ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA

w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym

Na podstawie art. 16 ust. 2a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943 i Nr 119, poz. 1015 oraz z 2006 r. Nr 117, poz. 790) zarzadza
sie, co nastepuje:

§ 1.

Wykaz specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz.1529 i Nr 119, poz.1015 oraz z 2006 r. Nr 117, poz. 709), w
medycznym laboratorium diagnostycznym jest okreslony w zataczniku do rozporzadzenia.

§ 2.

Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

MINISTER ZDROWIA

DMinister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 18 lipca 2006 r. w sprawie szczegdtowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 131, poz. 924).

Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia stanowi realizacje upowaznienia wynikajacej z art. 16 ust. 2a ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2005 r. Nr 226, poz. 1943 i Nr
119, poz. 1015 oraz z 2006 r. Nr 117, poz. 790). Przedmiotowe upowaznienie zostato wprowadzone
ustawaq z dnia 23 czerwca 2006 r. o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. Nr 117, poz. 790).

Specjalizacje okreslone projektem rozporzadzenia uprawniajg lekarza posiadajacego prawo
wykonywania zawodu i tytut specjalisty lub specjalisty II stopnia wymieniony w zataczniku do
projektu rozporzadzeniu, do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
okreslonych w art. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r.
Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.), w zakresie odpowiednim do posiadanej wiedzy teoretycznej i
umiejetnosci praktycznych, w medycznym laboratorium diagnostycznym, w rozumieniu przepiséw
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408, z pdzn.
zm.).

Niniejszy projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu specjalizacji uprawniajacych
lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym
laboratorium diagnostycznym przygotowano we wspotpracy z Konsultantami krajowym w
poszczegdlnych dziedzinach medycyny, w oparciu o programy specjalizacji, oraz po zasiegnieciu
opinii Naczelnej Rady Lekarskiej oraz Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

Przedmiot projektowanego rozporzadzenia jest zgodny prawem Unii Europejskiej, jak rowniez nie
wymaga notyfikacji w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002
r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz.U.
Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).

Projekt rozporzadzenia nie jest objety zakresem prawa Unii Europejskiej.

Ocena Skutkéw Regulacji

1. Wskazanie podmiotéw, na ktére oddziatuje akt normatywny:
Projekt rozporzadzenia dotyczy lekarzy, ktdérzy w ramach specjalizacji uzyskali odpowiedni poziom
wiedzy i umiejetnosci w zakresie wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych.

Projekt rozporzadzenie nie spowoduje skutkow finansowych dla budzetu panstwa lub jednostek
samorzadu terytorialnego polegajacych na zwiekszeniu wydatkéw lub zmniejszeniu dochoddw.
Projekt nie bedzie miat wptywu na wydatki budzetu jednostek samorzadu terytorialnego.
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3. Wptyw regulacji na rynek pracy:
Wejscie w zycie rozporzadzenia nie bedzie miato wptywu na rynek pracy.

4. Wplyw na konkurencyjnosé¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢:

Projekt rozporzadzenia nie wptywa na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczo$c.
Jednoczesnie wprowadzenie przedmiotowej regulacji nie bedzie mie¢ negatywnych skutkow
finansowych dla przedsiebiorcow.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwéj regionow:
Projektowane rozporzadzenie nie bedzie miato wptywu na sytuacje i rozwoj regiondw.

6. Skutki prawne regulacji:

Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia ureguluje dostep do wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej przez osoby posiadajgce prawo wykonywania zawodu lekarza i tytut specjalisty lub
specjalisty II stopnia w medycznym laboratorium diagnostycznym.

7. Konsultacje spoteczne:

Projekt rozporzadzenia byt przedmiotem szerokich konsultacji spotecznych m.in. z Naczelng Rada
Aptekarska, Naczelng Radg Lekarska, Naczelng Radq Diagnostow Laboratoryjnych, Naczelng Radq,
Pielegniarek i Potoznych, Ogdlnopolskim Zwigzkiem Zawodowym Lekarzy, Ogdlnopolskim
Porozumieniem Zwigzkéw Zawodowych, Sekretariatem Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”,
Federacja Zwigzkéw Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia, Federacjg Zwigzku Pracodawcéw
Zaktadow Opieki Zdrowotnej, Polskim Towarzystwem Farmaceutycznym, towarzystwami
naukowymi w obszarze diagnostyki laboratoryjnej, Konsultantami krajowymi w poszczegdlnych
dziedzinach medycyny oraz ze wszystkimi uczelniami medycznymi w Polsce.

Projekt zostat réwniez zamieszczony na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia oraz
udostepniony w Biuletynie Informacji Publicznej zgodnie z art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o
dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414).

W wyniku konsultacji spotecznych oraz zgtoszonych uwag przez Rzagdowe Centrum Legislacji i
Okregowaq Rade Lekarskg w Warszawie dokonano zmiany zapisu § 1 i przyjeto propozycje
Rzadowego Centrum Legislacji.

Do zatacznika przedmiotowego projektu rozporzadzenia uwagi ogdle zgtosity nastepujace podmioty:
Rzadowe Centrum Legislacji, Naczelna Rada Lekarska; Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka,
Narodowy Fundusz Zdrowia, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej. Przyjeto uwage
Rzadowego Centrum Legislacji, iz w zataczniku do rozporzadzenia kolejne punkty nalezy
zredagowa¢ w ten sam sposdb, tzn. wskazujac, jakie czynnosci - z ograniczeniami czy bez- mogq
by¢ wykonywane przez lekarza majacego dang specjalizacje.

Propozycje wprowadzenia specjalizacji z alergologii (pkt 1) do wykazu specjalizacji uprawniajacych
lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym
laboratorium diagnostycznym objetych programem danej specjalizacji zgtosity nastepujace
podmioty: Prezydium Naczelnej Rady Lekarskiej, Polskie Towarzystwo Alergologiczne, Prof. dr hab.
Jerzy Kruszewski Konsultant Krajowy w dziedzinie alergologii. Na konferencji uzgodnieniowej w
dniu 19 marca 2007 r. przyjeto nastepujace brzmienie pkt 1: ,alergologia II stopnia, alergologia -
w zakresie badania cytologicznego plwociny i wydzieliny btony $luzowej nosa”.

Do pkt 2 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka, Polskie Towarzystwo
Diagnostyki Laboratoryjnej, oraz Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny
w Poznaniu), Akademia Medyczna w Biatymstoku, Collegium Medicum Uniwersytetu M. Kopernika w
Toruniu. W przedmiotowych uwagach podtrzymano stanowisko, iz specjalizacja z diagnostyki
laboratoryjnej jest wiodaca specjalizacja uprawniajacq lekarza do samodzielnego wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym.

Do pkt 3 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Prof. dr hab.
Wiodzimierz Olszewski Konsultant Krajowy w dziedzinie patomorfologii oraz Akademia Medyczna w
Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu), Akademia Medyczna w Biatymstoku.
Podczas spotkania w dniu 7 marca 2007 r. z Konsultantem Krajowym w dziedzinie patomorfologii
ustalono nastepujaca propozycje zapisu: ,anatomo-patologia II stopnia, anatomia patologiczna II
stopnia, patomorfologia II stopnia, patomorfologia - w zakresie technik histochemicznych,
immunopatologicznych, mikroskopii elektronowej, technik biologii molekularnej diagnostyce
patomorfologicznej”. Na konferencji uzgodnieniowej w dniu 19 marca 2007 r. przyjeto powyzsze
brzmienie.

Do pkt 4 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Polskie Towarzystwo
Genetyki Cztowieka, Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu),
Akademia Medyczna w Biatymstoku oraz élqska Akademia Medyczna w Katowicach. Polskie
Towarzystwo Genetyki Cztowieka przekazato uwage, iz lekarz nie majac specjalizacji w zakresie
laboratoryjnej genetyki medycznej nie moze wykonywac¢ badan w tym zakresie. Na konferencji
uzgodnieniowej w dniu 19 marca 2007 r. przyjeto nastepujace brzmienie pkt 4: ,angiologia -
wykonywanie badan z zakresu laboratoryjnej diagnostyki medycznej z wytgczeniem badan
genetycznych, laboratoryjnej transfuzjologii medycznej i laboratoryjnej hematologii medycznej”.
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Propozycje wprowadzenia specjalizacji z dermatologii i wenerologii (pkt 5) zgtosity nastepujace
podmioty: Okregowa Rada Lekarska w Warszawie. Naczelna Rada Lekarska. Prof. dr hab.
Waldemar Placek Konsultant Krajowy w dziedzinie dermatologii i wenerologii przekazat propozycje
wprowadzenia przedmiotowej specjalizacji oraz zakres badan.

Do pkt 6 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Prof. dr hab.Janusz
Nauman Konsultant Krajowy w dziedzinie endokrynologii oraz Akademia Medyczna w Biatymstoku,
élaska Akademia Medyczna w Katowicach, Collegium Medicum Uniwersytetu M. Kopernika w
Toruniu, Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu). Na
konferencji uzgodnieniowej w dniu 19 marca 2007 r. przyjeto zapis zaproponowany przez
Konsultanta Krajowego w dziedzinie endokrynologii.

Do pkt 7 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Prof. dr hab. Stanistaw Radowicki Konsultant Krajowy w dziedzinie
ginekologii i potoznictwa, Prof. dr hab. Wtodzimierz Olszewski Konsultant Krajowy w dziedzinie
patomorfologii, Polskie Towarzystwo Patologdw, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej,
Sekretariat Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarno$¢” oraz Akademia Medyczna w Biatymstoku i
Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu). Na spotkaniu z
Konsultantem Krajowym w dziedzinie ginekologii i potoznictwa w dniu 28 lutego 2007 r. ustalono
nastepujacy zapis: ,w zakresie badan cytologicznych dotyczacych materiatu pobranego z narzadu
rodnego”. Na konferencji uzgodnieniowej w dniu 19 marca 2007 r. przyjeto nastepujace brzmienie
pkt 7: ,ginekologia i potoznictwo II stopnia, potoznictwo i ginekologia II stopnia, potoznictwo i
ginekologia - w zakresie wstepnych badan cytologicznych dotyczacych materiatu pobranego z
narzadu rodnego”.

Do pkt 8 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Akademia Medyczna
w Biatymstoku, Collegium Medicum Uniwersytetu M. Kopernika w Toruniu oraz Akademia Medyczna
w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu). Podczas spotkania z Prof. dr hab.
Wiestawem Jedrzejczakiem, Konsultantem Krajowym w dziedzinie hematologii w dniu 7 marca 2007
r. ustalono nastepujaca propozycje zapisu: ,hematologia II stopnia (podspecjalizacja), hematologia
1I stopnia, hematologia - w zakresie wykonywania badan hematologicznych szpiku i krwi”. Na
konferencji uzgodnieniowej w dniu 19 marca 2007 r. przyjeto powyzsze brzmienie.

Do pkt 9 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Akademia Medyczna
w Biatymstoku, Collegium Medicum Uniwersytetu M. Kopernika w Toruniu, Akademia Medyczna w
Poznaniu, Prof. dr hab. Andrzej Lange Konsultant Krajowy w dziedzinie immunologii klinicznej. Na
spotkaniu w dniu 8 marca 2007 r. Konsultant Krajowy w dziedzinie immunologii klinicznej
zaproponowat nastepujace brzmienie zapisu: ,immunologia kliniczna — w zakresie laboratoryjnych
prawidtowosci genetycznych genotypowych i czynnosciowych podstawowych i pomocniczych
komorek odpornosciowych, biatek odpornosciowych, biatek ostrej fazy, przeciwciat naturalnie
wystepujacych odpornosciowych i antyodpornosciowych, oraz badan immunogenetycznych”.

Do pkt 10 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Polskie Towarzystwo
Genetyki Cztowieka, Prof. dr hab. Roman Madro Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny
saqdowej, Akademia Medyczna w Biatymstoku, Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie
Uniwersytet Medyczny w Poznaniu), élqska Akademia Medyczna w Katowicach. Na spotkaniu w dniu
7 marca 2007 r. Konsultant Krajowy w dziedzinie medycyny sadowej zaproponowat nastepujacy
zapis: ,medycyna sadowa II stopnia, medycyna saqdowa - w zakresie laboratoryjnej diagnostyki
histopatologicznej, laboratoryjnej diagnostyki toksykologicznej, laboratoryjnej diagnostyki
genetycznej”. Na konferencji uzgodnieniowej w dniu 19 marca 2007 r. przyjeto powyzsze
brzmienie.

Do pkt 11 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Akademia Medyczna
w Biatymstoku, Collegium Medicum Uniwersytetu M. Kopernika w Toruniu, Akademia Medyczna w
Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu), Polskie Towarzystwo Mikrobiologow. W
uwagach podkreslono, iz specjalizacja z mikrobiologii lekarskiej przygotowuje do wykonywania
wszystkich badan mikrobiologicznych.

Do pkt 12 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Akademia Medyczna
w Biatymstoku, Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu),
élaska Akademia Medyczna w Katowicach. Proponowany zapis byt konsultowany z prof. dr hab.
Hubertem Kwiecinskim, Konsultantem Krajowym w dziedzinie neurologii.

Do pkt 13 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Akademia Medyczna
w Biatymstoku, Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu),
élaska Akademia Medyczna w Katowicach oraz Prof. dr hab. Elzbieta Marszat Konsultant Krajowy w
dziedzinie neurologii dzieciecej. Konsultant Krajowy w dziedzinie neurologii dzieciecej zaproponowat
nastepujace brzmienie pkt 13: ,neurologia dziecieca II stopnia, neurologia dziecieca - w zakresie
podstawowego panelu badania ptynu mdzgowo-rdzeniowego w tym pleocytoza i biatko”.

Do pkt 14 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Sekretariat Ochrony
Zdrowia KK NSZZ ,Solidarno$¢”, Akademia Medyczna w Biatymstoku, Akademia Medyczna w
Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu), oraz Prof. dr hab. Pawet Liberski Konsultant
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Krajowy w dziedzinie neuropatologii. Na konferencji uzgodnieniowej w dniu 19 marca 2007 r.
przyjeto zapis zaproponowany przez Konsultanta Krajowego w dziedzinie neuropatologii.

Do pkt 15 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Prof. dr hab. Jerzy Kowalczyk, Konsultant Krajowy w dziedzinie
onkologii i hematologii dzieciecej, Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka, Polskie Towarzystwo
Diagnostyki Laboratoryjnej, Prof. dr hab. Jan Lubinski Konsultant Krajowy w dziedzinie genetyki
klinicznej, Akademia Medyczna w Biatymstoku, Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie
Uniwersytet Medyczny w Poznaniu). Propozycja zapisu zostata ustalona na konferencji
uzgodnieniowej w dniu 19 marca 2007 r.

Do pkt 16 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Akademia Medyczna
w Biatymstoku oraz Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu).
Do pkt 17 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Akademia Medyczna
w Biatymstoku, Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu).

Do pkt 18 zatacznika przedmiotowego projektu uwagi zgtosity nastepujace podmioty: Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Diagnostyki Laboratoryjnej, Akademia Medyczna
w Biatymstoku, Akademia Medyczna w Poznaniu (obecnie Uniwersytet Medyczny w Poznaniu) oraz
Prof. dr hab. med. Piotr Marek Radziwon Konsultant Krajowy w dziedzinie transfuzjologii klinicznej.
Na spotkaniu z Konsultantem Krajowym w dziedzinie transfuzjologii klinicznej w dniu 9 marca 2007
r. ustalono nastepujace brzmienie:,transfuzjologia II stopnia, transfuzjologia kliniczna II stopnia,
transfuzjologia kliniczna - w zakresie oznaczania grup krwi uktadu AOB, Rh oraz antygenow z
innych uktadéw grupowych, wykonywanie badan majacych na celu wykrywanie przeciwciat do
antygendw krwinek czerwonych ich identyfikacja, okreslenie miana, wykonywanie préby zgodnosci
przed przetoczeniem krwi w raz z jej petng interpretacjq”. Na konferencji uzgodnieniowej w dniu 19
marca 2007 r. przyjeto powyzsze brzmienie.

Jednoczesnie z przedmiotowego wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym
objetych programem danej specjalizacji, w porozumieniu z Konsultantantami Krajowymi w danych
dziedzinach usunieto nastepujace specjalizacje lekarskie: choroby zakazne, diabetologia, genetyka
kliniczna, onkologia kliniczna, reumatologia, transplantologia. Ponadto w wyniku konsultacji
spotecznych do wykazu zgtoszono nastepujace specjalizacje lekarskie: anestezjologia i intensywna
terapia, balneologia i medycyna fizykalna, choroby wewnetrzne, chirurgia ogdlna, chirurgia
szczekowo - twarzowa, kardiologia, medycyna rodzinna, otolaryngologia - brak podstaw do
wprowadzenia powyzszych specjalizacji do wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do
samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium
diagnostycznym, z uwagi iz w programach przedmiotowych specjalizacji brak tresci ksztatcenia
przygotowujacych do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w
medycznym laboratorium diagnostycznym.
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