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STANOWISKO 7/2024
KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
z dnia 17 grudnia 2024 roku

w sprawie wniosku do Ministra Zdrowia o podjecie pilnych prac nad projektem ustawy
dotyczacej wykonywania badan genetycznych i biobankowania

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, z p6zn. zm.)
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych o§wiadcza, co nastepuje:

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych zwraca si¢ z apelem do Ministra Zdrowia
0 przy$pieszenie prac nad projektem ustawy regulujacej zasady wykonywania
badagenetycznych i biobankowania. Potrzeba wprowadzenia takiej regulacji jest
bezdyskusyjna
i wielokrotnie podnoszona byta m.in. przez Rzecznika Praw Obywatelskich, Najwyzsza 1zbe
Kontroli, a takze przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych.

Prace nad tym aktem prawnym zostaly rozpocze¢te w Ministerstwie Zdrowia wiele lat
temu, lecz pomimo tego nadal nie zostaty zakonczone. Badania genetyczne obecnie stanowig
najszybciej rozwijajaca si¢ dziedzing medycyny laboratoryjnej. Brak ustawowego
uregulowania kwestii zwigzanych z wykonywaniem testow genetycznych oraz biobankowania
wywotuje wiele problemow natury prawnej i etycznej. Wiele z tych problemow dotyczy
bezpieczenstwa i praw pacjentow, ktorzy na gruncie obecnie obowigzujacego prawa nie maja
zapewnionej odpowiedniej ochrony. Tytulem przykladu mozna chociazby wskaza¢ praktyki
polegajace na przekazywaniu pobranego od pacjentow materiatu genetycznego do podmiotow
wykonujacych badania genetyczne w innych krajach, w tym poza obszarem UE, bez wiedzy
I zgody pacjentow. Dzialania takie wywoluja uzasadnione watpliwosci na gruncie
obowigzujacych regulacji dotyczgcych ochrony danych osobowych czy praw pacjenta

oraz wymagaja pilnego, kompleksowego uregulowania. Ten aspekt $wiadczenia ushug
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z zakresu badan genetycznych wymaga w ocenie Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
uwagi Rzecznika Praw Pacjenta, gdyz takie dziatania moga stanowi¢ praktyke naruszajaca
zbiorowe prawa pacjenta.

W ocenie Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych brak aktow prawnych
normujacych wykonywanie badan genetycznych oraz czynnos$ci z zakresu biobankowania,
prowadzi do naduzy¢ w ciagle rosngcym w tym obszarze sektorze komercyjnym. Majac na
uwadze dobro i bezpieczenstwo pacjentdow, a takze rozwoj wyzej wymienionych dziedzin
medycyny laboratoryjnej zgodnie z mig¢dzynarodowymi standardami, Krajowa Rada
Diagnostoéw Laboratoryjnych stwierdza, ze konieczne jest przy$pieszenie prac nad projektem
ustawy dotyczacej wykonywania testow genetycznych i biobankowania.

Jednoczesnie wyrazamy gotowos¢é wsparcia Ministerstwa Zdrowia w toku prac nad
projektem ustawy dotyczacej wykonywania badan genetycznych oraz biobankowania poprzez
eksperckag wiedze powotlanego przy Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych Zespotu do

spraw genetyki medycznej.

Niniejsze stanowisko zostalo podjete przy wykorzystaniu S$rodkow bezposredniego
porozumiewania si¢ na odlegtos¢, przy udziale ... cztonkéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na og6lng liczbe 38 cztonkdw:

1) za — e
2) przeciw — e
3) wstrzymato si¢ —...... .

Imienny wykaz glosow stanowi zalgeznik do uchwaty.

Sekretarz KRDL Prezes KRDL
Mateusz Jozef Chmielarz dr Monika Pintal - Slimak
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