Stanowisko
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
z dnia 9 czerwca 2022 roku

w sprawie przyjecia uzupehiajacych uwag do projektu ustawy o medycynie laboratoryjnej (UD
102) z dnia 29 kwietnia 2022 r.

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, w nawigzaniu do pisma Prezesa Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 4 maja 2022 r. znak: L.dz. 335/05/2022 skierowanego
do Rzadowego Centrum Legislacji, oraz wczesniejszych uwag Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych zglaszanych wobec kolejnych projektow ustawy o medycynie laboratoryjne;j
podkresla potrzebe pilnego uchwalenia ustawy o medycynie laboratoryjnej, wnosi jednak
stanowczy sprzeciw wobec kierunku, w jakim obecnie modyfikowany jest projekt tego aktu
prawnego.

Dostepny na stronie internetowej Rzadowego Centrum Legislacji dokument datowany na dzien
29 kwietnia 2022 r. zostal - bez konsultacji z samorzadem diagnostoéw laboratoryjnych
I niezgodnie z naszymi oczekiwaniami - zdecydowanie zliberalizowany pod wzglgdem dostgpu
do zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz zawiera szereg btgdow, ktore nie mogg znalez¢ si¢
w akcie prawnym o takiej randze.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, po przeanalizowaniu najnowszej wersji projektu
ustawy o medycynie laboratoryjnej, wnosi o uwzglednienie na dalszym etapie prac (w tym
w wersji projektu przygotowanej po uwzglednieniu wnioskéw z pisma z dnia 4 maja 2022 r.)
uwag wobec nastgpujacych artykutdow:

1. Art. 2. Uiyte w ustawie okreslenia oznaczajg:
(...)

6) POCT — badania laboratoryjnych parametrow krytycznych wykonywane w materiale
biologicznym, umozliwiajqce podjecie szybkiej decyzji terapeutycznej, wykonywane przez
personel medyczny do tego uprawniony w miejscu udzielania Swiadczen zdrowotnych
w szpitalu;

Wnosimy o wykreslenie z definicji badan POCT stow ,,w szpitalu”.

Definicja POCT swoim zakresem, ktory zawarty jest w projekcie ustawy powinna obejmowac
takze wszelkie inne miejsca w jakich sprawuje si¢ opiekg nad pacjentem m.in. inne podmioty
lecznicze, a takze miejsce zamieszkania pacjenta. Zawezanie POCT jedynie do badan
wykonywanych w szpitalu jest bezzasadne i niezgodne z powszechnie przyjetymi na Swiecie
rozwigzaniami, zapisami miedzynarodowej normy EN ISO 22870:2016, a takze samym
brzmieniem terminu Point-of-Care Testing, co thumaczone jest na jezyk polski jako ,,badania
wykonywane w miejscu opieki nad pacjentem”.



2. Art. 5. 1. Osobg uprawniong do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej
W laboratorium jest rowniez osoba, ktora:
1) posiada tytut zawodowy technika analityki medycznej lub

2) posiada tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka medyczna, lub
3) ukonczyta jednolite studia magisterskie lub studia pierwszego i drugiego stopnia
w zakresie:

a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii medycznej i uzyskata tytut
zawodowy magistra lub

b) biotechnologii lub biotechnologii medycznej | uzyskata tytut zawodowy magistra
lub magistra inzyniera.

2. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1 lub 2, wykonuje:

1) samodzielnie czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3 pkt 11 2;

2) pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego czynnosci, o ktérych mowa w art. 3 pkt 3.

3. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej:

1) pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego lub

2) samodzielnie po uzyskaniu tytutu specjalisty w dziedzinie mikrobiologii lub toksykologii
na podstawie ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach
majqcych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297), w zakresie uzyskanej
specjalizacji.

Wnosimy o wykreslenie punktu 2 z art. 5 ust. 3.

Zgodnie z wyze] wymienionym zapisem specjalista mikrobiologii lub toksykologii
reprezentujacy zawod niemedyczny (tzn. taki, ktory nie ukonczyt studiow medycznych) uzyska
prawo do wykonywania samodzielnie wszystkich czynno$ci medycyny laboratoryjne;j
w zakresie specjalizacji, ktora posiada, czyli zdobedzie doktadnie takie same uprawniania
jak diagnosta laboratoryjny, nie wykonujac zawodu diagnosty laboratoryjnego. Jest
to skandaliczna propozycja deregulujagca zawdd oraz stwarzajgca ogromne ryzyko dla
pacjentow.

Proponowane zapisy umozliwiaja wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnego
absolwentowi studiow niemedycznych, ktory rozpoczat blizej niezdefiniowane szkolenie
specjalizacyjne. Dopuszczenie do zawodu diagnosty laboratoryjnego na zaproponowanych
w projekcie ustawy zasadach jest oburzajace i absurdalne.

3. Art. 11. 1. Diagnostg laboratoryjnym jest osoba, ktora:

1) rozpoczeta po roku akademickim 2018/2019 studia przygotowujgce do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego, prowadzone zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie
art. 68 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce
(Dz. U.z 2022 r. poz. 574, 583, 655, 682 i 807), i uzyskata tytut zawodowy magistra lub

2) ukonczyla w Rzeczypospolitej Polskiej jednolite studia magisterskie na kierunku
analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna i uzyskata tytut zawodowy magistra, lub

3) do dnia 31 grudnia 2028 r. ukonczyla jednolite studia magisterskie lub studia
pierwszego i drugiego stopnia na kierunku biologia, biotechnologia, chemia, farmacja
lub weterynaria i uzyskala tytult magistra lub rownorzedny oraz ukonczyta ksztatlcenie



podyplomowe w zakresie analityki medycznej w uczelni, ktora prowadzi studia na kierunku
analityka medyczna potwierdzone egzaminem, lub

4) do dnia 31 grudnia 2028 r. ukonczyta jednolite studia magisterskie Ilub studia
pierwszego i drugiego stopnia na kierunku biologia, biotechnologia, chemia, farmacja
lub weterynaria i uzyskala tytul magistra lub rownorzedny i rozpoczeta Szkolenie
specjalizacyjne w dziedzinie analityki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej, mikrobiologii
lub toksykologii, lub

(...)

Wnosimy o wykreslenie punktow 3 i 4 z art. 11 ust. 1.

Proponowane zapisy umozliwiajg jeszcze przez wiele lat ksztalcenie podyplomowe w zakresie
analityki medycznej oraz dajag mozliwo$¢ wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
absolwentowi studiow niemedycznych.

W procedowanym dokumencie nie znajduja si¢ zadne zapisy definiujace program i zasady
ksztatcenia podyplomowego z zakresu analityki medycznej, w przeciwienstwie do obecnie
obowigzujacej ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, w ktorej znajduje si¢ delegacja dla ministra
wiasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia, ktore reguluje te kwestie.

Takie rozwigzanie stoi w sprzeczno$ci z oczekiwaniami $rodowiska diagnostow
laboratoryjnych.

4, Art. 10. 1. Kierownikiem laboratorium moze byc¢ osoba, o ktorej mowa w art. 4,
posiadajqgca tytut specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie specjalizacji zgodnej z profilem
laboratorium, zatrudniona na podstawie umowy o prace w petnym wymiarze czasu pracy.

Wnosimy o dodanie po slowie ,,zatrudniona” slow ,,w laboratorium, w ktérym pelni
funkcje kierownika”.

Art. 152. 3. Kierownik laboratorium, ktory w dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy nie spetnia
wymagan przewidzianych w art. 10 ust. 1, zachowuje swojg funkcje.

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych wnosi, aby art. 152 mial charakter
przejsciowy, ktory umozliwi laboratoriom dostosowanie si¢ do nowych wymagan
w zdefiniowanym czasie, nie powinien jednak obowiazywa¢ bezterminowo.

5. Art. 53. 5. Czlonkom Zespolow Egzaminacyjnych przystuguje:
1) wynagrodzenie za udzial w pracach tego Zespotu, w wysokosci nie wyzszej niz 500 zt
dla przewodniczgcego Zespotu oraz nie wyzszej niz 300 zt dla cztonka Zespotu;

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych wnosi, aby wynagrodzenie
przewodniczacego oraz cztonkow zespolow egzaminacyjnych nie bylo zapisang w ustawie
kwota, lecz by wyznaczano je na podstawie przecietnego miesi¢ecznego wynagrodzenia,
analogicznie jak ma to miejsce w art. 11 ust. 4, art. 51 ust. 1 czy w art. 71 ust. 2.



6. Art. 63. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia na wniosek diagnosty laboratoryjnego
w drodze decyzji, moze uznac¢ ten dorobek za rownowazny ze zrealizowaniem programu
szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie na podstawie opinii zespolu ekspertow, o ktorym
mowa w art. 38 ust. 4, w sprawie uznania dorobku naukowego lub zawodowego za rownowazny
ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej.

Artykul ten wzgledem poprzednich projektow ustawy ma usuniety fragment, przez co jest
niezrozumialy i nielogiczny. Wnosimy o przywrécenie poprzedniego brzmienia artykutu:
»Art. 62. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, na wniosek diagnosty laboratoryjnego
legitymujacego si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej, w drodze decyzji, moze uznac¢ ten dorobek za réwnowazny ze zrealizowaniem
programu szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie na podstawie opinii zespotu ekspertow,
o ktorym mowa w art. 37 ust. 3, w sprawie uznania dorobku naukowego lub zawodowego
za rOwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjnej.”

1. Art. 86. 1. Nadzwyczajny Krajowy Zjazd zwotuje Krajowa Rada:
1) z wlasnej inicjatywy;

2) na wniosek prezydium Krajowej Rady;

3) na wniosek Komisji Rewizyjnej;

4) na wniosek co najmniej 2000 diagnostow laboratoryjnych.

Whioskujemy o zamian¢ ,,2000 diagnostow laboratoryjnych” na ,,1000 diagnostow
laboratoryjnych” lub na uje¢cie stosunkowe do ogolnej liczby diagnostow laboratoryjnych
»np. 1/10, itp.”

Zebranie podpiséw az 2000 diagnostow laboratoryjnych celem zwotania Nadzwyczajnego
Krajowego Zjazdu wydaje si¢ niemozliwe w zawodzie, ktory wykonuje obecnie okoto 17 tys.
osOb. Powoduje to, ze zapis ten staje si¢ wylacznie teoretyczng, abstrakcyjng forma kontroli
cztonkéw nad swoim samorzgdem.

8. Art. 148. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.

z 2022 r. poz. 633 i 655) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) w art. 2 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

,3)  podmiot wykonujgcy dziatalnosé leczniczg — podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art.
4, oraz lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute lub diagnoste laboratoryjnego wykonujgcych
zawod w ramach dziatalnosci leczniczej jako praktyke zawodowg, o ktorej mowa w art. 5;”;

oraz



Art. 163. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie miesigca od dnia ogloszenia, z wyjgtkiem art. 31
ust. 4, art. 68 ust. 2 pkt 51 ust. 3, art. 76 pkt 23, art. 88 pkt 9 lit. c tiret drugie, art. 147 pkt 2
oraz art. 148, ktore wchodzq w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia.

Wnosimy o skrécenie okresu przejsciowego dla artykulow umozliwiajacych diagnostom
laboratoryjnym prace w ramach indywidualnych praktyk diagnosty laboratoryjnego.
Regulacje prawne dotyczace tej kwestii s3g od dawna oczekiwane przez srodowisko.

9. Wnosimy o poszerzenie kompetencji diagnosty laboratoryjnego.

Diagnosci laboratoryjni, jako zawdd medyczny wszechstronnie przygotowany do petnienia roli,
ktéra petni w systemie ochrony zdrowia, zgodnie z trendami, ktérymi podazaja inne zawody
medyczne w Polsce, powinien mie¢ szersze mozliwosci opieki nad pacjentem w zakresie,
do ktoérego zostal przygotowany. Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych niepokoi fakt,
ze w ustawie nie znalazty si¢ zadne zapisy umozliwiajace diagnostom laboratoryjnym zlecanie
badan laboratoryjnych czy udzielania porady diagnostycznej, ktora znaczaco wptynetaby
na usprawnienie dziatania systemu. Obecnie oba wymienione dzialania odbywaja si¢ w sferze
nieformalnej i bardzo cz¢sto pacjenci prosza, a czgsto wrgcz wymuszaja, na diagnostach
laboratoryjnych porade zwigzang z rodzajem zlecanych badan, jak i tez z wstepng interpretacja
ich wynikow. Diagnosci laboratoryjni majg kompetencje w obu wymienionych dziedzinach,
a wykorzystanie tych kompetencji mogloby wymiernie odcigzy¢ lekarzy. Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych wnioskuje o nadanie chociazby ograniczonych uprawnien
diagnostom laboratoryjnym w zakresie zlecania badan laboratoryjnych i udzielania porady
diagnostycznej.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych podkresla koniecznos$¢ pilnego uchwalenia
ustawy o medycynie laboratoryjnej, jednak w zwigzku ze szczegdlnym znaczeniem tego aktu
prawnego dla zawodu diagnosty laboratoryjnego, musi by¢ on doglebnie przemyslany
1 konsultowany ze S$rodowiskiem. Jako jego przedstawiciele wyrazamy che¢ wspodlpracy
1 rozmoéw celem wypracowania najlepszych rozwiazan prawnych, shuzacych przede wszystkim
poprawie efektywnosci i jakosci leczenia polskiego pacjenta.
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