KANCELARIA RADCY PRAWNEGO

dr Maciej Berek

Warszawa, 24 kwietnia 2023 r.

Opinia prawna
w przedmiocie wyrazania przez pacjenta zgody

na czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej

l. Przedmiot opinii

Opinia sporzadzana jest na wniosek Prezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych (dalej:
KRDL), w zwigzku z pismem skierowanym do Prezes KRDL przez Dyrektora Przychodni
Specjalistycznej w Olsztynie wnoszacego o przedstawienie sposobu prawidiowego
postgpowania w zakresie dotyczacym uzyskiwania zgody pacjenta ,na badania
diagnostyczne”. W piémie wskazano zmiang w konstrukcji prawnej dotyczacej uzyskiwania
zgody pacjenta pomigdzy przepisami ustawy z dnia 15 wrzednia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej, a przepisami obowiazujacej wczeéniej ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej. Zmiany stanu prawnego, w ocenie Autora pisma, prowadza
do watpliwosci co do sposobu postgpowania, ktéry bedzie zgodny z obowigzujacymi
przepisami. W pismie wskazano na kwestie dotyczace zakresu s$wiadczen objetych
koniecznodcig uzyskania zgody pacjenta, trybu uzyskiwania tej zgody w przypadku udzielania

przez diagnoste laboratoryjnego swiadczen na zlecenie lekarza oraz formy udzielania zgody.

Il. Uwarunkowania prawne

Analize prawng przeprowadzono uwzgledniajac, w szczegdlnosci:

— ustawe z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280),

— ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2162),

— ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U.

z 2022 r. poz. 1876, ze zm.) — dalej: ustawa o prawach pacjenta.
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lll. Analiza stanu prawnego

Ustawa o medycynie laboratoryjnej w art. 23 w ust. 1 wskazuje, ze diagnosta laboratoryjny
moze wykonywac czynnosci medycyny laboratoryjnej po uzyskaniu zgody na ich wykonanie
na zasadach okreslonych w ustawie o prawach pacjenta. Poza zakresem rozwazari
pozostawiono w niniejszej opinii tres¢ art. 23 ust. 2 i 3 ustawy o medycynie laboratoryjnej
okreslajgce przestanki oraz tryb stosowania wyjatku polegajgcego na wykonaniu czynnosci

medycyny laboratoryjnej bez zgody pacjenta.

Tres¢ art. 23 ust. 1 odnosi sie do diagnosty laboratoryjnego wykonujgcego czynnosci
medycyny laboratoryjnej. Zakres czynnosci medycyny laboratoryjnej definiuje art. 3 ustawy
o medycynie laboratoryjnej, zgodnie z tym przepisem czynnosci te obejmuja:

1) badania laboratoryjne materiatu biologicznego, w szczegdlnosci analityczne,
mikrobiologiczne, immunologiczne, genetyczne, cytomorfologiczne i toksykologiczne;

2) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowe;:

3) wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badar laboratoryjnych i dziatan
okreslonych w pkt 2 oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikéw badar
laboratoryjnych.

Z mocy ustawy tylko te czynnosci s3 wiec objete wymogiem uzyskiwania zgody pacjenta na ich

wykonanie. Ustawodawca literalnie nie objat tym wymogiem innych czynnosci wehodzacych

w zakres wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego niebedacych jednak czynnoéciami

z zakresu medycyny laboratoryjnej — czyli w szczegélnosci pobierania od pacjenta materiatu

biologicznego do badan laboratoryjnych (art. 6 ust. 2 pkt 2 ustawy o medycynie

laboratoryjnej). Wobec brzmienia przepisu ustawy stwierdzi¢ nalezy, ze wykonanie czynnosci
pobrania od pacjenta materiatu biologicznego do badan samo w sobie nie stanowi czynnogci,
na ktdrg pacjent musi wyrazi¢ zgode. Skoro jednak przeprowadzenie badania laboratoryjnego
materiatu biologicznego, czyli wykonanie czynnosci medycyny laboratoryjnej objetej
wymogiem uzyskania zgody pacjenta, jest mozliwe po pobraniu materiatu, ktéry ma by¢
poddany badaniu, to w praktyce zgoda pacjenta na przeprowadzenia badania jest scisle

zwigzana z posrednim wyrazeniem zgody na pobranie materiatu do tych badani. Kwestia ta
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wigze sig z uzyskaniem przez pacjenta niezbednych informacji przed wyrazeniem przez niego

zgody na badanie, co zostanie wyjasnione ponizej.

Obowigzujgca do 9 grudnia 2022 r. ustawa o diagnostyce laboratoryjnej takze przewidywata
wymog wyrazenia przez pacjenta zgody na zabiegi i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.
Jednoczesnie, na co zwrécono uwage w pismie skierowanym do Prezes KRDL, w art. 25 ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej ujety byt wyjatek, zgodnie z ktérym uzyskiwanie przez diagnoste
laboratoryjnego zgody pacjenta nie bylo wymagane w przypadku wykonywania przez
diagnostg laboratoryjnego zabiegéw i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przeprowadzanych
na zlecenie lekarskie. Analogicznego przepisu nie ujeto w ustawie o medycynie laboratoryjnej.
Co wigcej, brzmienie art. 23 ust. 1 tej ustawy wskazuje, ze diagnosta laboratoryjny moze
wykonac czynnosci medycyny laboratoryjnej po uzyskaniu zgody pacjenta na ich wykonanie.
Takze ten fragment przepisu podkresla, ze diagnosta laboratoryjny ma uzyskaé zgode
pacjenta. W kazdym przypadku wiec, kiedy udzielenie $wiadczenia z zakresu medycyny
laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego zwigzane jest z bezposrednim kontaktem
z pacjentem, diagnosta powinien uzyska¢ zgode pacjenta na to $wiadczenie. Ustawa nie
reguluje wprost kwestii uzyskiwania zgody pacjenta w przypadku, kiedy diagnosta
laboratoryjny wykonuje czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej bez uprzedniego
bezposredniego kontaktu z pacjentem. Nalezy przyjaé, ze w takiej sytuacji zgode pacjenta
powinien uzyska¢ lekarz kierujgcy pacjenta na okreslone badanie. W sytuacji, w ktérej
diagnosta laboratoryjny nie ma bezposredniego kontaktu z pacjentem, oczekiwanie
uzyskiwania przez diagnoste laboratoryjnego zgody od pacjenta bytoby nielogiczne
i w praktyce bardzo utrudnione albo wrecz niemotzliwe do realizacji. Wyktadania prawa nie
moze by¢ prowadzone ad absurdum, czyli nie moze prowadzi¢ do wnioskéw, ktérych realizacja
bytaby skrajnie nielogiczna. W kazdym jednak przypadku, w ktérym diagnosta laboratoryjny
ma bezposredni kontakt z pacjentem, wykonanie przez diagnoste laboratoryjnego czynnoéci

z zakresu medycyny laboratoryjnej powinno by¢ poprzedzone uzyskaniem zgody pacjenta.

Rozwigzanie to koresponduje z przepisami ustawy o prawach pacjenta. Ustawa ta w art. 9

wust. 2 formutuje prawo pacjenta do uzyskania od osoby wykonujacej zawéd medyczny

3

tel: 5071 047 354 adres koresp NIP. 5841153911
kancelariamaciejberek@gmail com ul. Lwa 10 Regon: 523694785
maciejberek.pl 03-668 Warszawa



KANCELARIA RADCY PRAWNEGO

dr Maciej Berek

przystgpnej informacji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu, proponowanych oraz
mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych, dajacych sie przewidzie¢ nastepstwach
ich zastosowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych
przez te osobe s$wiadczenn zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez nig
uprawnieniami. W zakresie $wiadczen medycyny laboratoryjnej wykonywanych przez
diagnoste laboratoryjnego bedzie to odpowiednio oznaczato prawo pacjenta do uzyskania
od diagnosty laboratoryjnego informacji w szczegélnoéci o metodach diagnostycznych oraz
dajacych sie przewidzie¢ nastgpstwach ich zastosowania albo zaniechania. Prawo pacjenta
do uzyskania niezbednych informacji jest ciéle zwiazane, a wrecz stanowi warunek realizagji
prawa pacjenta do wyrazenia zgody na wykonanie okreslonego éwiadczenia. Od diagnosty
laboratoryjnego pacjent otrzymaé wiec powinien informacje o stosowanej metodzie
diagnostycznej i jej mozliwych nastepstwach. Jezeli elementem wykonywanych przez
diagnoste laboratoryjnego czynnoéci jest pobranie od pacjenta materiatu biologicznego

do badan laboratoryjnych, to tym samym pacjent jest tez informowany o koniecznosci

pobrania takiego materiatu.

Tryb wyrazania przez pacjenta zgody okreslony jest przepisami ustawy o prawach pacjenta.
Szczegotowe omowienie zasad okreslonych przepisamitej ustawy nie jest przedmiotem opinii,
wigc przytoczy¢ nalezy jedynie najwazniejsze elementy tej ustawy. Zgodnie z art. 17 ust. 1 tej
ustawy, pacjent, w tym matoletni, ktéry ukonczyt 16 lat, ma prawo do wyrazenia zgody
na przeprowadzenie badania lub udzielenie innych $wiadczeri zdrowotnych. W szczegolny
sposdb okreslone sg zasady wyrazania zgody przez matoletniego, osobe ubezwtasnowolniong
albo pacjenta niezdolnego do $wiadomego wyrazenia zgody. Pacjent ma takie prawo
wyrazenia sprzeciwu wobec wykonania $wiadczenia zdrowotnego. Zgoda oraz sprzeciw moga
by¢ wyrazone ustnie albo przez takie zachowanie sie pacjenta, ktére w sposéb niebudzacy
watpliwosci wskazuje na wole poddania sie czynnosciom proponowanym przez osobe
wykonujacg zawéd medyczny albo brak takiej woli. W przypadku czynnoéci wykonywanych
przez diagnoste laboratoryjnego, ktéry przed wykonaniem czynnoéci ma bezposredni kontakt
z pacjentem, zgoda pacjenta moze byé wyrazona w obydwu dopuszczonych formach — ustnie

oraz przez zachowanie sie pacjenta. Ustawa o prawach pacjenta zastrzega natomiast forme
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pisemn3 na wyrazenie przez pacjenta zgody na zastosowania metody diagnostyki stwarzajacej

podwyiszone ryzyko dla pacjenta.

IV. Wnioski

1. Zasadg jest uzyskiwanie zgody pacjenta na wykonanie czynnoéci medycyny laboratoryjnej.

2. W kazdym przypadku, w ktérym jest to mozliwe, dzieki bezposredniemu kontaktowi
diagnosty laboratoryjnego z pacjentem, diagnosta laboratoryjny powinien uzyska¢ zgode
pacjenta na wykonanie czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjne;j.

3. Jezeli uzyskanie zgody pacjenta nie jest moiliwe ze wzgledu na organizacje procesu
wykonywania czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej (diagnosta laboratoryjny
wykonujgcy $wiadczenie nie ma bezposredniego kontaktu z pacjentem), obowigzek
uzyskania zgody pacjenta spoczywa na osobie, ktéra uzgadnia z pacjentem proces
diagnostyczny lub proces leczenia (w wiekszosci przypadkéw na lekarzu).

4. Zgoda wyrazana jest przez pacjenta w trybie okreélonym w przepisach ustawy o prawach
pacjenta. Wystarczajaca jest zgoda ustna oraz zgoda wyrazona poprzez zachowanie
pacjenta w sposéb niebudzgcy watpliwosci co do woli poddania sig czynnosci (formy te nie
dotyczg zgody na czynnosci stwarzajace podwyiszone ryzyko dla pacjenta).

5. Wyrazenie przez pacjenta zgody na $wiadczenie jest ciéle zwigzane z prawem pacjenta do
uzyskania informacji o Swiadczeniach zdrowotnych, informacja ta co do zasady udzielana
jest przez osobe, ktéra tych $wiadczen bedzie udzielaé.

6. Ustawa nie naktada na diagnostéw laboratoryjnych obowiazku uzyskiwania zgody pacjenta
na pobranie materiatu biologicznego do badan. Jezeli jednak diagnosta laboratoryjny
udziela pacjentowi informacji o metodzie diagnostycznej, z ktérg zwigzane jest pobranie
materiatu biologicznego do badan, to udzielana informacja powinna obejmowac takze

dane dotyczgce koniecznosci pobrania materiatu do badan.

Sporzqdzit:
dr Maciej Berek
radca prawny
WA-4775
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