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Warszawa, dnia 1 sierpnia 2022 r.

Opinia
Osrodka Badan, Studiow i Legislacji Krajowej Rady Radcow Prawnych

w sprawie projektu ustawy o medycynie laboratoryjnej (druk sejmowy Nr 2477)

Dnia 12 lipca 2022 r. wplynal do Sejmu projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej (druk sejmowy
Nr2477, dalej: Projekt). Zgodnie z treécig uzasadnienia Projektu ma on kompleksowo regulowa¢ kwestie
dotyczace zasad i warunkéw wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej, zasad i warunkéw
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, zasad nadzoru i kontroli laboratoriéw oraz zasad
organizacji i dziatania samorzadu diagnostéw laboratoryjnych. W opinii O$rodka Badan, Studiéw

i Legislacji Krajowej Rady Radcow Prawnych projekt ustawy co do zasady oceni¢ nalezy pozytywnie.

Na wstepie zaznaczenia wymaga, ze prawidtowe jest wprowadzenie spéjnych i systemowych
regulacji w zakresie dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego zapewniajgcych bezpieczenstwo
pacjenta. Podkresli¢é nalezy, ze zawo6d diagnosty laboratoryjnego jest zawodem zaufania publicznego
i cechuje sie samodzielnoscia i niezaleznos$cig w jego wykonywaniu. Wymaga on w zwigzku z powyzszym
posiadania wysokich specjalistycznych kwalifikacji zawodowych, dlatego tez stuszne jest rozwigzanie,
zgodnie z ktérym zawdd diagnosty laboratoryjnego wykonywaé bedzie mogta docelowo jedynie osoba,
ktéra ukonczyla w Rzeczypospolitej Polskiej jednolite studia magisterskie na kierunku analityka
medyczna lub medycyna laboratoryjna i uzyskata tytul zawodowy magistra. Dotychczasowe
zréznicowanie form ksztalcenia umozliwiajacych wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego nie
gwarantowatlo zapewnienia odpowiednich standardéw, ktére powinny zosta¢ zachowane w przypadku
zawodu zapewniajacego bezpieczenstwo zdrowotne obywateli. Jak stusznie bowiem zauwaZono
w uzasadnieniu projektu, diagnosta laboratoryjny wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej, ktore
sg istotnym elementem procesu stawiania diagnozy lekarskiej i podejmowania decyzji o dalszym
dzialaniu terapeutycznym. Biorac powyzsze pod uwage, niezrozumiate jest natomiast wprowadzenie tak
dhugiego okresu przejsciowego, bo az do 2028 r., w ktérym ukonczenie innych studiéw niz analityka
medyczna lub diagnostyka laboratoryjna, bedzie uprawnialo do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego. Zgodnie bowiem z art. 11 ust. 1 pkt 3 i 4 Projektu diagnosta laboratoryjnym jest osoba,
ktérado dnia 31 grudnia 2028 r. ukoniczyta jednolite studia magisterskie lub studia pierwszego i drugiego

stopnia na kierunku biologia, biotechnologia, chemia, farmacja lub weterynaria i uzyskata tytut magistra
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lub réwnorzedny oraz ukonczyta ksztatcenie podyplomowe w zakresie analityki medycznej w uczelni,
ktéra prowadzi studia na kierunku analityka medyczna potwierdzone egzaminem, lub do dnia 31 grudnia
2028 r. ukoniczyta jednolite studia magisterskie lub studia pierwszego i drugiego stopnia na kierunku
biologia, biotechnologia, chemia, farmacja lub weterynaria i uzyskata tytul magistra lub réwnorzedny
irozpoczeta szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie analityki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej,
mikrobiologii lub toksykologii, z zastrzezeniem ust. 2 Projektu, zgodnie z ktérym osoba, ktéra ukoriczyta
studia i uzyskala tytul magistra lub réwnorzedny oraz rozpoczeta szkolenie specjalizacyjne
w dziedzinach analityki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej, mikrobiologii lub toksykologii, w terminie
okreslonym w ust. 1 pkt 4 art. 11, uzyskuje kwalifikacie do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, jezeli ukoniczy to szkolenie specjalizacyjne i uzyska tytut specjalisty. Uznajac zasadno$¢

ustalenia jednorodnych standardéw ksztalcenia diagnostéw laboratoryinvch, Oérodek Badan, Studiéw

i Legislacji Krajowej Rady Radcow Prawnych stoi na stanowisku, ze wskazany w wyzej przvtoczonych

przepisach okres przejSciowy powinien zosta¢ usuniety lub ewentualnie skrécony do niezbednego

w ocenie Projektodawcy minimum. Jednolite standardy w zakresie dostepu do zawodu zaufania

publicznego, jakim jest zawdd diagnosty laboratoryjnego, powinny bowiem zostaé wprowadzone jak

najszybciej.

Zapewnienie dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego wylacznie osobom odpowiednio
przygotowanym, legitymujacym si¢ specjalistycznymi kwalifikacjami zapewniajgcymi wysoki standard
wykonywanych czynnoéci umozliwia poparcie postulatéw zgtaszanych w toku konsultacji spotecznych
przez Krajowg Izbe Diagnostéw Laboratoryjnych dotyczacych rozszerzenia czynnosci medycyny
laboratoryjnej, ktére moga wykonywa¢ diagnosci laboratoryjni, o udziat w zespotach terapeutyczno -
diagnostycznych oraz o udziat w zespotach konsultacyjnych. Odpowiednie merytoryczne przygotowanie
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego powinno bowiem umozliwiaé diagnostom

laboratoryjnym uczestniczenie w opiece nad pacjentem w szerszym zakresie.

Jedna z regulacji, ktére nalezy zaopiniowa¢ pozytywnie, jest réwniez wprowadzenie przepiséw
umozliwiajgcych wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie jednoosobowej dziatalnosci
gospodarczej jako indywidualna praktyka diagnosty laboratoryjnego i grupowa praktyka diagnostéw
laboratoryjnych. Rozwigzanie to jest analogiczne do rozwigzan przyjetych w innych zawodach
medycznych i w peini uzasadnione jest przewidzenie go réwniez w przypadku zawodu diagnosty
laboratoryjnego. Réwniez w petni uzasadnione jako wystepujace w innych zawodach medycznych jest
przewidzenie w ustawie dofinansowywania szkolenia specjalizacyjnego diagnostéw laboratoryjnych

ze srodkéw publicznych (art. 31 ust. 3 Projektu). Szkolenie specjalizacyjne ma byé¢ dofinansowane
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przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w ramach S$rodkéw budietu panstwa, ktérych jest
dysponentem, z uwzglednieniem koniecznosci zapewnienia minimalnej liczby miejsc szkoleniowych
dla diagnostéw laboratoryjnych, ktérzy moga corocznie rozpocza¢ specjalizacje dofinansowywana z tych
$rodkéw. Trudno znalez¢ uzasadnienie do wystepujacego obecnie zréznicowania w tym zakresie zawodu
diagnosty laboratoryjnego i innych zawodéw medycznych. Na pozytywna ocene zastuguje réwniez
wprowadzenie urlopu szkoleniowego w wymiarze do 6 dni roboczych rocznie dla diagnostow
laboratoryjnych platnego wedtug zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop
wypoczynkowy, ktéry diagnosta laboratoryjny bedzie mégt wykorzysta¢ na realizacje ustawicznego
rozwoju zawodowego. Zgodzi¢ nalezy sie z Projektodawca, ze w zwigzku z tym, Ze diagnosta
laboratoryjny bedzie miat prawo i obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego przez aktualizacje
wiedzy i umiejetnosci zawodowych, istotne jest zapewnienie diagnostom laboratoryjnym, ktorzy
zamierzaja wzig¢ udziat w okreslonych ustawowo formach podnoszenia kwalifikacji zawodowych,
ptatnego urlopu szkoleniowego, aby nie musieli wykorzystywa¢ na ten cel urlopu wypoczynkowego.
Przewidzenie w tym celu specjalnego urlopu szkoleniowego przeznaczonego wylacznie na udzial
pracownika w okre$lonym szkoleniu, nieuzaleznionego od wymiaru czasu pracy oraz od okresu
zatrudnienia u danego pracodawcy, udzielanego na wniosek pracownika i za zgodg pracodawcy nalezy

uzna¢ za trafne rozwiazanie.

Pozytywnie oceni¢ nalezy wprowadzenie wymagan kwalifikacyjnych dla kierownika
laboratorium oraz nowe standardy jako$ci w zakresie wykonywania badan laboratoryjnych. Prawidtowe
jest zaréwno wprowadzenie nowych rozwiazan wprost w przepisach ustawy, jak réwniez przeniesienie
do ustawy czeSci regulacji dotychczas znajdujacych sie w przepisach wykonawczych do ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej. Na aprobate zastuguja takze rozwigzania odnoszace si¢ do POCT (Point-of-
Care Testing), jednak zasadne byloby rozszerzenie definicji POCT, ktére obecnie zgodnie z projektem
oznacza ,badania laboratoryjnych parametréw krytycznych wykonywane w materiale biologicznym,
umozliwiajgce podjecie szybkiej decyzji terapeutycznej, wykonywane przez personel medyczny do tego
uprawniony w miejscu udzielania $wiadczeri zdrowotnych w szpitalu”, poprzez dodanie jako miejsca, w
ktérym dopuszczalne jest przeprowadzenie badan POCT takze ,warunkéw pozaszpitalnych”. Stuszne w
ocenie O$rodka Badan, Studiéw i Legislacji Krajowej Rady Radcéw Prawnych sg uregulowania
dopuszczajgce mozliwo$¢ wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego poza medycznym
laboratorium diagnostycznym (art. 6 ust. 2 Projektu), jak rowniez doprecyzowanie przepiséw
dotyczacych sprawowania przez Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych nadzoru
nad wykonywaniem zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz zasady przeprowadzania wizytacji

w laboratoriach. Pozytywnie odnie$¢ nalezy sie takze do wprowadzenia przepisu, zgodnie z ktorym
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osoba, ktéra ukoriczyla studia na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna i w okresie
5 lat od dnia ukoniczenia tych studiéw nie ztozyta wniosku o przyznanie prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego, przed uzyskaniem tego prawa wykonywania zawodu jest obowigzana do
odbycia przeszkolenia. Nalezy bowiem zadbac o to, by osoby dopuszczone do wykonywania zawodu

diagnosty laboratoryjnego miaty zawsze aktualna wiedze.

Zasadnie wprowadzono w projekcie ustawy zmiany w zakresie funkcjonowania samorzadu
zawodowego diagnostéw laboratoryjnych, dotyczace uznania Rzecznika Odpowiedzialnoéci Zawodowe;j
za organ samorzadu zawodowego, a takze wyboru Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej i jego
zastgpcow, jak réwniez doprecyzowano przepisy dotyczace Rejestru Ukaranych Diagnostéw
Laboratoryjnych, ktéry prowadzi Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych. W Projekcie okreslony
zostal wykaz danych zawartych we wpisie do tego rejestru. Dane, te bedg udostepniane na wniosek sadu,
organéw $cigania lub organu administracji rzadowej - w zakresie niezbednym do realizacji zadan
ustawowych, w przypadku prowadzonych postepowan, w tym postepowart administracyjnych,
sadowych i przygotowawczych zgodnie z powszechnie obowigzujgcymi przepisami prawa,

nakladajacymi obowigzek udostepnienia danych osobowych.

Podsumowujgc, Osrodek Badan, Studiéw i Legislacji Krajowej Rady Radcéw Prawnych
pozytywnie ocenia Projekt, dostrzega jednak potrzebe wprowadzenia do niego zmian wskazanych

w niniejszej opinii.

Prof. dr hab. Rafat Stankiewicz

K jor Vi\m
Kierownik Osrodka Badan, Studiéw i L:‘:;D

Krajowej Rady Radcéw Prawnych



