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Warszawa dnia 31 lipca 2023 r,

Opinia prawna w przedmiocie przeprowadzania przez diagnoste laboratoryjnego badar kleszczy
w medycznym laboratorium diagnostycznym oraz dziatar Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych
wobec diagnostow laboratoryjnych wykonujgcych badania niezgodnie z aktualng wiedza medyczna

Opiniujgcemu przestawiono do zaopiniowania nastepujace zagadnienia:

1) Czy badanie kleszcza, jako badanie wykonywane nie w materiale ludzkim, jest czynnoscig
medycyny laboratoryjnej?

2) Czy diagnosta laboratoryjny (poza praca naukowg) moze wykonywa¢é i autoryzowaé¢ badanie
kleszcza?

3) Czy Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych powinna podejmowa¢ dziatania wzgledem
diagnostoéw laboratoryjnych, ktérzy wykonujg badanie niezgodnie z aktualng wiedzg medyczng?

Zasady i warunki wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz zasady i warunki wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej okresla ustawa z dnia 15 wrzeénia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;
(Dz. U. poz. 2280), zwana dalej ustawa.

Zgodnie z trescig art. 3 ustawy czynnodci medycyny laboratoryjnej obejmuja:

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

2) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowej;

3) wykonywanie oceny jakosci i wartoéci diagnostycznej badan laboratoryjnych i dziatari okreslonych
W pkt 2 oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikow badar laboratoryjnych.

Przepis art. 2 pkt 3 ustawy wprowadza ustawowg definicje terminu materiat biologiczny. W mysl tego
przepisu materiat biologiczny to komdrki, tkanki, narzady lub ich czesci, wydzieliny, wydaliny, ptyny
ustrojowe pochodzace od cztowieka pobrane dla celdw profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych,
sanitarno-epidemiologicznych i oceny zgodnosci tkankowej "in vitro". W definicji materiatu
biclogicznego wskazano zatem, ze Jest to materiat pochodzacy od cztowieka. Badanie laboratoryjne
materiatu biologicznego, o ktérym mowa w art. 3 pkt 1 ustawy, musi zatem dotyczy¢ materiatu
pochodzacego od cztowieka.
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Potwierdzeniem powyzszego jest analiza zamian jakim podlegat projekt ustawy w trakcie konsultacji
publicznych. Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej w wersji z dnia 23 lipca 2022 r! postugiwat sie
terminem ,materiat”, ktory zostat zdefiniowany jako ,komarki, tkanki, narzady lub ich czesci, zarodki,
wydzieliny, wydaliny, ptyny ustrojowe pobrane od cztowieka dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych,
leczniczych, sanitarno—epidemiologicznych lub na potrzeby organu scigania lub wymiaru
sprawiedliwosci”. Definicja ta zakfadata zatem, ze materiat miat by¢ pobrany od cztowieka. W ramach
konsultacji publicznych do ww. definicji zgtoszone zostaty uwagi wskazujace na potrzebe jej zmiany m.in.
z uwagi na fakt, ze ,materiat do badar laboratoryjnych nie zawsze stanowiq materiafy pochodzqce od
cztowieka i od niego bezposrednio pobierane.”.

Projekt ustawy w wersji skierowanej pod obrady Komitetu Statego Rady Ministrow po zakoriczeniu
konsultacji publicznych w miejsce wskazanej powyzej definicji ,materiatu” zawierat juz definicjg
,materiatu biologicznego” rozumianego jako — komorki, tkanki, narzady lub ich czesci, wydzieliny,
wydaliny, ptyny ustrojowe pochodzenia ludzkiego pobrane dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych,
leczniczych, sanitarno-epidemiologicznych i oceny zgodnosci tkankowej ,,in vitro”, a wigc definicje
zblizona do tresci zawartej w ostatecznie uchwalonej ustawie z dnia 15 wrzesnia 2022 r. (akcentujac
ludzkie pochodzenie materiatu biologicznego). Konsekwencja uwag zgtoszonych do projektu ustawy,
wskazujacych m.in. na fakt, ze badaniu moze podlega¢ materiat biologiczny, niekoniecznie pobrany
bezposrednio od cztowieka, byto zastapienie w definicji ,materiatu” (obecnie materiatu biologicznego)
wyrazéw ,pobrane od cztowieka (..)”, wyrazami ,pochodzace od cztowieka pobrane (...)". Oznacza to, ze
w toku prac legislacyjnych uwzgledniono w definicji ,materiatu biologicznego” uwage, ze materiat ten
moze zosta¢ pobrany nie bezposrednio od cztowieka, pozostawiono jednak wymog, aby materiat ten byt
pochodzenia ludzkiego.

Dalej nalezy wskaza¢, ze zgodnie z treécig art. 2 pkt 4 ustawy medycyne laboratoryjng nalezy rozumiec
jako dziedzine medycyny, ktérej zadaniem jest okreslanie sktadu i parametrow biologicznych,
chemicznych i fizycznych materiatéw biologicznych. Materiaty biologiczne w mys| definicji zawartej w art.
2 pkt 3, to materiaty pochodzace od cztowieka. Z powyzszego wynika zatem, ze medycyna laboratoryjna
regulowana przepisami ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. to dziedzina medycyny zajmujaca sig
okreélaniem sktadu i parametréw biologicznych, chemicznych i fizycznych materiatéw biologicznych
pochodzacych od cztowieka, choé niekoniecznie bezposrednio od niego pobranych, przy czym materiaty
te maja by¢ pobrane dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych, sanitarno-
epidemiologicznych i oceny zgodnosci tkankowej "in vitro".

Kolejnym argumentem na poparcie powyzszej tezy jest fakt, ze w mysl art. 8 ustawy wykonywanie
czynnosci medycyny laboratoryjnej jest wykonywaniem dziatalnosci leczniczej. Dziatalno$¢ lecznicza
regulowana jest przepisami ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziafalnosci leczniczej (Dz. U. 2 2023 .

1 projekt wraz z zestawieniem zgtoszonych uwag zamieszczony na stronie Rzagdowego Centrum Legislacji:
https://legislacia.rcl.gov.pl/projekt/12336308/katalog/12702513#12702513
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POz. 991). W mysl art. 3 tej ustawy dziatalnoéé lecznicza polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych,
ktore zdefiniowane zostaty w stowniczku ustawy jako dziatania stuzace zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajace z procesu leczenia lub
przepisow odrebnych regulujgcych zasady ich wykonywania. Dziatalnoé¢ lecznicza moze rowniez polegaé
na promocji zdrowia lub realizacji zadan dydaktycznych i badawczych w powigzaniu z udzielaniem
Swiadczeri zdrowotnych i promocjg zdrowia, w tym wdrazaniem nowych technologii medycznych oraz
metod leczenia. Istotne jest, ze dziatalnog¢ lecznicza, o ktérej mowa w ww, ustawie, dotyczy udzielania
Swiadczen zdrowotnych ludziom. Ochronie zdrowia zwierzat poswiecone s3 w polskim porzadku
prawnym odrgbne akt prawne, m.in.: ustawa z dnia 18 grudnia 2003 r. o zaktadach leczniczych dla
zwierzat (Dz.U. z 2022 r. poz. 572), ustawa z dnia 11 marca 2004 r. o ochronie zdrowia zwierzat oraz
zwalczaniu choréb zakaznych zwierzat (Dz. U. z 2023 r. poz. 1075), czy ustawa z dnia 29 stycznia 2004 r.
o inspekcji weterynaryjnej (Dz. U. z 2022 poz. 2269),

Ustawa o ochronie zdrowia zwierzat i zwalczaniu chordéb zakaznych zwierzat zawiera przepisy okreélajace
wymagania co do pomieszczen, obiektdw i laboratoriow, w ktorych maja by¢ przeprowadzane badania
iinne czynnosci z zywym czynnikiem zakaznym, jego materiatem genetycznym, antygenami lub
szczepionkami wytwarzanymi z takich antygendw. Pomieszczenia, obiekty i laboratoria, o ktorych mowa
W zdaniu poprzedzajgcym, podlegaja zatwierdzeniu Gtdwnego Lekarza Weterynarii. Gtowny Lekarz
Weterynarii jest réwniez zobowigzany do prowadzenia i aktualizacji wykazu zatwierdzonych
pomieszczen, obiektdw i laboratoriéw. Ustawa o inspekcji weterynaryjnej reguluje natomiast system
laboratoriéw do celdw kontroli urzegdowych okreslonych w rozporzadzeniu PARLAMENTU
EUROPEJSKIEGO | RADY (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. W sprawie kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa Zywnosciowego
I paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i ¢érodkdw ochrony
roslin, zmieniajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr
396/2005, (WE) nr 1068/2009, (WE) nr 1107/2009, (UE)nr1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429
i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE) nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady
98/58/WE, 1999/ 74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004, dyrektywy Rady 89/608/EWG,
89/662/ EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23/WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje Rady
92/438/EWG (DZ. U.UE.L.2017.95.1.). Ustawa o zaktadach leczniczych dla zwierzat reguluje natomiast
dziatalnos$¢ zaktadow leczniczych dla zwierzat, w tym weterynaryjnych laboratoridw diagnostycznych.

Powyisze dowodzi, ze badania laboratoryjne materiatu biologicznego pochodzenia zwierzecego s3
poddane odrebnej — od medycyny laboratoryjnej — regulacji. W tym kontekscie aktualnoéé¢ zachowuje
stanowisko Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych w przedmiocie badari materiatu
zwierzecego w medycznym laboratorium diagnostycznym wyrazone w uchwale Nr58/1-P/111/2013 z dnia
27 czerwca 2013 roku. W uchwale tej Prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych staneto na
stanowisku, ze wykonywanie badan laboratoryjnych materiatu zwierzecego w medycznym laboratorium
diagnostycznym jest niezgodne z prawem, gdyz podlega pod odrebny obszar regulacji prawnej
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dedykowany opiece zdrowotnej nad zwierzetami, w tym badaniom laboratoryjnym zwierzat i materiatu
pochodzenia zwierzecego®.

Konkludujac nalezy wskazaé, ze w $wietle przepisow ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej przeprowadzanie badad materiatu zwierzecego nie moze byC uznane za czynnosci
medycyny laboratoryjnej. Badania materiatu pochodzenia zwierzgcego nie powinny zatem byc¢
przeprowadzane w medycznym laboratorium diagnostycznym zdefiniowanym w art. 2 pkt 1 ustawy.

Przeprowadzanie tego rodzaju badar laboratoryjnych, jako dziatalno$¢ podlegajaca od rebnej od ustawy
o medycynie laboratoryjnej regulacji, powinno odbywa¢ sie zgodnie z wiasciwymi przepisami,
w podmiotach do tego uprawnionych.

Wykonywanie przez diagnoste laboratoryjnego badar materiatu pochodzenia zwierzgcego nie miesci sie
w definicji wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej, nie moze réwniez by¢ uznane w mys$l art. 6
ust. 2 ustawy, za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego — z wytgczeniem badan naukowych
i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych inauk o zdrowiu. W oparciu o powyzsze nalezy
wskaza¢, ze diagnosta laboratoryjny nie powinien przeprowadza¢ w medycznym laboratorium
diagnostycznym badan kleszczy ani dokonywac autoryzacji wynikow takich badan. Wykonywanie takich
czynnosci moze takze budzi¢ watpliwoéci w kontekscie § 4 Kodeksu Etyki Diagnosty Laboratoryjnego
uchwalonego uchwata Nr 31/2022/VI Krajowego Zjazdu Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 16 grudnia
2022 r. w sprawie Kodeksu Etyki Diagnosty Laboratoryjnego, zwanego dalej KEDL, ktory wymaga od
diagnosty laboratoryjnego zachowania $wiadomosci spotecznej roli i etosu swojego zawodu jako zawodu
medycznego oraz § 3, ktéry wymaga postepowania wedtug zasad rzetelnosci, uczciwosci, bezstronnosci,
wiarygodnosci i gospodarnosci.

Odpowiadajac na pytanie - czy Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych powinna podejmowac
dziatania wobec diagnostéw laboratoryjnych, ktérzy wykonuja badania niezgodnie z aktualng wiedza
medyczng, nalezy wskazaé, ze Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych jest w mys$l art. 67 ust. 3 ustawy
o medycynie laboratoryjnej jednostkg organizacyjng samorzadu zawodowego diagnostow
laboratoryjnych. Zgodnie z treécig art. 17 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej samorzady
zawoddw zaufania publicznego moga byé tworzone na podstawie ustawy w celu reprezentowania 0sob
wykonujacych zawody zaufania publicznego i sprawowania pieczy nad nalezytym wykonywaniem tych
zawodow w granicach interesu publicznego i dla jego ochrony. Juz zatem Konstytucja RP wskazuje, ze
jednym z dwoch podstawowych zadan kazdego samorzadu zawodu zaufania publicznego jest
sprawowanie pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu —w granicach interesu publicznegoidla jego
ochrony. Najbardziej widocznym przejawem realizacji tego zadania jest funkcjonowanie w kazdym

2 Stanowisko dostepne na stronie internetowej Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych
https://kidl.org.pl/legislation-act/index?LegislationActSearch%5Bact id%5D=1009
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samorzadzie zawodowym zawodu zaufania publicznego pionu odpowiedzialnosci zawodowej, niekiedy
okreslanej réwniez dyscyplinarna. Taki pion odpowiedzialnosci zawodowej jest powotany réwniez
W samorzadzie diagnostéw laboratoryjnych. Zgodnie 2z trescig art. 100 ustawy o medycynie
laboratoryjnej diagnosci laboratoryjni podlegajg odpowiedzialnosci zawodowej za zawinione,
nienalezyte wykonywanie czynnoéci medycyny laboratoryjnej oraz za czyny sprzeczne z zasadami etyki
zawodowej lub przepisami dotyczgcymi wykonywania czynnosci medycyny la boratoryjne;.

Ustawowym wyznacznikiem prawidtowego wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jest tre¢
art. 22 ustawy, ktéry stanowi, ze diagnosta laboratoryjny wykonuje zawdd z nalezyta starannoscig,
zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z wykorzystaniem wskazar aktualnej wiedzy medyczne;.
W swietle tego przepisu wykonywanie czynnosci medycyny laboratoryjnej bez zachowania nalezytej
starannosci lub niezgodnie z zasadami etyki zawodowej, czy wreszcie niezgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej moze skutkowac pociagnieciem diagnosty do odpowiedzialnodci zawodowej
przed Sgdem Diagnostéw Laboratoryjnych. Majac na uwadze, ze wykonywanie zawodu niezgodnie
z zasadami etyki zawodowej samo w sobie stanowi przewinienie zawodowe warto wskaza¢, ze zasady
etyki zawodowej diagnosty laboratoryjnego, przewiduja m.in.:

1) obowigzek wykonywania czynnosci zawodowych z szacunkiem dla cztowieka oraz postepowania
wedtug zasad rzetelnoci, uczciwodci, bezstronnosci, wiarygodnoéci i gospodarnosci (art. 3
KEDL);

2) obowigzek dazenia do uzyskania wiarygodnych wynikéw badan - z wykorzystaniem swej wiedzy,
umiejetnosci i do$wiadczenie — oraz dokonywania ich interpretac;ji zgodnie z aktualng wiedza
naukows i standardami technicznymi (art. 10 KEDL);

3) obowiazek udzielania pacjentowi, w sposob przystepny i z najwyiszg starannoscig, wyjasnien
o istocie zleconego badania laboratoryjnego i o zakresie oraz stopniu wiarygodnosci informacji,
jakich ono dostarcza (art. 18 KEDL).

Podejrzenie naruszenia przez diagnoste laboratoryjnego zasad wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej okreslonych powszechnie obowiazujacymi przepisami prawa, niedochowania nalezytej
starannosci badZ naruszenia zasad etyki powinno skutkowad skierowaniem sprawy do Rzecznika
Odpowiedzialnosci Zawodowej celem ustalenia, czy doszto do popetnienia przewinienia zawodowego.
Jezeli zatem Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych lub jej organy uzyskaja wiedze o mozliwosci
popetniania przewinienia zawodowego przez diagnoste, powinny informacje taka przekaza¢ Rzecznikowi
Odpowiedzialno$ci Zawodowej. Nalezy przy tym zaznaczyc, ze w kwestii odpowiedzialnoéci zawodowe;j
diagnosty laboratoryjnego wtasciwe 5§ organu prowadzace postepowanie w przedmiocie
odpowiedzialno$ci zawodowej, ktére stosownie do tresci art. 108 ust. 3 ustawy o medycynie
laboratoryjnej ksztattuja swoje przekonanie na podstawie wszystkich przeprowadzonych dowodow,
ocenianych swobodnie z uwzglednieniem wskazari wiedzy i doswiadczenia zyciowego.

Na marginesie nalezy rowniez wskazac, ze ustawa o medycynie laboratoryjnej pozwala samorzadowi
diagnostéw laboratoryjnych przeprowadza¢ kontrole i dokonywaé oceny wykonywania czynnosci
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medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego. Kontrola ta realizowana jest przez
wizytatoréw powotanych przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych, ktérzy uprawnieni sg do
oceny wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnostow miejscu ich pracy, tj.
w laboratorium. Dziatanie to jest inng dodatkowa forma sprawowania przez samorzad zawodowy pieczy
nad prawidtowym wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego i rowniez moze stuzy¢ reagowaniu
na informacje wskazujace na mozliwos¢ nieprawidfowego wykonywania zawodu przez diagnoste
laboratoryjnego (w szczegdlnosci niezgodnie z dyrektywami postgpowania okreslonymi w art. 22
ustawy).

Zgodnie z treécig art. 16 ustawy jezeli w wyniku wizytacji wizytatorzy stwierdzg, ze diagnosta
laboratoryjny postepuje niezgodnie z zasadami etyki zawodowej lub doszto do ewentualnego
zawinionego naruszenia przepisow o wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego lub przepiséw
o czynnosciach medycyny laboratoryjnej, majg obowigzek poinformowania Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, ktéra nastepnie powinna powiadomic o tym fakcie Rzecznika Odpowiedzialnosci
Zawodowe].

Woijciech ldaszak

radca prawny
Dziat Prawny

Krajowej |Izby Diagnostow Laboratoryjnych

Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych ul. Konopacka 4, 03-428 Warszawa | NIP 113 23 94 634 | www.kidl.org.pl
tel.: +48 22 741 21 55 w. 100 | fax: +48 22 741 21 56 | e-mail: biuro@kidl.org.pl



