
projektu nie byta przedstawiona do opiniowania przez Rade, a takze nie byla poddana

zadnym konsultacjom ze srodowiskiem medycznym oraz partnerami spotecznymi.

W piSmie podniesiono takze, Zze dzialania legislacyjne zmierzajace do ujednolicenia
ww. aktow sg nieckompletne, gdyz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 16 lipca 2024 r. nie
dodano stanowiska ,,diagnosta laboratoryjny”, ktére to stanowisko zostalo przewidziane
w poz. 71 czgsci 1 ,,Pracownicy dziatalnosci podstawowej”, zatacznika do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2023 r. (na stanowisku tym nie s3 wymagane lata pracy).
Wskazano réwniez na ewentualne negatywne skutki wprowadzonej zmiany oraz
watpliwosci interpretacyjne jakie moga pojawi¢ si¢ podczas zatrudniania diagnostow
laboratoryjnych z przyznanym prawem wykonywania zawodu, lecz niemajacych

wymaganych lat pracy w zawodzie.
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Na skutek pisma z dnia 18 lipca 2024 r., Ministerstwo Zdrowia wstrzymato ogloszenie
w Dzienniku Ustaw rozporzadzenia z dnia 16 lipca 2024 r. (wstrzymano do dnia 6 sierpnia
2024 r.), w celu przeanalizowania zasygnalizowanych problemow. Natomiast, w dniu
29 lipca 2024 r., zostalam zaproszona w tej sprawie na spotkanie do Ministerstwa Zdrowia.
Podczas spotkania przedstawiciel Ministra Zdrowia potwierdzil potrzeb¢ ponownej analizy
sygnalizowanych zagrozen, a takze wskazal na mozliwos$¢ podjecia dziatan zmierzajacych
do nowelizacji rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiadaé medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz
kwalifikacji personelu oraz rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca 2023 r.
w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikow na poszczegolnych rodzajach
stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebedgcych przedsigbiorcami, w kierunku
nadania tym aktom analogicznego brzmienia co do kwestii stanowisk w medycznych

laboratoriach diagnostycznych.

W dniu spotkania, tj. 29 lipca 2024 r., Departament Prawny Ministerstwa Zdrowia
przedstawil interpretacj¢ prawng (pismo z dnia 26 lipca 2024 r.), w ktorej wskazat,
iz wprowadzony wymoég 3 lat pracy na stanowisku ,mlodszy asystent medycyny
laboratoryjnej” nie spowoduje jakichkolwiek ograniczen, czy nawet trudno$ci podczas
zatrudniania na dedykowanym stanowisku diagnostéw laboratoryjnych niespeiniajacych

wymogu 3 lat pracy w zawodzie.

W opinii przedstawionej przez Ministerstwo Zdrowia (Departament Prawny) podniesiono,
1z: ,,(...) zakres uprawnien diagnosty laboratoryjnego (podobnie jak lekarza wykonujgcego
okreslone czynnosci medycyny laboratoryjnej) wynika bezposrednio z przepisow ustawy
z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125) i w ocenie
Ministra Zdrowia utworzenie stanowiska pracy odpowiadajgcego tym uprawnieniom jest
moZliwe na podstawie tej ustawy. Tym bardziej, Ze skoro ta ustawa, zgodnie z wolg
ustawodawcy, okresla kwalifikacje i wymagania dla diagnosty laboratoryjnego, to w akcie
wykonawczym wydawanym na jej podstawie nie jest to mozliwe. Rozporzgdzenie wskazuje
jedynie stanowiska, na ktorych moze pracowaé¢ diagnosta laboratoryjny (lekarz)
po spetnieniu dodatkowych wymagan. Co wiecej w podmiotach leczniczych bedgcych
przedsiebiorcami mozna utworzy¢ stanowisko pracy nieujete w ww. rozporzgdzeniu, przy
czym utworzenie takiego stanowiska nie moze prowadzi¢ do zastgpowania stanowisk
i kwalifikacji wymaganych na tych stanowiskach okreslonych w obowiqzujgcych przepisach.

Oznacza to np. ze w laboratorium mozna utworzy¢ stanowisko diagnosty laboratoryjnego,
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ktorego kwalifikacje wynikajg z ustawy, ale nie mozna utworzyé stanowiska diagnosty
laboratoryjnego i okresli¢ innych kwalifikacji na to stanowisko.”. Dalej w opinii wskazano,
ze: ,,Odnoszqc sie do kwestii okreslenia kwalifikacji dla diagnosty laboratoryjnego
w przepisach wydanych na podstawie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2024 r. poz. 799) tj. przepisow rozporzgdzenia z dnia 10 lipca 2023 r.
nalezy wskazal, ze przepisy tego rozporzgdzenia dotyczq podmiotow niebedgcych
przedsiebiorcami i dotyczq wszystkich stanowisk w tych podmiotach leczniczych. Wskazanie
w przepisach tego rozporzqdzenia diagnosty laboratoryjnego (podobnie jak fizjoterapeuty,
pielegniarki, potoznej) ma gltownie walor informacyjny poniewaz i tak odsyta w zakresie

kwalifikacji do przepisow wilasciwych ustaw).”.

Podsumowujac, w opinii podkreslono, ze w ocenie Ministra Zdrowia nie ma przeszkéd
formalno-prawnych dla utworzenia w podmiotach leczniczych bedacych
przedsi¢biorcami stanowiska pracy ,,diagnosta laboratoryjny”, ktorego kwalifikacje
i zakres uprawnien wynikaja wprost z ustawy z dnia z dnia 15 wrzesSnia 2022 r.

o medycynie laboratoryjnej.

W odpowiedzi na przedstawiong opinig¢, skierowatam do Ministra Zdrowia kolejne pismo
zdnia 1 sierpnia 2024 r., zwracajac si¢ ponownie o rozwazenie skorygowania
rozporzadzenia przekazanego do ogloszenia w sposob opisany w pismie z dnia 18 lipca 2024
r., tj. poprzez usuni¢cie wymogu 3 lat pracy na stanowisku ,,mlodszy asystent medycyny
laboratoryjnej”, albo dodanie w tym rozporzadzeniu stanowiska ,.diagnosta
laboratoryjny”, na wzér stanowiska, przewidzianego w poz. 71 czesci 1 ,,Pracownicy
dziatalnosci podstawowej”, zatacznika do rozporzgqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 10 lipca
2023 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikow na poszczegolnych rodzajach
stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebedgcych przedsiebiorcami. Jednoczesnie,
w ww. piSmie wskazano, iz w przypadku niemozno$ci dokonania modyfikacji zatacznika
(poz. 6) jeszcze przed ogloszeniem rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024
r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne

oraz kwalifikacji personelu, nalezatoby podja¢ niezwtoczne prace nad nowelizacja ww. aktu.

Niezaleznie od dalszych dziatah podejmowanych w przedmiotowej sprawie, w zalgczeniu
przekazuje¢ stanowisko Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2024 r. zawierajace interpretacj¢

prawng dotyczaca mozliwo$ci zatrudniania diagnostéw laboratoryjnych, niespetniajacych
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wymogu 3 lat pracy w zawodzie, na dedykowanym stanowisku, w tym stanowisku ,,diagnosta

laboratoryjny” w podmiotach leczniczych begdacych przedsigbiorcami.

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

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Do wiadomosci:
1. Diagnosci laboratoryni

Zakacznik:
Pismo Ministra Zdrowia z dnia 26 lipca 2024 r.
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