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STANOWISKO 4/2024
KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
z dnia 17 grudnia 2024 r.

w sprawie wniosku do Ministra Zdrowia o podjecie prac legislacyjnych dotyczacych

zmiany ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej

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 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (tj. Dz.U. z 2023 r. poz. 2125, z p6zn. zm.)

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych oswiadcza, co nastepuje:

1. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych zwraca sie do Ministra Zdrowia o podjecie
prac legislacyjnych dotyczgcych zmiany ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r.
0 medycynie laboratoryjnej oraz wprowadzenia do niej przepiséw:

1. normujgcych zakres wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w sposob
zgodny z obowigzujgcymi przepisami prawa oraz adekwatny do kompetenciji
zawodowych posiadanych przez diagnostéw laboratoryjnych;

2. stanowigcych, ze wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na
udzielaniu swiadczen zdrowotnych okreslonych w ustawie o medycynie
laboratoryjnej oraz przepisach odrebnych regulujgcych zasady ich
wykonywania;

3. wskazujgcych, ze podstawowy zakres czynnosci zawodowych diagnostow
laboratoryjnych obejmuje wykonywanie czynnosci medycyny
laboratoryjnej w laboratorium oraz swiadczenie doradztwa diagnostycznego;

4. rozszerzajgcych uprawnienie Krajowej Rady Diagnostéow Laboratoryjnych do
kontroli i oceny wykonywania zawodu przez diagnoste laboratoryjnego
w peinym zakresie.

2. Stanowisko wchodzi w zycie z dniem podjecia.
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Niniejsze stanowisko zostato podjete przy wykorzystaniu srodkéw bezposredniego
porozumiewania sie na odlegtos¢, przy udziale 29 cztonkéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na ogélng liczbe 38 cztonkow:

1) za -25;

2) przeciw — 3;

3) wstrzymato sie — 1.

Imienny wykaz gtoséw stanowi zatacznik 1 do stanowiska.

Sekretarz KRDL Prezes KRDL

Mateusz J6zef Chmielarz dr Monika Pintal - Slimak
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Uzasadnienie

Proponowane zmiany do ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
wynikajg z potrzeby prawidtowego, w szczegolnosci adekwatnego do obwigzujacych
przepiséw prawa, okreslenia zakresu, zasad i warunkéw wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, a takze koniecznosci wiasciwego unormowania zakresu oceny i kontroli
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, dokonywanych przez samorzad diagnostéw
laboratoryjnych. Powyzsza potrzeba wynika z konstytucyjnego nakazu sprawowania przez
samorzad pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu w granicach interesu publicznego
i dla jego ochrony. Projekt koncentruje sie na dwoch kluczowych aspektach zwiekszajgcych
efektywnos$¢ i bezpieczenstwo udzielania s$wiadczen zdrowotnych przez diagnostow
laboratoryjnych.

Obowigzujgcy przepis art. 6 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej stanowi,
ze wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na wykonywaniu czynnosci
medycyny laboratoryjnej w laboratorium, a wiec czynnosci obejmujgcych: 1) badania
laboratoryjne materiatu biologicznego, w szczegdlnosci analityczne, mikrobiologiczne,
immunologiczne, genetyczne, cytomorfologiczne i toksykologiczne; 2) dziatania zmierzajgce
do ustalenia zgodnosci tkankowej; 3) wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej
badan laboratoryjnych i dziatan zmierzajgcych do ustalenia zgodnosci tkankowej oraz
laboratoryjnej interpretaciji i autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych.

Zmiana w art. 6 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej ustala zasade, ze wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych okreslonych
w tej ustawie oraz przepisach odrebnych regulujgcych zasady ich wykonywania. Wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego obejmowac bedzie, w szczegdlnosci wykonywanie
czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium oraz Swiadczenie doradztwa
diagnostycznego. Wedtug projektu, doradztwo diagnostycznego to swiadczenie zdrowotne
udzielane w celu zapewnienia prawidtowego, efektywnego oraz bezpiecznego wykorzystania
wyniku badania laboratoryjnego przez lekarza prowadzgcego leczenie pacjenta,
przedstawiciela innego zawodu medycznych korzystajgcego z wynika badania lub pacjenta.
Obejmowa¢ bedzie dwie kategorie $wiadczen: porady diagnostyczne i konsultacje
diagnostyczne. Zgodnie z projektem, porada diagnostyczna to Swiadczenie zdrowotne
udzielane przez diagnoste laboratoryjnego, ktéry posiada tytut specjalisty w odpowiedniej
dziedzinie medycyny laboratoryjnej lub ukohczyt specjalistyczny kurs. Porada oparta bedzie
na wyniku badania laboratoryjnego autoryzowanego przez diagnoste, ktéry jej udziela lub na
analizie i ocenie dostepnych wynikow badan laboratoryjnych i innych informacji o stanie
zdrowia pacjenta. Porada diagnostyczna obejmowac bedzie: a) przekazanie i wyjasnienie

wyniku badania, b) udzielenie informaciji o stanie zdrowia pacjenta, c) przedstawienie zalecen
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dotyczgcych metod diagnostycznych i terapeutycznych, a takze przewidywanych skutkéw ich
zastosowania lub zaniechania, d) inne dziatania wynikajgce ustawy lub przepiséw odrebnych
regulujgcych zasady jego udzielania. Konsultacja diagnostyczna to swiadczenie zdrowotne
udzielane przez diagnoste laboratoryjnego lekarzowi prowadzgcemu leczenie pacjenta lub
przedstawicielowi innego zawodu medycznych korzystajgcemu z wynika badania. Konsultacja
dotyczy¢ bedzie wyniku badania laboratoryjnego autoryzowanego przez tego diagnoste oraz
zidentyfikowanych podczas badania czynnikbw mogacych mie¢ wplyw na stan zdrowia
pacjenta. Obejmowac bedzie: a) wyjasnienie komentarzy i informacji umieszczonych na
wyniku badania laboratoryjnego, b) przekazanie dodatkowych komentarzy i informacji
dotyczacych wyniku, c¢) udzielenie rekomendacji dotyczacych proponowanych metod
diagnostycznych i leczniczych, d) inne dziatania wynikajgce ustawy lub przepiséw odrebnych
regulujgcych zasady jego udzielania.

Proponowana zmiana stanowi odpowiedz na rosngce potrzeby w obszarze ochrony zdrowia
w zakresie zwiekszenia efektywnosci i dokfadnosci diagnostyki medycznej. Definiowane
kompetencje diagnostéw laboratoryjnych przyniosg szereg korzysci, ktére bezposrednio
wptyng na poprawe jakosci opieki nad pacjentami oraz zwigkszg skuteczno$¢ proceséw
diagnostycznych i terapeutycznych. Wprowadzane zmiany zapewnig szereg istotnych korzysci
dla pacjentow. Przede wszystkim zwiekszy sie poziom rozumienia wynikow badan
laboratoryjnych, poniewaz dzieki wprowadzeniu doradztwa diagnostycznego pacjenci
uzyskajg dostep do wyczerpujgcych wyjasnien wynikdw swoich badan. W konsekwenciji
ograniczona zostanie niepewnosc¢ pacjentéw. Pacjenci bedg mogli lepiej zrozumie¢ informacje
0 swoim stanie zdrowia, co ma kluczowe znaczenie dla ich zaangazowania w proces leczenia.
Polepszeniu ulegnie komunikacja oraz wspétpraca z lekarzem oraz przedstawicielami innych
zawodow medycznych na etapie diagnozy i leczenia. Zwigkszenie kompetencji i roli
diagnostow laboratoryjnych w procesie udzielania $wiadczen zdrowotnych przyczyni sie do
lepszej wspoétpracy z lekarzami, a w konsekwencji do efektywniejszego procesu
diagnostycznego i trafniejszego doboru metod i srodkéw leczenia. Projektowane zmiany
przyczynia sie do szybszego i precyzyjniejszego podejmowania decyzji w zakresie diagnostyki
i terapii. Dostepnos¢ do dodatkowych wyjasnien i rekomendacji spowoduje, ze lekarze beda
mogli szybciej reagowac na zmieniajgce sie potrzeby pacjentéw, szczegolnie w sytuacjach
wymagajgcych natychmiastowej interwencji. Wdrozenie projektowanych zmian poprawi
komunikacje pomiedzy pacjentem a wszystkimi przedstawicielami zawodéw medycznych,
ktérzy uczestniczg w procesie leczenia. Bezposrednie porady udzielane przez diagnostow
laboratoryjnych zwiekszg zaufanie pacjentow do procesu diagnozowania i leczenia,
poprawiajgc ich doswiadczenia zwigzane z opiekg zdrowotng. Propozycja wprowadzenia

doradztwa diagnostycznego znaczgco przyczyni sie do zwiekszenia efektywnosci systemu
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ochrony zdrowia. Zmiany dotyczgce kompetencji zawodowych diagnostéw laboratoryjnych
stanowi¢ bedg punkt wyjscia do dalszych dziatan na rzecz poprawy ochrony zdrowia
publicznego. Umozliwig one prowadzenie dalszych badan i konsultacji oraz testowanie
szczegodtowych rozwigzan w wybranych podmiotach wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza,
w tym w ramach programéw pilotazowych. Okreslone w projekcie kompetencje diagnostéw
laboratoryjnych stanowi¢ bedag realne wsparcie w procesie nabywania wiedzy na temat
mozliwosci i ograniczen medycyny laboratoryjnej, co zwiekszy ich swiadomos$¢ i umozliwi
lepsze zarzadzanie wilasnym zdrowiem. Projektowane zmiany przewidujg réwniez
zwiekszenie efektywnosci kosztowej dla systemu opieki zdrowotnej poprzez redukcje
niepotrzebnych badan i unikanie kosztownych btedéw diagnostycznych. Stan ten przyczyni sie
do lepszego wykorzystania zasobéw medycznych i finansowych. Wprowadzenie
uzasadnianych zmian umozliwi nie tylko poprawe jakosci opieki nad pacjentem, ale réwniez
wspierac bedzie rozwoj profesjonalnych umiejetnosci diagnostow laboratoryjnych, co stanowi
istotny krok w kierunku realizacji nowoczesnej medycyny opartej na dowodach naukowych.

Obowigzujgcy przepis art. 13 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej stanowi, ze Krajowa
Rada Diagnostéw Laboratoryjnych jest uprawniona do kontroli i oceny wykonywania czynno$ci
medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego. Projekt zaktada, ze Krajowa Rada
Diagnostéw Laboratoryjnych uprawniona bedzie do kontroli i oceny wykonywania zawodu
przez  diagnoste laboratoryjnego w  kazdej formie i pelnym  zakresie,
w szczegolnosci kontroli podlegaé bedzie - jak dotychczas - wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej. Zmiana art. 13 ust. 1 ustawy o medycynie laboratoryjnej ma na celu
urealnienie i usprawnienie oceny i kontroli samorzgdu diagnostow laboratoryjnych nad
wszystkimi  aspektami  wykonywania zawodu przez diagnoste laboratoryjnego,
z uwzglednieniem zarowno istniejgcych, jak i nowo dodawanych kompetencji zawodowych.
Obecne przepisy umozliwiajg Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych ocene i kontrole
realizacji czynnosci medycyny laboratoryjnej. Proponowana zmiana zaktada rozszerzenie tego
zakresu, ktéry obejmowaé bedzie roéwniez doradztwo diagnostyczne. Doradztwo
diagnostyczne stanowi istotne wzmocnienie roli diagnosty laboratoryjnego w systemie opieki
zdrowotnej. Rozszerzenie uprawnien kontrolnych Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
na petne spektrum czynnosci wykonywanych przez diagnostow jest kluczowe dla utrzymania
wysokich standardow zawodowych. Dzieki projektowanej zmianie mozliwe bedzie nie tylko
skuteczniejsze monitorowanie zgodnosci z normami prawa i procedurami, ale takze lepsze
dostosowywanie sposobu wykonywania poszczegolnych czynnosci do najnowszych osiggniec
medycyny. Proponowana zmiana przewiduje nie tylko dostosowanie uprawnien samorzgdu do
aktualnych przepiséw i obowigzkéw diagnostow laboratoryjnych, ale takze wprowadza

mechanizmy wspierajgce ciggte doskonalenie sie w zakresie wykonywania czynnosci

Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych
ul. Konopacka 4, 03-428 Warszawa
REGON 015297876, NIP 1132394634



zawodowych. Wzmocnienie kontroli nad wszystkimi aspektami pracy diagnosty
laboratoryjnego, wtgczajgc doradztwo diagnostyczne, ma na celu nie tylko zwiekszenie
skutecznos$ci diagnostyki i leczenia, ale rowniez podnoszenie ogolnego poziomu satysfakdji i
bezpieczenhstwa pacjentow.

Projektowane zmiany sg zgodne z prawem Unii Europejskiej, ktére wymaga od panstw
cztonkowskich zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego, oraz nie
wymagajg notyfikacji zgodnie z przepisami dotyczacymi funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktow prawnych.
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