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W odpowiedzi na oswmdtae_r_u tozone przez Pana Senatora Andrzeja Kaminskiego na
36 posiedzeniu Senatu RP w 3 marca 2017 r., przekazane przy pismie Sekretarza
Stanu w Kancelarii Prezesa Rady Ministrow z dnia 15marca 2017 r, znak:
DSP.INT.4813.8.2017, w sprawie nieuwzglednienia medycznych laboratoriéw
diagnostycznych jako obligatoryjnej, statej czgéci szpitala w projekcie ustawy o zmianie
ustawy o éwiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
uprzejmie prosze o przyjecie ponizszego.

Na wstepie pragne wskazac¢, ze w zakresie diagnostyki laboratoryjnej obowigzujg akty
prawne okreslajgce standardy jakosci dla medycznych laboratoridw diagnostycznych,
a mianowicie ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2016 .
poz. 2245), rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych | mikrobiologicznych
(Dz.U. 2016 r. poz. 1665) oraz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r.
w sprawie wymagarn, fakim powinno odpowiadac medyczne laboratorium diagnostyczne
(Dz.U. 2004 nr 43 poz. 408). Jednakze, nie zostala powofana Zadna instytucja
nadzorujgca przestrzeganie ww. przepisow prawa.

Zgodnie z art. 17 ust. 1 | 2 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, laboratorium jest

zaktadem leczniczym podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia
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15 kwietnia 2011 r. o dziafalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1638 i 1948),
w konsekwenciji laboratorium moze byé takze jednostka organizacyjng zaktadu
leczniczego podmiotu leczniczego, instytutu badawczego albo uczelni medycznej.

Z informacji posiadanych przez Ministerstwo Zdrowia wynika, ze Zespét Wizytatoréw,
powotany do kontroli czynnosci wykonywanych przez diagnostow laboratoryjnych na
podstawie ustawg o diagnostyce laboratoryjnej, podczas przeprowadzanych wizytacji
stwierdzit wiele nieprawidlowosci dotyczacych nie tylko wykonywania czynnosci
diagnostycznych, ale takze w zakresie rejestru medycznego Ilaboratorium
diagnostycznego, nadzoru kierownictwa, kwalifikacji zatrudnionych oséb, prowadzenia
dokumentacji medycznej, transportu materiatu, wyposazenia i opieki nad aparaturg
diagnostyczng. Ponadto, wilasciciele medycznych laboratoriow diagnostycznych
niejednokrotnie utrudniali przeprowadzenie wizytacji, badZ tez uniemozliwiali wejscie
Zespotu Wizytatorow na teren laboratorium. Pomimo jednoznacznego stwierdzenia
naruszen prawa w zakresie dziatalnosci laboratoridw, obowigzujgce przepisy nie
pozwalaja na natozenie jakichkolwiek sankcji na laboratoria naruszajgce standardy
jakosci, na przeprowadzanie rzetelnych kontroli, na wydawanie zalecen pokontrolnych
oraz mozliwosci weryfikacji wykonania zalecen. Dlatego tez, w ocenie resortu zdrowia,
regulacje dotyczace nadzoru nad medycznymi laboratoriami diagnostycznymi wydajg sie
niewystarczajgce | niedostosowane do potrzeb oraz standardéw pracy medycznego
laboratorium diagnostycznego. Widoczny jest zwilaszcza brak nadzoru nad
wypetnianiem obowigzujacego prawa i standardéw jakosciowych w medycynie
laboratoryjnej w Polsce,

Jednoczesnie nalezy wskaza¢, ze rozpoczecie wykonywania dziatalnosci przez
medyczne laboratorium diagnostyczne nie jest poprzedzone jakgkolwiek weryfikacjg
spetniania wymogow prawa, takich jak np. zatrudnienie i zapewnienie odpowiedniego
personelu, odpowiednie wyposazenie, procedury czy spefnianie wymogow
jakosciowych. Polega jedynie na wpisaniu przez wojewode laboratorium do rejestru
podmiotéw leczniczych. Wojewoda jest zatem orgénem, ktéry prowadzi rejestr
podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg, natomiast nie nadzoruje warunkow
wykonywania badan oraz ich jakosci.

W konsekwencji, brak powyzszego nadzoru nad dziatalnoscig medycznych laboratoriow
diagnostycznych skutkuje tym, Ze nie jest zapewniony odpowiedni standard
wykonywania badarn. Czynniki ekonomiczne dyktujg warunki prowadzenia dziatalnoéci,
konkurowanie ceng obniza standardy jakosci badan. Nieprawidtowo wykonane badania,
np. z powodu ztych warunkéw transportu pobranego materiatu, wykorzystywanie



najtanszych odczynnikéw o niesprawdzonej jakosci lub wykonywanie badan przez
niewykwalifikowanych pracownikow skutkuje zig jakoscig badan. Zdaniem resortu
zdrowia koniecznym jest wprowadzenie takich instrumentow nadzoru i skutecznej
kontroli laboratoriow, ktére umozliwia dopuszczenie do wykonywania badan
laboratoryjnych tylko te laboratoria, ktére beda spefniaé obowigzujace standardy jakosci.
Takie rozwigzanie pozwoli na zminimalizowanie btedow w badaniach diagnostycznych,
a tym samym zapewni bezpieczenstwo pacjentom.

Majac na uwadze powyzsze, W ocenie resortu zdrowia, zasadnym jest rozwazenie
konieczno&ci wyznaczenia organu i wyposazenie go w kompetencje, ktére umozliwig
skuteczne sprawowanie nadzoru nad dziatalnoscig laboratoriéw. Dlatego tez, podjete
zostang prace nad wypracowaniem rozwigzan, ktore znajda odzwierciedlenie
w odpowiednich przepisach ustawowych.
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Do wiadomosci:
Pan Grzegorz Schreiber — Sekretarz Stanu w Kancelarii Prezesa Rady Ministrow.



