PREZES
KRAJOWE] RADY
DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH

l.dz. 1277/11/20/ Warszawa, dnia 10 listopada 2020 roku

Pan

Waldemar Kraska
Sekretarz Stanu

w Ministerstwie Zdrowia

dot. DLZR.412.1.2020.DM

OPINIA

do projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych z dnia
10 listopada 2020 r. dopuszczajacego zdalng autoryzacje wynikéw badan laboratoryjnych

wykonanych metoda automatyczna, za posrednictwem systemow teleinformatycznych

Opinia Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych zostata sporzgdzona na podstawie art. 17 ust.
4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2019 r. poz. 849 oraz z 2020 r.
poz. 567 i 1493 ze zm.).

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych podtrzymuje swoje wczesniejsze negatywne stanowiska
wobec propozycji wprowadzenia normy dopuszczajacej zdalne autoryzowanie wynikéw badan
laboratoryjnych z uwagi na fakt, ze ww. rozwigzanie prowadzi do naruszania zasad wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz bedzie skutkowaé zagrozeniem bezpieczenstwa pacjentow

poprzez wydawanie niewiarygodnych wynikéw badan pacjentow.

Uzasadnienie

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych wyraza negatywne stanowisko wobec propozycji

wprowadzenia normy dopuszczajacej zdalne autoryzowanie wynikéw badan laboratoryjnych
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zaproponowane przez Ministra Zdrowia w projekcie przestanym do Krajowej Izby Diagnostow

Laboratoryjnych w dniu 10 listopada 2020 r.

Zgodnie z zalozeniami projektodawcy, rozporzadzenie zmieniajace rozporzadzenie w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych z dnia
10 listopada 2020 r. przewiduje dopuszczenie zdalnej autoryzacji wynikow badan wykonanych
metoda automatyczng, za posrednictwem systemow teleinformatycznych pod warunkiem obecnosci

w laboratorium, co najmniej jednego diagnosty laboratoryjnego, ktory nadzoruje proces analityczny.

Z uzasadnienia przedstawionego przez Ministra Zdrowia wynika, ze przestankami przemawiajacymi
za wprowadzeniem zdalnej autoryzacji sa:

1. Maksymalne zwigkszanie wydajnosci systemu opieki zdrowotnej - przyspieszenie pracy
laboratoridéw;

2. Skrocenie czasu uzyskania wynikow badan oraz czas oczekiwania na podjecie dziatan przez
personel medyczny;

3. Usprawnienie systemu opieki zdrowotnej i zapewnienie jak najszerszego dostepu do
swiadczen opieki zdrowotnej w tym badan laboratoryjnych, w kontekscie wyjatkowych
okolicznosci i dziatan majacych na celu zapobieganie, przeciwdziatanie i zwalczanie COVID -
19;

4. Mozliwos¢ wykonania wigkszej liczby testow w okreslonym czasie ze wzgledu na bardzo

wysokg dobowg liczbg zakazen z tendencjg wzrostows.

W zamierzeniu Ministra Zdrowia diagnosci laboratoryjni beda wykonywaé autoryzacje wynikéw
badaf poza laboratorium, w ktérym fizycznie wykonywane jest badanie, metoda automatyczna,
za posrednictwem systemow teleinformatycznych pod warunkiem obecnosci w laboratorium
co najmniej jednego diagnosty laboratoryjnego, celem nadzorowania poprawnosci samego procesu
analitycznego, dokonywania autoryzacji badaf, a w sytuacji duzej liczby wykonywanych testéw ma
stanowi¢ punkt konsultacyjny dla diagnostéw wykonujacych zdalng autoryzacje poza laboratorium,

w ktérym fizycznie zostato wykonane badanie.
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W opinii Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych proponowane rozwigzanie nie zwigkszy
wydajnosci pracy medycznych laboratoriow diagnostycznych i nie skroci czasu uzyskiwania wynikow
badan laboratoryjnych, poniewaz to nie autoryzacja jest problemem, tylko czas, jaki trzeba
przeznaczy¢ na wykonanie badania. Bezposredni wplyw na szybkos¢ wydawania wynikéw, maja
wykorzystywane w laboratorium metody badawcze, oraz biezacy dostep do sprzetu i odczynnikdw.
Dotychczas do Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych nie docieraly zadne sygnaly
z laboratoriow w sprawie zbyt duzej liczby wykonywanych badan, powodujacych problemy w ich
biezacej autoryzacji przez diagnoste laboratoryjnego w miejscu ich wykonania. Badania nie czekaty na
autoryzacj¢. Obecnie opdznienia w wydawaniu wynikéw sg powodowane m. in. nadmiarem czynnosci
administracyjnych zwigzanych z raportowaniem i sprawozdawczo$cig. Czynnosci te nie majg jednak

zadnego zwiazku z autoryzacja i wykonywaniem czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j.

Propozycja wprowadzenia do rozporzadzenia Ministra Zdrowia przepisow zakladajacych
»obligatoryjna obecno$¢ przynajmniej jednego diagnosty laboratoryjnego” w laboratorium jest
rozwigzaniem kuriozalnym, bowiem moze prowadzi¢ do sytuacji w ktdrej laboratorium wykonujace
np. 1000 badan na dobe bgdzie zgodnie z prawem nadzorowane tylko przez jednego diagnoste
laboratoryjnego. Zupeie niezrozumiale jest tez zalozenie, ze diagnosta laboratoryjny, ktéry bedzie
fizycznie obecny w laboratorium, oprécz pracy biezacej, bedzie miat obowigzek petnienia funkcji
konsultanta dla osoby zdalnie autoryzujacej badania, poniewaz w tym czasie sam moze autoryzowaé
te wyniki. Zasadniczo proponowanie takiego rozwigzania §wiadczy o nieznajomosci realiow pracy
w medycznych laboratoriach diagnostycznych, a wprowadzenie takiego rozwiazania bedzie

skutkowato znaczacym obnizeniem standardow pracy laboratoriow i podwazato ich wiarygodnosé.

Minister Zdrowia proponujac zdalng autoryzacje wynikéw badan $wiadomie naraza diagnostow
laboratoryjnych na konsekwencje prawne zwigzane z wykonywaniem tej czynnosci, ktéra jest

nielegalna w Swietle ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j.
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Wprowadzenie przepisu wykonawczego nie moze staé w sprzecznosci z normami wyzszego rzedu
tj. rangi ustawowej (ustawy o diagnostyce laboratoryjnej) i wykracza¢ poza delegacje ustawows.
. A takie wilasnie rozwigzanie proponuje Minister Zdrowia. Z normy ustawowej bezsprzecznie wynika,
ze wszelkie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej muszg by¢ wykonywane wylacznie w medycznym
laboratorium diagnostycznym, a takg czynnoscig jest autoryzowanie wynikow badan. Dopuszczenie
do mozliwosci zdalnego autoryzowania wynikow badan przez diagnostéw laboratoryjnych
przebywajacych w domu np. na kwarantannie, bedzie naruszeniem zasad wykonywania zawodu
i w konsekwencji moze skutkowaé niezasadnym poniesieniem odpowiedzialnosci prawnej przez

cztonkoéw naszego samorzadu.

Majac powyzsze na wzgledzie wnosimy o catkowite zaprzestanie prowadzenia prac nad mozliwoscia

wykonywania zdalnej autoryzacji wynikoéw badan.

W przypadku wprowadzenia takiej normy, jako samorzad zawodowy, majac na wzgledzie
bezpieczefistwo pacjentdow, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych bedzie rekomendowaé
wykonywanie autoryzacji wylacznie osobiscie w medycznym laboratorium diagnostycznym w oparciu

0 przepisy wyzszego rzgdu (rangi ustawowej).

W zalaczeniu:

1. Opinie prawne (adw W. Powroznik, adw M. Niezabitowski)

2. Ekspertyza w przedmiocie (nie)dopuszczalnosci wykonywania zdalnej autoryzacji wynikéw
badan laboratoryjnych w $wietle aktualnej wiedzy medycznej i zasad wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego.

3. Stanowisko z dnia 19.10.2020 roku

Alina Niewiadomska

///———-— M
Prezes Krajowej Rady
Diagnostéow Laboratoryjnych
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