KRAJOWA RADA
DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH

STANOWISKO 6/2025
KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
z dnia 4 sierpnia 2025 r.
w przedmiocie podjecia prac legislacyjnych zmierzajacych do umozliwienia diagnostom

laboratoryjnym petnienia funkcji gtownych badaczy w badaniach klinicznych

Na podstawie art. 88 pkt 13 w zw. z art. 76 pkt 1,2,17 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o
medycynie laboratoryjnej (Dz. U. 2023. 2125 z pdin. zm.), Krajowa Rada Diagnostéw

Laboratoryjnych oswiadcza, co nastepuje:

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, zwraca sie z postulatem o podjecie dziatan
legislacyjnych zmierzajgcych do umozliwienia diagnostom laboratoryjnym petnienia roli
gtownych badaczy w badaniach klinicznych, ktére obejmujg analize materiatéw biologicznych
pobranych od pacjentow.
Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o badaniach klinicznych produktéw
leczniczych (Dz.U. z 2021 r. poz. 1237), ktéra reguluje kwestie zwigzane z przeprowadzaniem
badan klinicznych w Polsce, gtdwnym badaczem w badaniach klinicznych moze by¢ jedynie
osoba posiadajgca odpowiednie kwalifikacje zawodowe oraz doswiadczenie, wskazane w
przepisach prawa:

1. lekarz;

2. lekarz dentysta;

3. pielegniarka albo potozna, posiadajgca dyplom ukonczenia studidow na kierunku

pielegniarstwo lub potoznictwo.
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Zgodnie z art. 37 ustawy, gtowny badacz jest odpowiedzialny za przeprowadzanie badania
klinicznego, nadzorowanie jego przebiegu oraz zapewnienie przestrzegania wszystkich
obowigzujgcych przepiséw, w tym zasad etyki i ochrony praw pacjentéw.

Aktualny stan prawny w polskim systemie prawnym nie przewiduje jednak mozliwosci
petnienia funkcji gtéwnego badacza przez diagnostéw laboratoryjnych, ktérzy posiadajg
wyspecjalizowang wiedze w zakresie analizy materiatéw biologicznych pochodzgcego od
pacjentéw, mimo ze sg oni w petni wykwalifikowani do zarzgdzania procesami badawczymi w
zakresie diagnostyki laboratoryjnej. Ustawa o badaniach klinicznych, cho¢ okresla wymagania
dotyczace gtéwnego badacza, nie uwzglednia specyfiki badan klinicznych, ktére obejmuja
wyfacznie analize materiatéw biologicznych, gdzie rola diagnosty laboratoryjnego jest
fundamentalna.

W zwigzku z tym, majac na uwadze kompetencje diagnostow laboratoryjnych, proponujemy
podjecie dziatan legislacyjnych zmierzajgcych do umozliwienia tej grupie zawodowej petnienia
funkcji gtéwnych badaczy, szczegdlnie w badaniach, ktére koncentrujg sie na materiatach

biologicznych pobranych od pacjentow.

Stanowisko wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Niniejsze stanowisko zostato podjete przy wykorzystaniu $rodkéow bezposredniego
porozumiewania sie na odlegtos$¢, przy udziale 21 cztonkéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na ogélng liczbe 38 cztonkdéw:

1) za—22

2) przeciw -0

3) wstrzymato sie — 0

Imienny wykaz gtoséw stanowi zatgcznik 1 do stanowiska.

Prezes KRDL

dr n. med. Monika Pintal-Slimak
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Uzasadnienie

Zgodnos$¢ z normami konstytucyjnymi i prawa krajowego

Zgodnie z art. 73 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, ktory zapewnia wolnosé twdérczosci
artystycznej, prowadzenia badan naukowych oraz ogtaszania ich wynikéw, a takze wolnos¢
nauczania, wprowadzenie zmian legislacyjnych umozliwiajgcych diagnostom laboratoryjnym
petnienie funkcji gtéwnych badaczy w badaniach klinicznych jest zgodne z konstytucyjnie
chroniong wolnoscig prowadzenia badan naukowych. Dopuszczenie diagnostéw
laboratoryjnych do petnienia roli gtéwnych badaczy w takich badaniach umozliwi rozwdj
nauki w zakresie diagnostyki laboratoryjnej, a takze zwiekszy udziat tej grupy zawodowej w

procesie innowacyjnym, ktéry jest niezbedny dla postepu w dziedzinie medycyny.

Kompetencje diagnostéw laboratoryjnych

Diagnosci laboratoryjni to specjalisci posiadajacy wyksztatcenie wyzsze na kierunku
medycznym, a takze przeszli odpowiednie szkolenia zawodowe i uzyskali specjalizacje w
obszarze diagnostyki laboratoryjnej. Z uwagi na zakres swoich kompetencji, sg oni
wykwalifikowani do wykonywania analiz materiatéw biologicznych pobranych od pacjentdw,
a takze do nadzorowania jakosci tych analiz w ramach badan klinicznych. W zwigzku z tym,
diagnosci laboratoryjni posiadajg niezbedne kwalifikacje do petnienia funkcji gtéwnego
badacza, szczegdlnie w badaniach o charakterze diagnostycznym, ktére koncentrujg sie na

analizach laboratoryjnych, a nie na interwencjach terapeutycznych.

Charakter badan klinicznych z wykorzystaniem materiatu biologicznego

Badania kliniczne prowadzone na materiatach biologicznych pobranych od pacjentéw, w tym
probkach krwi, tkanek czy innych materiatach biologicznych, nie wigzg sie z bezposrednia
ingerencja w leczenie pacjenta, np. podawaniem lekéw, lecz majg na celu analize i ocene

okres$lonych parametréw biomedycznych. W takich badaniach kluczowa role odgrywa

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



diagnostyka laboratoryjna, a jej prawidtowe przeprowadzenie wymaga nie tylko wysokich
kompetencji, ale rowniez petnej odpowiedzialnosci za jakos¢ wynikéw. W zwigzku z tym, w
szczegoblnosci w przypadku badan o charakterze diagnostycznym, diagnosci laboratoryjni
powinni mie¢ prawo do petnienia funkcji gtéwnych badaczy, co pozwolitoby na petniejsze

wykorzystanie ich wiedzy i doswiadczenia w zakresie diagnostyki laboratoryjne;j.

Zgodnos$¢ z miedzynarodowymi standardami

Z perspektywy praktyk miedzynarodowych, w wielu panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej oraz innych krajach o rozwinietych systemach ochrony zdrowia, diagnosci
laboratoryjni sg dopuszczani do petnienia roli gtéwnych badaczy w badaniach klinicznych,
ktore dotyczg materiatéw biologicznych. Takie rozwigzanie jest zgodne z miedzynarodowymi
standardami i najlepszymi praktykami w zakresie prowadzenia badan klinicznych, szczegélnie
w obszarze diagnostyki laboratoryjnej. Zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) nr 536/2014
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, ktére ustanawia zasady przeprowadzania
badan klinicznych w Unii Europejskiej, w wielu krajach cztonkowskich diagnoza laboratoryjna
odgrywa kluczowag role w tego typu badaniach. Zmiana przepisdw w Polsce w tym zakresie
umozliwitaby dostosowanie krajowego systemu prawnego do standardéw unijnych, co
sprzyjatoby dalszemu rozwojowi badan naukowych w dziedzinie diagnostyki medycznej oraz
poprawitoby jakos¢ badan klinicznych przeprowadzanych na poziomie krajowym.

Potrzeba innowacyjnosci w obszarze badan klinicznych

W kontekscie rosnacej liczby badan klinicznych, ktére koncentrujg sie na nowych metodach
diagnostycznych, biomarkerach czy testach laboratoryjnych, a takze dynamicznego rozwoju
technologii biomedycznych, umozliwienie diagnostom laboratoryjnym petnienia funkgji
gtéwnych badaczy w takich badaniach jest niezbedne. Ich wiedza i doswiadczenie sg
kluczowe dla prawidtowego przeprowadzania analiz laboratoryjnych oraz interpretacji
wynikéw w kontekscie badania klinicznego. Pozwolenie diagnostom laboratoryjnym na
petnienie tej funkcji przyczynitoby sie do przyspieszenia procesu innowacji oraz poprawy

jakosci badan w obszarze diagnostyki medycznej.
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Whioski

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych apeluje o podjecie prac legislacyjnych
zmierzajacych do zmiany przepisdéw ustawy o badaniach klinicznych, w celu umozliwienia
diagnostom laboratoryjnym petnienia funkcji gtdéwnych badaczy w badaniach klinicznych,
ktére dotyczg materiatéw biologicznych pobranych od pacjentéw. Tego rodzaju zmiana
przepisdw umozliwitaby petniejsze wykorzystanie potencjatu diagnostéw laboratoryjnych w
procesie badan klinicznych, co w konsekwencji wptynetoby na jakosc i efektywnosé
przeprowadzanych badan oraz przyczynito sie do rozwoju innowacyjnych metod

diagnostycznych.
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