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Szanowna Pani Warszawa, 22.10.2026
Jolanta Sobieranska-Grenda
Minister Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia
ul. Miodowa 15
00-952 Warszawa

Dotyczy: propozycji kierunku regulacji badan typu Point-of-Care Testing (POCT) w
swiadczeniach ambulatoryjnych

Nawiagzuje do: pisma MedTech Polska z dnia 22 wrzesnia 2026 r. oraz odpowiedzi
Ministerstwa Zdrowia z dnia 29 wrzesnia 2026 r. (znak ASG.704.11.2026.MGL)

Szanowna Pani Minister,

W nawigzaniu do dotychczasowej korespondencji, w ktorej Ministerstwo Zdrowia wskazato,
ze ewentualne przyszte prace legislacyjne nad regulacjami POCT beda stanowity okazje do
przedstawienia przez Zwigzek MedTech Polska doswiadczen i wiedzy praktycznej w tym
obszarze,juz dzis przedktadamy ponizej Stanowisko Zwigzku MedTech Polska ktore jest
konkretna propozycje kierunku regulacji wraz z uzasadnieniem korzysci, jakie moze ona
przynies¢ systemowi ochrony zdrowia, pacjentom i finansom publicznym.

Stanowisko Zwigzku MedTech Polska dotyczgce regulacji badan typu Point-
of-Care Testing (POCT) w swiadczeniach ambulatoryjnych.

Uwaga terminologiczna: na potrzeby niniejszego pisma postugujemy sie pojeciem
Swiadczen ambulatoryjnych w znaczeniu obejmujacym zaréwno podstawowa opieke
zdrowotna (POZ), jak i ambulatoryjng opieke specjalistyczng (AOS) — a wiec te dziatalnosé¢
lecznicza, ktdra nie jest Swiadczeniem szpitalnym ani innym stacjonarnym i catodobowym
swiadczeniem zdrowotnym. Dla czytelnosci dalszej czesci pisma postugujemy sie
okresleniami placowka ambulatoryjna lub przychodnia, rozumianymi jako obejmujace
zarowno podmioty POZ, jak i AOS, chyba ze z kontekstu wynika, ze dana kwestia dotyczy
wytacznie jednego z tych obszaréw.
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l. Obecny stan prawny i luka regulacyjna

Ustawa z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej przewiduje wprost, ze POCT
realizuje sie z zachowaniem standardéw organizacyjnych, obejmujgcych organizacje i
nadzor nad wykonywaniem POCT, kwalifikacje oséb uprawnionych do ich wykonywania i
autoryzacji oraz wykaz POCT. Na podstawie art. 7 ust. 3 tej ustawy wydane zostato
rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 pazdziernika 2023 r. w sprawie standardow
organizacyjnych badan laboratoryjnych parametréw krytycznych.

Zgodnie jednak z 8 2 tego rozporzadzenia jego przepisy stosuje sie wytacznie do podmiotow
leczniczych wykonujgcych dziatalnosc¢ leczniczag w rodzaju Swiadczenia szpitalne.
Wykonywanie POCT w placéwkach ambulatoryjnych nie jest obecnie zakazane — praktyka
kliniczna od dawna obejmuje szerokie wykorzystanie wyrobéw IVD w ramach POCT zaréwno
w POZ, jakiw AOS. Brakuje natomiast analogicznych do szpitalnych, jasno okreslonych
standardow organizacyjnych, co oznacza, ze dwa podmioty moga wykonywac to samo
badanie, przy uzyciu tego samego rodzaju wyrobu IVD, a poziom wymagan jakosciowych i
organizacyjnych pozostaje nieokreslony wytacznie ze wzgledu na miejsce udzielania
swiadczenia. Z perspektywy MedTech Polska ta luka regulacyjna — a nie jakikolwiek zakaz —
wymaga uporzadkowania poprzez objecie placéwek ambulatoryjnych jasnymi,
proporcjonalnymi standardami jakoSciowymi.

Co istotne, w obszarze POZ brak jest nawet przepisu analogicznego do tego, ktory dla
niektorych swiadczen AOS wprost zastrzega wykonanie badania w medycznym
laboratorium diagnostycznym wpisanym do ewidencji KRDL — co pozwala przyjac, ze
ustawodawca pozostawit lekarzowi POZ mozliwos$¢ decyzji co do sposobu wykonania
badania, w tym z uzyciem testu POC. Ten istniejacy juz element elastycznosci potwierdza,
ze kierunek rozwoju przepisow dla swiadczen ambulatoryjnych powinien i$¢ w strone
uporzadkowania, a nie ograniczania tej praktyki.

Il. Doswiadczenia innych panstw UE jako punkt odniesienia

Potrzeba objecia regulacjg POCT swiadczen ambulatoryjnych znajduje potwierdzenie w
rozwigzaniach funkcjonujgcych w innych panstwach cztonkowskich UE:

¢ Finlandia - Istotnym elementem finskiego modelu jest powigzanie wykorzystania
wyrobow medycznych z systemem zarzadzania jakoscig i bezpieczernstwem
pacjenta. Jednostki ochrony zdrowia sg zobowigzane do uwzglednienia wyrobow
medycznych i materiatéw medycznych w swoich planach zarzadzania jakoscig i
bezpieczenstwem pacjenta. Finskie prawo wymaga réwniez zapewnienia
kompetencji personelu oraz stosowania procedur kontroli jakosci. Na szczegdlng
uwage zastuguje rozwigzanie, zgodnie z ktdrym nie ustanowiono zamknietej listy
badan, ktére moga by¢ wykonywane jako POCT. Dopuszczalne jest wykonywanie
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badan przy uzyciu IVD posiadajgcych odpowiednie oznakowanie CE i
przeznaczonych do profesjonalnego POCT/near-patient testing.

Model ten nalezy uznac za korzystny, poniewaz pozwala rozwijac¢ diagnostyke wraz z
postepem technologicznym. Regulacja nie wymaga kazdorazowej zmiany przepisow
w zwigzku z pojawieniem sie nowego, bezpiecznego i zgodnego z IVDR rozwiagzania
diagnostycznego. Jednoczesnie Finlandia przyjmuje model odpowiedzialnosci
opartej na kompetencjach i jakosci. Szkolenia sg organizowane przy wspoétudziale
podmiotu leczniczego, producentéw oraz laboratoriow, a personel podlega
okresowej weryfikacji kompetencii.

e Niemcy - Podobne podejscie funkcjonuje w Niemczech. POCT jest dopuszczone w
praktykach lekarzy oraz innych placéwkach ambulatoryjnych, bez koniecznosci
uzyskiwania odrebnych zezwolen na samo wykonywanie POCT. Jednoczesnie
podmiot prowadzgcy dziatalnos¢ lecznicza odpowiada za organizacje procesu,
wyposazenie, instruktaz i zapewnienie jakosci. Niemieckie przepisy wymagaja
ustanowienia systemu zapewnienia jakos$ci dla wykonywania badan laboratoryjnych
zwykorzystaniem IVD. Zgodnie z przepisami krajowymi system taki powinien
zapewniac¢ jakosc, bezpieczenstwo i dziatanie IVD oraz wiarygodnosc¢ uzyskiwanych
wynikéw. Przestrzeganie wytycznych Rili-BAK (Wytyczne Niemieckiej Federalnej Izby
Lekarskiej dotyczgce zapewnienia jakosci badann medycyny laboratoryjnej) daje
domniemanie prawidtowego zapewnienia jakosci. Rowniez w Niemczech nie istnieje
zamknieta, ogolnokrajowa lista urzadzen dopuszczonych do POCT w podstawowej
opiece zdrowotnej. O legalnosci zastosowania decydujg m.in. przeznaczenie
wyrobu, kompetencje personelu oraz spetnienie wymagan jakosciowych. Co istotne,
niemiecki model wyraznie rozdziela odpowiedzialnos¢ za organizacje i jakos¢é
procesu od samego faktu, ze badanie moze by¢ wykonane przez osobe inng niz
lekarz. W zaleznosci od rodzaju badania POCT moze wykonywa¢ odpowiednio
przeszkolony personel medyczny, o ile posiada wymagane kompetencje i zostat
odpowiednio poinstruowany.

Z obu modeli wynika wspoélny wniosek: kluczowe znaczenie dla bezpieczenstwa pacjenta
maja wymagania dotyczace jakosci, kompetencji personelu i odpowiedzialnosci podmiotu
leczniczego, a nie sztywne, jednolite struktury administracyjne naktadane niezaleznie od
skali i ryzyka dziatalnosci.
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lll. Miedzynarodowe standardy - ISO/TS 22583

Punktem odniesienia dla ksztattu polskiej regulacji powinna by¢ specyfikacja ISO/TS
22583:2024, dotyczagca wymagan dla oséb nadzorujacych i wykonujacych POCT bez
przygotowania z zakresu diagnostyki laboratoryjnej. Jej zakres potwierdza, ze
bezpieczenstwo POCT wymaga odpowiedniej organizacji catego procesu — kompetencji
personelu, doboru wyposazenia, kontroli jakosci, dokumentowania czynnosci —takze gdy
badanie odbywa sie w placowce ambulatoryjnej, bez statego, sformalizowanego
nadzoru personelu laboratoryjnego nad kazdym pojedynczym badaniem. Podstawg
takiego modelu powinno byc¢ jednoznaczne przypisanie odpowiedzialnosci za organizacje
POCT. Kierownik podmiotu leczniczego powinien zapewnic¢ zasoby, procedury i personel
niezbedne do bezpiecznego wykonywania badan oraz okresli¢ zadania osob
odpowiedzialnych za biezacy nadzér. Nalezy rozrozni¢ odpowiedzialnos¢ za organizacje
procesu, za prawidtowe wykonanie badania oraz za wykorzystanie wyniku w postepowaniu z
pacjentem.

IV. Proponowany model regulacji - jako$é, kompetencje, proporcjonalna
odpowiedzialnosé

MedTech Polska postuluje objecie regulacjg POCT podmiotéw udzielajgcych swiadczen
ambulatoryjnych, w oparciu o model jakosciowy. Rekomendowane filary modelu:

e Brak zamknietej listy badan — mozliwos¢ wdrazania nowych testow bez
koniecznosci kazdorazowej zmiany przepisow, pod warunkiem zgodnosci z IVDR,
kompetencji personelu i spetnienia wymagan jakosciowych.

e Przeszkolony personel - wykonywanie badan przez osoby posiadajace wymagane
kwalifikacje, po udokumentowanym szkoleniu i potwierdzeniu umiejetnosci, z
okresowag weryfikacja kompetenciji.

¢ Kontrola jakosci catego procesu - od identyfikacji pacjenta i pobrania materiatu,
przez wykonanie testu, po przekazanie wyniku i reagowanie na nieprawidtowosci.

e Jasna odpowiedzialnos¢ kierownika placéwki - za zasoby, procedury, personeli
organizacje procesu, z proporcjonalnymi zasadami odpowiedzialnosci za
naruszenia, opartymi na zasadzie winy lub swiadomego zaniechania, a nie
odpowiedzialnosci automatycznej.

W tym kontekscie udziat laboratorium lub diagnosty laboratoryjnego powinien by¢
proporcjonalny do rodzaju i ryzyka badania, a nie stanowi¢ automatycznego warunku
formalnego dla kazdego pojedynczego badania wykonywanego w placowce ambulatoryjne;j.
Wsparcie merytoryczne diagnosty laboratoryjnego jest najbardziej wartosciowe na etapach:
(i) ksztattowania procedur stosowania POCT w placowece, (ii) kontroli jakos$ci procesu oraz
(iii) interpretacji niejasnych wynikow.

Opcjonalny model biezgcej kontroli sprzetu przez personel obecny na miejscu. Warto
rozwazyc¢, aby kierownik podmiotu leczniczego miat mozliwosc (a nie obowigzek)
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powierzenia odpowiednio przeszkolonej pielegniarce, potoznej lub innemu wtasciwemu
pracownikowi medycznemu zatrudnionemu w placéwce biezacego nadzoru nad jakoscig i
stanem technicznym sprzetu POCT - obejmujgcego m.in. codzienng kontrole jakosci,
dbatosc o terminowe przeglady i kalibracje urzadzen, prawidtowe przechowywanie
odczynnikéw i materiatéw kontrolnych oraz wstepne rozpoznawanie sytuacji wymagajacych
wytaczenia urzadzenia z uzytku lub konsultacji ze wsparciem zewnetrznym. Obowigzujace
standardy POCT w opiece szpitalnej juz dzis dopuszczaja pielegniarke lub potozng zaréwno
do pobierania materiatu, jak i do samodzielnego wykonywania badan POCT, co pokazuje, ze
tego rodzaju kompetencje mieszczg sie w zakresie zadan tych zawodow medycznych.
Rozwiagzanie to stanowitoby jedna z dopuszczalnych opcji organizacyjnych — obok np.
powierzenia tej funkcji innemu pracownikowi placowki posiadajgcemu odpowiednie
przeszkolenie — a decyzje co do wyboru konkretnego rozwigzania pozostawiono by
kierownikowi podmiotu, odpowiednio do realiéw kadrowych i organizacyjnych danej
placowki. Rozwigzanie takie wykorzystuje osobe, ktdra fizycznie znajduje sie w placowce
kazdego dnia i moze reagowac na biezaco, nie zastepujac przy tym merytorycznego
wsparcia diagnosty laboratoryjnego tam, gdzie jest ono uzasadnione rodzajem i ryzykiem
badania.

V. Wymaég zgodnosci wyrobéw z prawem UE

Narzedzia wykorzystywane do POCT powinny spetnia¢ wymagania rozporzadzenia (UE)
2017/746 (IVDR), w zakresie, w jakim przepisy te majg zastosowanie. Niedopuszczalna jest
sytuacja, w ktérej podmiot leczniczy wykorzystuje w procesie diagnostycznym produkt
niebedacy wtasciwie ocenionym wyrobem medycznym do diagnostyki in vitro.

VI. Cyberbezpieczenstwo jako element bezpieczenstwa pacjenta

Urzadzenie POCT coraz czesciej jest elementem cyfrowego ekosystemu — potagczonym z LIS,
EDM, HIS lub rozwigzaniami chmurowymi, a w przysztosci takze z infrastrukturg EHDS i
mechanizmami przewidzianymi w Data Act. Regulacja POCT w placéwkach
ambulatoryjnych powinna zatem wprost uwzglednia¢ wymogi cyberbezpieczenstwa i
bezpiecznej integracji wynikéw z dokumentacjg medyczna — nie moze koncentrowac sie
wytacznie na jakosci analitycznej testu.

VII. Proporcjonalna odpowiedzialnos¢ podmiotu leczniczego

Podmiot leczniczy powinien odpowiadac za dopuszczanie do uzytku wytgcznie wyrobow
zgodnych z prawem i objetych odpowiednim systemem kontroli jakosci. Odpowiedzialnosc¢
kierownika podmiotu —w tym indywidualna — powinna dotyczy¢ przypadkéw swiadomego
dopuszczenia do stosowania niezgodnych narzedzi, ignorowania zagrozen dla
cyberbezpieczenstwa czy braku wymaganych szkolen, nie zas
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kazdego incydentalnego naruszenia personelu. Odpowiedzialnos¢ oparta na winie lub
swiadomym zaniechaniu, a nie automatyczna, wzmacnia funkcje prewencyjna regulacji bez
tworzenia nadmiernych barier wejscia.

Jezeli kierownik podmiotu leczniczego skorzysta z opisanej w pkt IV opcji powierzenia
biezacej kontroli sprzetu pielegniarce, potoznej lub innemu przeszkolonemu pracownikowi
medycznemu, zasadny bytby nastepujacy podziat zadan: osoba ta odpowiadataby za
codzienng kontrole i utrzymanie sprzetu we wtasciwym stanie technicznym, ogélna
odpowiedzialnos¢ organizacyjna pozostawataby przy kierowniku podmiotu, a merytoryczne
wsparcie w zakresie wymagajacym wiedzy specjalistycznej — przy diagnoscie
laboratoryjnym, proporcjonalnie do ryzyka danego badania.

VIII. Korzysci systemowe i oszczednosci dla finanséw publicznych

To wtasnie ten element uzasadnia pilnos¢ podjecia prac legislacyjnych. Dobrze
zorganizowane, ale proporcjonalne standardy POCT w placéwkach ambulatoryjnych moga:

e przyspieszyc¢ decyzje kliniczne i umozliwi¢ lekarzowi postawienie rozpoznania,
zmiane leczenia lub ocene koniecznosci skierowania pacjenta do szpitala jeszcze w
trakcie wizyty;

e ograniczyc liczbe wizyt wynikajacych wytacznie z koniecznosci odebrania lub
omowienia wyniku badania - co realnie odcigza harmonogramy placowek,
szczegolnie istotne w kontekscie niedoboru kadr medycznych w POZ;

e ograniczyc liczbe badan powtarzanych w innych placéwkach, w tym w
szpitalach - obecnie pacjent bywa kierowany do dalszej diagnostyki nie z medycznej
koniecznosci, lecz dlatego, ze wynik z placéwki ambulatoryjnej nie jest objety
wystarczajgcym systemem standaryzacji, kontroli jakosci lub integracji z
dokumentacjg medyczna;

e skrdci¢ sciezke diagnostyczno-terapeutyczng pacjenta i zwiekszy¢ efektywnosé
wykorzystania ograniczonych zasobow kadrowych systemu.

Mozliwos¢ powierzenia biezgcej kontroli jakosci sprzetu personelowi juz zatrudnionemu w
placowce (np. pielegniarce lub innemu odpowiednio przeszkolonemu pracownikowi
medycznemu) dodatkowo wzmacnia ten rachunek ekonomiczny — pozwala zapewnic¢
realny, codzienny nadzdr nad sprzetem bez koniecznosci tworzenia nowych etatow lub
angazowania dodatkowego, kosztownego personelu specjalistycznego tylko do celéw
administracyjnego nadzoru. Korzysci opisane powyzej moga zosta¢ w petni zrealizowane
wytacznie wtedy, gdy koszt wdrozenia standardéw pozostanie adekwatny do skali ryzyka
badan wykonywanych ambulatoryjnie. Model naktadajacy na kazda placéwke obowigzek
utrzymywania rozbudowanej struktury nadzoru analogicznej do szpitalnej — niezaleznie

od wolumenu i rodzaju wykonywanych badan — odwroécitby ten bilans kosztow i korzysci,
ograniczajgc w praktyce dostepnosc¢ szybkiej diagnostyki tam, gdzie jest ona najbardziej
potrzebna, czyliw mniejszych przychodniach POZ i AOS.
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Zwigzek MedTech Polska rekomenduje, aby projektowane rozwigzania obejmowaty tacznie
POZi AOS oraz:

IX. Postulowany zakres regulacji

1. jednoznacznie potwierdzity dopuszczalnosé wykonywania POCT w placéwkach
ambulatoryjnych wraz z jasno okreslona sSciezkag organizacyjng;

2. objety te podmioty obowigzkiem wdrozenia systemu zapewnienia jakosci;

3. wymagaty odpowiedniego szkolenia i okresowej weryfikacji kompetencji personelu
wykonujgcego badania oraz pobierajagcego materiat;

4. przewidywaty kontrole wewnetrzng jakosci oraz — zaleznie od rodzaju badania -
mechanizmy zewnetrznej oceny jakosci;

5. dopuszczaty, jako jednag z mozliwych opcji organizacyjnych, wyznaczenie przez
kierownika podmiotu odpowiednio przeszkolonej pielegniarki, potoznej lub innego
wtasciwego pracownika medycznego jako osoby odpowiedzialnej za biezaca
kontrole stanu technicznego i jakosci sprzetu POCT w placowce, w tym nadzér nad
terminowoscia przegladow, kalibracji i warunkami przechowywania odczynnikéw;

6. zapewniaty jednoznaczng odpowiedzialnos¢ podmiotu leczniczego za organizacije i
bezpieczenstwo procesu POCT;

7. nie tworzyty zamknietej listy badan, lecz opieraty dopuszczalnos¢ na przeznaczeniu
wyrobu, jego zgodnosci z IVDR, kwalifikacjach personelu i wymaganiach
jakosciowych;

8. wymagaty stosowania wytacznie produktow legalnie wprowadzonych do obrotu,
zgodnych z prawem UE dot. wyrobow IVD;

9. uwzgledniaty wprost wymagania cyberbezpieczenstwa oraz integracji urzadzen
POCT z systemami informatycznymi podmiotu;

10. okreslity zasady dokumentowania wynikow (pacjent, osoba wykonujaca, urzadzenie,
czas wykonania);

11. przewidywaty proporcjonalne, zréznicowane co do zakresu i formy — odpowiednio do
ryzyka badania — zaangazowanie wsparcia diagnosty laboratoryjnego lub
laboratorium, w szczegolnosci przy badaniach o szczegélnym znaczeniu dla zdrowia
publicznego (np. czes¢ badan mikrobiologicznych), na wzor rozwigzania finskiego;

12. zapewniaty interoperacyjnos¢ wynikow POCT z dokumentacjg medyczng i
systemami informatycznymi podmiotow leczniczych.

X. Rekomendowany tryb legislacyjny

Rozszerzenie zakresu standardow POCT na swiadczenia ambulatoryjne powinno nastgpic¢ w
drodze nowelizacji obowiazujacego rozporzadzenia POCT przez Ministra Zdrowia, na
podstawie tej samej delegacji ustawowej z art. 7 ust. 3 ustawy o medycynie laboratoryjne;j,
zgodnie z § 129 Zasad Techniki Prawodawczej. Takie rozwigzanie nie wymaga zmiany
ustawy, a jedynie przygotowania projektu rozporzadzenia zmieniajacego wraz z
uzasadnieniem i Oceng Skutkéw Regulacji, co pozwala na relatywnie sprawne wdrozenie
proponowanych zmian.
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Polska stoi przed szansg stworzenia nowoczesnego, efektywnego kosztowo modelu POCT
dla swiadczen ambulatoryjnych, odpowiadajgcego potrzebom personelu medycznego i
pacjentow oraz kierunkowi rozwoju europejskiego systemu ochrony zdrowia.
Doswiadczenia Finlandii i Niemiec oraz innych krajow UE pokazuja, ze mozna to osiggnac
bez tworzenia nadmiernych barier administracyjnych, w oparciu o wymagania dotyczace
jakosci, kompetenciji personelu i proporcjonalnej odpowiedzialnosci podmiotu, z
mozliwoscig elastycznego wykorzystania kompetencji personelu juz obecnego na co dzien
w placoéwce.

XI. Podsumowanie i prosbha o podjecie dialogu

W nawigzaniu do wyrazonej przez Ministerstwo Zdrowia gotowosci do zapoznania sie z
doswiadczeniem branzowym w ramach ewentualnych przysztych prac nad regulacjg POCT,
MedTech Polska zwraca sie z prosba o:

e rozpoczecie prac legislacyjnych nad nowelizacja rozporzadzenia POCT w zakresie
objecia nim podmiotéw udzielajacych swiadczern ambulatoryjnych (POZ i AOS);

e zorganizowanie spotkania roboczego z udziatem przedstawicieli MedTech Polska,
podmiotéw leczniczych oraz srodowiska diagnostow laboratoryjnych i personelu
pielegniarskiego, w celu wypracowania szczegotowych, proporcjonalnych do ryzyka
standardow organizacyjnych.

MedTech Polska deklaruje petng gotowos¢ do udziatu w tych pracach, w tym do
przedstawienia szczegétowych propozycji legislacyjnych wraz z proponowanym brzmieniem
przepiséw wykonawczych.

Z wyrazami szacunku

Dyrektor Generalny
MedTech Polska
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Dariusz Adamusinski
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