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OPINIA PRAWNA
w przedmiocie dopuszczalnosci zdalnej autoryzaciji
wynikoéw badan laboratoryjnych

Przedmiot opinii:

W dniu 12 lipca 2024 r. zlecono opiniujgcym przedstawienie opinii prawnej udzielajgcej
informacji na temat dopuszczalnosci zdalnej autoryzacji wynikow badan
laboratoryjnych jako czynnosci medycyny laboratoryjnej wykonywanej przez diagnoste
laboratoryjnego.

Opiniujgcy zostali poproszeni o udzielenie informacji w kontekscie reklamy
prezentowanej przez jedng z firm zajmujgcych sie dostarczaniem kompleksowych
rozwigzan IT dla laboratoriéw diagnostycznych.

Niniejsza opinia dotyczy trzech kwestii:

1. stanowi analize przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego w kontekscie
formy autoryzowania wynikow badan laboratoryjnych przez diagnoste
laboratoryjnego;

2. odnosi sie do dopuszczalnosci oferowania ustug zdalnej autoryzacji wynikéw
badan laboratoryjnych;

3. opisuje konsekwencje prawne oferowania ustug j.w. dla podmiotu oferujgcego i
ew. korzystania z tych ustug dla diagnosty laboratoryjnego.

Podstawy prawne opinii:

Akty prawne:

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

2. ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2022 r.,
poz. 2162) — akt nieobowigzujgcy;

3. rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.
Uz 2006 r., nr. 61, poz. 435) — akt nieobowigzujacy;

4. rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajgce
rozporzgdzanie w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
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diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. 2020 r., poz. 464) — akt
nieobowigzujacy.

Materiaty:

Przy sporzgdzaniu niniejszej analizy opiniujgcy zapoznali sie z:

1. Opinig prawng w sprawie autoryzacji wynikéw badan laboratoryjnych z dnia 15
kwietnia 2016 r. sporzadzong przez adw. Wojciecha Powroznika;

2. Ekspertyzg w przedmiocie (nie)dopuszczalnosci wykonywania zdalnej
autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych w sSwietle aktualnej wiedzy
medycznej i zasad wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego z dnia 16
czerwca 2020 r.;

3. Opinig prawng z dnia 18 marca 2020 r. w przedmiocie dopuszczalnosci zdalnej
autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych na mocy rozporzgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajgcego rozporzgdzenie w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoridw diagnostycznych
i mikrobiologicznych sporzgdzong przez adw. Macieja Niezabitowskiego;

4. Opinig Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 10 listopada 2020 r.
do projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajgcego rozporzgdzenie w
przedmiocie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych
i mikrobiologicznych;

5. Pismem Prezesa Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 9 lipca
2020 r. do Prezesa Rady Ministrow Mateusza Morawieckiego w sprawie zdalnej
autoryzacji wynikéw badan;

6. Pismem Prezesa Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 9 lipca
2020 r. do Ministra Zdrowia tukasza Szumowskiego w sprawie zdalnej
autoryzacji wynikéw badan;

7. Oswiadczeniem Prezesa Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 18
marca 2020 r. w zw. z wprowadzeniem tzw. zdalnej autoryzacji na czas 3
miesiecy;

8. Informacjg Ministerstwa Zdrowia z dnia 8 lipca 2020 r. w przedmiocie
zorganizowanego webinarium pt. ,Rola systemow informatycznych w
medycynie laboratoryjnej w erze COVID”.

9. artykutami prasowymi.

Stan faktyczny:

Opiniujgcy dokonali analizy oferty prezentowanej przez Spotke Marcel Spétka Akcyjna.
Z informacji widniejgcych na stronie internetowej Spofki (https://marcel.pl) wynika, ze
Spotka oferuje m.in. system informatyczny pod nazwag: LIS Analityka Centrum, ktory
jest opisywany jako ,najbardziej zaawansowany i najczesciej wybierany system dla
laboratoriow analitycznych w Polsce”. Prezentowane przez Spétke oprogramowanie
,oferuje szerokie mozliwosci rejestracji zlecen, zaréwno automatycznie poprzez
integracje zgodng ze standardem HL7, jak irecznie, co zapewnia elastycznos¢
dostosowang do potrzeb kazdego laboratorium. Ponadto umozliwia on skuteczne
zarzgdzanie btedami preanalitycznymi, pozwalajgc uzytkownikowi na okreslenie
rodzaju btedu, jego priorytetu, sposobu rozwigzania oraz na doktadny opis problemu
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i jego przebiegu. System zapewnia réwniez bezpieczne oznaczanie materiatu
diagnostycznego za pomocg kodéw kreskowych, co znaczgco podnosi doktadnos¢
i efektywnosc¢ pracy w laboratoriach.”

Spoétka oferuje rowniez ustuge dodatkowg pod nazwg: ,Modut Centralnej Zdalnej
Autoryzacji dla Diagnostéw (CZAD)”, ktoéry — zgodnie z informacjg widniejacg na
stornie internetowej Spotki, umozliwia jednolity dostep do roznych systemow
dziedzinowych z jednego miejsca, co usprawnia proces autoryzacji wynikow badan.
Dzieki CZAD diagnosci laboratoryjni nie muszg wielokrotnie logowac sie do réznych
systemoéw, co zwieksza ich efektywnos¢ i komfort pracy” Dodatkowo Spotka wskazuije,
ze aplikacja prezentuje dane dotyczgce ilosci pracy koniecznej do wykonania
w poszczegolnych laboratoriach, ktore obejmujg m.in ilo§¢ badan izlecen
oczekujgcych na zatwierdzenie oraz na podpisanie, z podziatem na rutynowe
oraz CITO. Dostep do tych danych pozwala diagnostom efektywniej planowac prace
i priorytetyzowa¢ zadania, atakze alarmowacé konkretne laboratorium o potrzebie
autoryzacji wynikow.

Z przeanalizowanych informacji widniejgcych w ofercie w.w. Spofki nie wynika wprost,
czy oferuje ona mozliwos¢ dokonywania zdalnej autoryzacji wynikdw badan. Na
podstronie internetowe;j: https://marcel.pl/centralna-zdalna-autoryzacja-dla-
diagnostow/ widnieje informacja, ze oferowana przez Spétke aplikacja ma ,usprawnia¢
prace laboratoriow poprzez zautomatyzowanie procesu autoryzacji wynikéow
badan”. Z dokonanych przez opiniujgcych analiz nie wynika, czy ,zautomatyzowany
proces autoryzacji wynikow badan” ma odbywacé sie w danym laboratorium, czy
funkcjonalnosc¢ tej aplikacji umozliwia rowniez dokonywanie procesu autoryzacji
wynikbw badan zdalnie — spoza laboratorium, na odlegtos¢. Stad, w ocenie
opiniujgcych, konieczne jest rozpytanie podmiotu oferujgcego w.w. ustugi co do ich
charakteru, formy, funkcjonalnosci, zgodnosci z przepisami prawa.

Analiza prawna:

Zgodnie z art. 3 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
czynnosci medycyny laboratoryjnej obejmujg: 1) badania laboratoryjne materiatu
biologicznego, w szczegodlnosci analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne,
genetyczne, cytomorfologiczne i toksykologiczne; 2) dziatania zmierzajgce do
ustalenia zgodnosci tkankowej; 3) wykonywanie oceny jakosci i wartosci
diagnostycznej badan laboratoryjnychi dziatan okreslonych w pkt 2
oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikéw badan laboratoryjnych.

Zgodnie z art. 4 pkt 1, art. 6 ust. 1 w zw. z art. 2 pkt. 1 ustawy o medycynie
laboratoryjnej diagnosta laboratoryjny jest podmiotem uprawnionym do dokonywania
w.w. czynnosci w laboratorium (czyli medycznym laboratorium diagnostycznym, w
ktorym sg wykonywane czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w
powotanym wyzej art. 3 ustawy, ktére jest: a) zaktadem leczniczym w rozumieniu art.
2 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2023
r., poz. 991 i 1675) albo jednostkg lub komorkg organizacyjng tego zaktadu
lub b) zespotem sktadnikéw majgtkowych, za pomocyg ktorego
diagnosta laboratoryjny wykonuje indywidualng praktyke
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diagnosty laboratoryjnego albo  grupowg praktyke diagnostow laboratoryjnych,
lub c) jednostkg organizacyjng uczelni albo instytutu badawczego niebedacego
podmiotem leczniczym).

Z powyzszego wynika, ze jedng z kompetencji diagnosty laboratoryjnego jest
laboratoryjna interpretacja i autoryzacja wyniku badania laboratoryjnego, czyli
sprawozdania z wykonanego badania laboratoryjnego przedstawionego w formie
liczbowej lub opisowej wraz z zakresem biologicznych wartosci referencyjnych
i laboratoryjng interpretacjg wyniku badania laboratoryjnego, zautoryzowanego przez
osobe uprawniong, zawierajgcego dane identyfikujgce pacjenta, materiat biologiczny,
laboratorium oraz osobe wykonujgca i autoryzujgcg badanie (art. 2 pkt 8 ustawy o
medycynie laboratoryjnej).

Ustawodawca w Rozdziale Il ustawy pt. Zasady i warunki wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej co najmniej dwukrotnie wskazat (w art. 4 in principio i art. 6
ust. 1 ustawy), ze czynnosci te muszg by¢ wykonywane przez diagnoste w
laboratorium.

Ustawa o medycynie laboratoryjnej postuguje sie pojeciem autoryzacji wyniku badania,
ale nie definicje go (art. 3 pkt. 3 i art. 7 ust. 2 ustawy). Ani stownik poje¢ uzytych w
ustawie (art. 2) ani poszczegdlne przepisy ustawy nie kreujg definicji tego pojecia.
Nalezy zatem dokonac jego wykfadni i proby wypracowania objasnienia uzytego
(uzywanego) okreslenia.

Definicji autoryzacji nie znata réwniez poprzednio obowigzujgca ustawa z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2022 r., poz. 2162). Objasnienia tego
pojecia nie zawierato rowniez obowigzujgce do dnia 09 grudnia 2023 r. rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U z 2006 r., nr.
61, poz. 435), choé, w tresci tego rozporzgdzenia wskazano, ze formularz wynikéw
badania laboratoryjnego zawiera m.in.: dane laboratorium wykonujgcego badanie,
laboratoryjng interpretacje wynikéw, dane osoby autoryzujacej badanie oraz podpis
i odcisk pieczeci osoby autoryzujgcej wynik badania, z wylgczeniem wydawania
w postaci elektronicznej (wynik badania laboratoryjnego mogt by¢ przekazany w formie
elektronicznej).

Obecne przepisy ustawy o medycynie laboratoryjnej, ktora uchylita w.w.
rozporzgdzenie z dnia 26 marca 2006 r. (na mocy art. 164 ust. 1 ustawy) nie zawierajg
definicji autoryzacji i nie odsytajg do zadnego rozporzgdzenia w tym zakresie.

Autoryzacja wyniku badania laboratoryjnego stanowi potwierdzenie (skwitowanie), ze
okreslony wynik uzyskany zostat po wtasciwie przeprowadzanej ocenie jakosci i
wartosci diagnostycznej badania, zgodnie z przepisami prawa i procedurami
obowigzujgcymi w danej jednostce organizacyjnej. Autoryzacja moze mie¢ rézng
forme. Jezeli chcielibysmy analizowaC opisywang instytucjg w kontekscie wartosci
dowodowej wyniku badania laboratoryjnego (co w ocenie opiniujgcych jest konieczne),
to powinna ona mie¢ co najmniej forme pisemng. Tak tez stanowito nieobwigzujgce
juz rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych, w ktorym
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w Zatgczniku nr 1 i nr 2 w pkt. 8.4., 8.5., 8.6 wskazywano, ze wynik badania
laboratoryjnego zawierat podpis i odcisk pieczeci osoby autoryzujgcej wynik badania,
z wytgczeniem wydawania w postaci elektronicznej. Formularz wynikow badania
laboratoryjnego wypetniano w sposéb czytelny. Z powyzszego wynika, ze autoryzacja
mogta nastepowac w dwoch formach: w formie pisemnej, poprzez ztozenie podpisu i
odcisku pieczeci lub w formie elektroniczne;.

Skoro autoryzacja ma potwierdzac jakosc¢ i wartos¢ badania, czyli jest weryfikacjg
procesu czynnosci diagnostycznych, to w ocenie opiniujgcych nie mozna jej
sprowadzac¢ do czysto formalnego, technicznego, rytualnego wrecz ztozenia podpisu
na wyniku badania lub czynnosci przekazania wynikow badan w formie elektroniczne;.

Po pierwsze, skoro przepisy ustawy o medycynie laboratoryjnej nie definiujg pojecia
autoryzaciji, ale stanowig, ze czynnosci diagnostéw, do ktérych na mocy przepisu art.
3 pkt 3 ustawy zalicza sie réwniez autoryzowanie wynikow badan laboratoryjnych
muszg by¢ wykonywane w laboratorium, to opiniujgcy stawiajg kategoryczng teze, ze
niezaleznie do formy autoryzacji, musi sie ona odbywac¢ w laboratorium, w ktérym
czynnosci medycyny laboratoryjnej sg wykonywane. Ten przepis niweluje (wytgcza)
mozliwosci dokonywania w.w. czynnosci poza laboratorium.

Ustawa o medycynie laboratoryjnej wskazuje zatem podmiot wykonujgcy czynnosci
medycyny laboratoryjnej, przedmiot tej dziatalnosci oraz miejsce jej wykonywania.
Przepisy ustawowe przesadzajg niejako obowigzek przebywania autoryzujgcego
wynik badania w miejscu wykonywania tego badania.’

Po drugie, skoro autoryzacja wigze sie z weryfikacjg procesu uzyskiwania wyniku
badania laboratoryjnego (jest to proces wieloetapowy o charakterze przed
laboratoryjnym — polegajgcym na kwalifikacji i przygotowaniu materiatu do badania i
laboratoryjnym — polegajgcym na wykonaniu badania jego walidaciji i interpretaciji), to
jej nieodzownym elementem jest bezposredni wglgd w dziatania podejmowane w
ramach tego procesu przez diagnoste laboratoryjnego. O wieloetapowosci tych
czynnosci $wiadczy nieobowigzujgce juz rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 23
marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych, ktére w przywotanym juz Zatgczniku nr 1 i nr 2
okreslato standardy jakosci dla medycznych Ilaboratoridw diagnostycznych i
mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, w zakresie czynnosci laboratoryjnej
diagnostyki medycznej, oceny ich jakosci i wartosci diagnostycznej oraz laboratoryjnej
interpretacji i autoryzacji wyniku badania wskazujgc, ze na proces ten sktada sie:
zlecenie badania laboratoryjnego; pobieranie materiatu do badan laboratoryjnych;
transport materiatu do badan laboratoryjnych; przyjmowanie materiatu do badan
laboratoryjnych; przechowywanie materialtu do badan laboratoryjnych, realizacja
okreslonych metod badawczych; kontrola jakosci wynikéw badan laboratoryjnych i
wreszcie przedstawianie i wydawanie wynikéw badan laboratoryjnych.

Diagnosta dokonujgc autoryzacji nie moze zatem sprowadza¢ jej tylko do
potwierdzenia, ze badanie zostato wykonane. Autoryzacja jest skwitowaniem catego

! Por. M. Kowalska, K. Bobinski, G. Helak, A. Czerw, Odpowiedzialnos$é karna i cywilna autoryzujgcego wynik
badania laboratoryjnego, Diagnostyka laboratoryjna, 2016, 52(4), s. 278;
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procesu, potwierdzeniem jego prawidlowosci, wiarygodnosci i dokonaniem
interpretacji. Aby mogta by¢ wykonana musi dojs¢ do analizy przebiegu
postepowania badawczego i jego konfrontacji ze znajomoscig catosci procesu
diagnostycznego.

Rozwoj procesow informatycznych, digitalizacja, rozwoj sztucznej inteligencii
powodujg, ze pojawiajg sie oferty firm, jak ta opisana powyzej, ktdre prezentujg
mozliwosci dokonywania w.w autoryzacji w formie zdalnej.

Prawo nie przewiduje (podobnie jak w przypadku samej autoryzacji) definicji
autoryzacji zdalnej. Mozna — positkowo — postuzyC sie definicjg, ktéra zostata
wprowadzona do nieobowigzujgcego juz rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 17
marca 2020 r. zmieniajgcego rozporzgdzanie w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. 2020 r., poz.
464). Zgodnie z § 1 tego rozporzagdzenia ,w standardach jakosci okreSlonych w
zatgcznikach nr 1, 2 i 4-6 do rozporzgdzenia dopuszczato sie zdalng autoryzacje
wyniku badan wykonanych metodg automatyczng, za posrednictwem systemow
teleinformatycznych. Osoba dokonujgca zdalnej autoryzacji wyniku badania stosowata
kwalifikowany podpis elektroniczny, podpis zaufany w rozumieniu art. 3 pkt 14a ustawy
z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci podmiotéw realizujgcych zadania
publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346), podpis osobisty w rozumieniu w art. 2 ust. 1 pkt
9 ustawy z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2020 r. poz. 332)
albo sposob potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepny w
systemie teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen
Spotecznych.”.

Autoryzacja zdalna odbywata sie za pomocg systemoéw teleinformatycznych bez
koniecznos$ci fizycznej obecnosci osoby uprawnionej do autoryzacji w miejscu
wykonywania badania. Taki zdalny proces mogt sie odbywaé w kazdym miejscu — np.
nawet za granica.

Z powyzszego wynika, ze w przypadku autoryzacji zdalnej, ktora umozliwiata takg
forme potwierdzenia przebiegu procesu diagnostycznego, mieliSsmy do czynienia z
zawezajgcg definicjg samej autoryzaciji, gdyz stanowita ona wéwczas (mogta stanowi¢
gdy faktycznie odbywata sie w formie zdalnej) jedynie techniczne, formalne
potwierdzenie wykonania badania, a nie potwierdzenie wszystkich innych elementow,
ktore na autoryzacje sie sktadajg, tj. prawidtowosci, wiarygodnosci, rzetelno$ci,
bezbtednosci procesu wykonania badania.

Pojawia sie zatem kluczowe dla niniejszej opinii pytanie, czy taka autoryzacja - w
Swietle obowigzujgcych obecnie przepisow - jest w ogdle dopuszczalna?

Zgodnie z art. 22 ustawy o medycynie laboratoryjnej diagnosta laboratoryjny wykonuje
zawod z nalezytg starannoscig, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z
wykorzystaniem wskazan aktualnej wiedzy medycznej. W ocenie opiniujgcych w.w.
przepis ustawy determinuje kierunek wyktadni innych uregulowan odnoszacych sie do
warunkéw wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej. Jak wskazano powyzej,
ustawa o medycynie laboratoryjnej wprost nie wskazuje formy dokonywania czynnosci
autoryzacji. Wskazuje jedynie na koniecznosc¢ jej wykonania. Mozna by zatem uznac,
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ze skoro przepis nie zabrania dokonywania zdalnej autoryzacji (milczy wszak o
formie), to czynnos¢ taka mogtaby by¢ dopuszczalna.

Nalezy jednak, przy interpretacji pominiecia legislacyjnego w zakresie definiciji
autoryzacji, jak réwniez pominiecia wykonawczego w zakresie braku rozwigzan
prawnych co do aktualnych standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych, dokona¢ wyktadni funkcjonalnej, celowosciowej i systemowe].
Pomocny w tym jest przywotany powyzej przepis art. 22 ustawy. Diagnosta musi
dokonywac czynnosci z nalezytg starannoscig. Ta starannosc, ktéra moze by¢ wszak
miernikiem przy ustalaniu np. winy w postaci niedbalstwa, determinuje koniecznos¢
wykonania czynnosci, o ktérych mowa w ustawie, w prawidtowy sposob. | co prawda
ustawa (ani akt wykonawczy) nie definiuje tych prawidet, to wskazac¢ nalezy, ze
zaréwno zasady wykonywania zawodu, zasady deontologiczne i aktualne wskazania
wiedzy diagnosty, praktyka i przyjete zasady, pozwalajg ustali¢, ze autoryzacja
powinna odbywac sie fizycznie w laboratorium po uprzedniej ,naocznej’ weryfikaciji
przebiegu procesu.

Ze zdalng autoryzacjg moze sie zatem wigzac¢ naduzycie, polegajgce na mozliwosci
zatwierdzenia wynikow badan przez jedng osobe wynikéw badan uzyskiwanych w
kilku laboratoriach o réznej lokalizacji. Powyzsze zupetnie nie odzwierciadla ustawowej
starannosci koniecznej przy wykonywaniu badania. Taka autoryzacja jest zatem
atrapg, fikcjg, wypaczeniem procedury autoryzacji. Skoro autoryzacja jest
potwierdzeniem prawidtowosci kazdego etapu badania, zarbwno w jego fazie przed
laboratoryjnej, laboratoryjnej i po laboratoryjnej, to potwierdzenie to nie moze odbywac
sie na odlegtos¢, z pominieciem czynnosci wglagdu w te procesy, weryfikacji
prawidtowosci procedur, wnioskowania diagnostycznego, bezposredniej obserwaciji.
Powyzsze wymaga obecnosci diagnosty w laboratorium. Taka zdalna autoryzacja,
poza laboratorium jest po pierwsze niezgodna z przepisami ustawy, a po drugie
stanowi fikcje autoryzacji, gdyz stanowi poswiadczenie przebiegu wieloetapowego
procesu, w ktérym dana osoba w istocie nie brata udziatu. W ocenie opiniujgcych takie
skwitowanie (autoryzacja) mogtoby stanowi¢ poswiadczenie nieprawdy.

Raz jeszcze wskaza¢ nalezy, ze proces diagnostyczny, ktory powinien by¢
nadzorowany przez diagnoste to czynnosci w fazie przed analitycznej, na ktore
sktadajg sie m.in.: prawidlowe pobranie materiatu, transport, ocena przydatnosci
materiatu do analizy, przygotowanie materiatu do analizy, przygotowanie analizatora,
i odczynnikbw do pracy, ciggly nadzér nad jakoscig wykonywanych analiz,
interweniowanie w sytuacjach, gdy pojawiajg sie nieprawidtowosci lub dochodzi do
awarii analizatora, wykonywane dziatania wewnatrzlaboratoryjnych i zewnatrz
laboratoryjnych, powtérzenie badania w przypadku nieprawidtowosci, ew. biezgca
konsultacja z lekarzem prowadzgcym w celu potwierdzenia wyniku znacznie
odbiegajgcego od wartosci prawidtowych, przeprowadzenie badan potwierdzajgcych
lub dodatkowych, co wymaga wdrazania i zrealizowania dodatkowych procedur (np.
manualnych ).2

2 Por. Ekspertyza w przedmiocie (nie)dopuszczalno$ci wykonywania zdalnej autoryzacji wynikow badan
laboratoryjnych w $wietle aktualnej wiedzy medycznej i zasad wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego,
s. 7;
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W okresie pandemii Covid-19 do polskiego porzgdku prawnego zostato wprowadzone
rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajgce rozprzedzanie
w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriéw diagnostycznych i
mikrobiologicznych. Przepisy tego aktu wykonawczego wprowadzity wprost mozliwos¢
czasowej zdalnej autoryzaciji. Z powyzszego wynika, ze skoro w 2020 r. wprowadzono
rozwigzanie prawne na mocy ktérego czasowo (na 3 miesigce) dopuszczono
procedure autoryzacji zdalnej, to ta forma potwierdzania wynikbw badan byta
ekstraordynaryjnym odstepstwem od generalnej, tradycyjnej, ustawowej formuty
autoryzacji pisemnej, dokonywanej w laboratorium.

Z analiz wykonanych w ramach Forum Medycyny Laboratoryjnej Pracodawcéw
Medycyny Prywatnej wynika, ze laboratoria korzystajgce w tamtym czasie ze zdalnej
autoryzacji nie zanotowaty wyzszego odsetka incydentow ani zwiekszonej liczby
reklamacji w stosunkow do laboratoriéw funkcjonujgcych w sposéb tradycyjny. Zdalna
autoryzacja nie spowodowata zagrozenia dla poprawnosci wynikbw badan ani nie
doprowadzita do utraty pracy przez diagnostéw. Automatyzacja i wymuszona przez nig
standaryzacja procesu autoryzacji badan (przygotowana i wprowadzona pod pilnym
nadzorem kierownika laboratorium) pozwalata na zwiekszenie jakosci badan
laboratoryjnych poprzez umozliwienie autoryzacji kazdego wyniku badania przez
uprawnionego i odpowiednio kompetentnego do oceny danego badania diagnoste.
Usystematyzowanie procesu autoryzacji pozwalato — zdaniem w.w. podmiotu - na
obiektywng ocene kryteriow i jakosci procesu, zmniejszajgc tym samym ryzyko btedu.
Podnoszono rowniez, ze stosowanie zdalnej autoryzacji moze wrecz przyczyniac sie
do zmniejszania liczby niezasadnie autoryzowanych lub odrzucanych wynikéw. Zaden
bowiem diagnosta nie posiada wiedzy i doswiadczenia w zakresie kazdego rodzaju
badania. Jezeli zatem ma do czynienia z badaniem, ktore autoryzuje rzadko, to ryzyko
popetnienie przez niego btedu jest znacznie wyzsze niz gdy odda zadanie
zautoryzowania takiego wyniku innemu diagnoscie, ktory z tego rodzaju badaniami
spotykat sie znacznie czesciej.?

O ile uzna¢ powyzsze analizy za prawdziwe, cho¢ nie zostaty poparte zadnymi
badaniami statystycznymi, to nalezy poczyni¢ zasadnicze zastrzezenie, ze oparte one
zostaty na zatozeniu, ze autoryzacja jest jedynie koniecznym potwierdzeniem wynikéw
badan laboratoryjnych. Wnioski powyzsze sg wyprowadzane w oderwaniu do w.w.
wieloetapowego procesu diagnostycznego. Sprowadzenie autoryzacji do takiego
technicznego skwitowania legitymizuje - wbrew wskazaniom wiedzy, doswiadczenia
zawodowego, praktyki, przyjetych procedur — ze jest to czynnosc¢ li potwierdzajgca
wykonanie badania i jego wyniki z pominieciem analizy, weryfikacji przebiegu
postepowania diagnostycznego na poszczegodlnych etapach poczgwszy od przyjecia
materiatu biologicznego poprzez kolejne etapy obejmujgce dziatania, czynnosci,
techniki badawcze az do uzyskania wyniku w postaci okreslonej wartosci. Diagnosta
laboratoryjny dokonujgc takiej zdalnej autoryzacji nie mogtby kwitowacé prawidtowosci
procesu diagnostycznego, gdyz wowczas narazatby sie na ewentualng
odpowiedzialno$¢ zwigzang poswiadczaniem nieprawdy. Innymi stowy taka
autoryzacja stanowitaby poswiadczenie stanu, ktory nie mogt by¢ znany danemu

3 https://medycynaprywatna.pl/zdalna-autoryzacja-wynikow-badan-powinna-pozostac-na-stale/, dostep dnia 15
lipca 2024 r.
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diagnoscie laboratoryjnemu, przekazujgcemu informacje pacjentowi i/lub lekarzowi o
wiarygodnosci i prawidtowosci wyniku badania.

W zwigzku z powyzszym, w ocenie opiniujgcych, w obecnym stanie prawnym i w
zwigzku z wypracowang do tej pory definicja autoryzacji, jej formuta zdana jest
niedopuszczalna.

Wprowadzenie autoryzacji zdalnej wymagatoby w pierwszej kolejnosci wypracowania
na poziomie ustawy definicji samej autoryzacji, uznania, ze sprowadza sie ona do
prostego poswiadczenia wynikow badan, ze diagnosta wykonujgcy takiej autoryzacji
nie moze ponosi¢ ew. odpowiedzialnosci za prawidtowosc¢ procesu, za potwierdzenie,
ze badania byty prowadzone zgodnie z wiedzg, zasadami i procedurami. Jezeli z kolei
zdalna autoryzacja miataby potwierdza¢ powyzsze, to regulacji ustawowej wymagato
ustalanie w jaki sposob zdalnie sprawdzi¢, czy tez skontrolowac caty proces przed
analityczny, analityczny i po analityczny. W ocenie opiniujgcych w obecnym stanie
prawnym jest to nie mozliwe. Wymagatoby to stworzenia procedur, szczegotowego
opisu czym jest autoryzacja i za jakie elementy procesu diagnostycznego dokonuje sie
potwierdzenia, w tym za jakie elementy diagnosta ponosi ew. odpowiedzialnosc.

W przeciwnym wypadku, opiniujgcy dostrzegajg powazne ryzyko, w tym ryzyko
odpowiedzialnosci karnej (za naruszenie praw pacjenta, za popetnienie btedu, za
przestepstwa przeciwko zdrowiu i zyciu), cywilnej (za szkody majgtkowe wyrzgdzone
podczas wykonywania obowigzkow zawodowych, poprzez niezachowanie nalezytej
starannosci) i dyscyplinarnej diagnosty laboratoryjnego za dziatania niegodne z
zasadami wykonywania zawodu — art. 22 ustawy o medycynie laboratoryjne;j.

Odnoszac sie na koniec do przedstawianej oferty Spotki Marcel Spotka Akcyjna, to w
pierwszej kolejnosci nalezy dokonaC ustalen, co do prezentowanej aplikacji i jej
funkcjonalnosci. W ocenie opiniujgcych oferowanie produktu lub ustugi, ktére moga
by¢ niezgodne z przepisami, moze skutkowac koniecznoscig podjecia przez samorzad
zawodowy diagnostow —w mysl art. 76 pkt. 2, 3 i 4 ustawy o medycynie laboratoryjnej,
okreslonych dziatan przed Inspekcjg Handlowa, ktéra jest wyspecjalizowanym organ
kontroli stuzgcym ochronie intereséw i praw konsumentéw oraz interesow
gospodarczych panstwa w zakresie ustug i obowigzkéw przedsiebiorcéw, ktéra w
zakresie merytorycznym nadzorowana jest przez Prezesa Urzedu Ochrony
Konkurencji i Konsumentow i wojewodow.

Whioski:

1. Autoryzacja wynikéw badan laboratoryjnych jako jedna z czynnosci medycyny
laboratoryjnej nie stanowi li tylko technicznej i formalnej czynnosci
sprowadzajgcej sie do potwierdzenia wykonania badan. Autoryzacja jest
skwitowaniem prawidtowosci catego przebiegu czynnosci diagnostyki
laboratoryjne;j.

2. Autoryzacja stanowi potwierdzenie przebiegu wykonania czynnosci diagnostyki
laboratoryjne;j.
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3. Czynnosci medycyny laboratoryjnej, do ktorych zalicza sie autoryzacje wynikow
badan, muszg odbywac sie w laboratorium.

4. Przepisy ustawowe przesgadzajg niejako obowigzek przebywania
autoryzujgcego wynik badania w miejscu wykonywania tego badania.

5. Niezaleznie do formy autoryzacji, musi sie ona odbywa¢ w laboratorium, w
ktorym czynnosci medycyny laboratoryjnej sg wykonywane.

6. Czynnosc¢ autoryzacji nie moze odbywac sie poza laboratorium w formie na
odlegtosc.

7. Skoro w okresie pandemii Covid-19 dopuszczono wyjgtkowo na 3 miesigce
mozliwos¢ dokonywania autoryzacji zdalnej, to moze ona sie odbywac tylko w
formie tradycyjnej, tj. w laboratorium w formie pisemne;.

Niniejsza opinia jest wyrazem analiz prawnych dokonanych przez opiniujgcych.

Warszawa, dnia 15 lipca 2024 r.

Opinie sporzadzili:

adwokat Mariusz Godlewski

adwokat dr Katarzyna Gajowniczek - Pruszynska
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