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Wstep

Szanowni Panstwo,

przedstawiam Panhstwu komentarz prawny do ustawy o medycynie
laboratoryjnej, ktéra od 10 grudnia 2022 roku jest obowigzujgcym
dokumentem prawnym. W publikacji Autorzy przedstawiajg gtéwne
zatozenia ustawy iich interpretacje prawng. Diagnosci laboratoryjni
majq gwarantowany é6-dniowy ptatny urlop szkoleniowy, tak jak po-
zostate zawody medyczne, finansowanie ze srodkdéw publicznych
programdw specjalizacyjnych. Zostaje rowniez uregulowany obszar
POCT o co Srodowisko zabiegato od lat. Zdefiniowana zostata rola-
kierownika MLD, wprowadzona indywidualna praktyka zawodowa,
umozliwienie uznania dorobku zawodowego w ramach ksztatcenia
specjalizacyjnego, Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej staje
sie organem. KIDL moze prowadzi¢ szkolenia w ramach ,punktéw
twardych”. To tylko niektére wybrane elementy ustawy, ktérych brak
dyskryminowat diagnostéw, w zwigzku z czym KIDL wniosta skarge
do Trybunatu Konstytucyjnego. Komentarz do wybranych artykutdow
ustawy o medycynie laboratoryjnej zostat napisany przez prawni-
kéw Dziatu Prawnego KIDL, majgc na celu przyblizenie nowych norm
prawa.

Alina Niewiadomska
Prezes Krajowej Rady Diagnostdw Laboratoryjnych






Wykaz skrétéw

u.m.l. —ustawa z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
u.d.l. —ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
u.dz.l. — ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej

u.p.e.a. — ustawa z dnia 17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzeku-
cyjnym w administracji

u.owyrmed. — ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych

u.chor.zak. — ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz
zwalczaniu zakazen i chordb zakaznych u ludzi

UOpPpPIRPP — ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta

p.p.s.a. — ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. Prawo o postepowaniu
przed sgdami administracyjnymi

pr.farm. — ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
k.c. - ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny
k.k. —ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny

k.p.a. — ustawa z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego

k.p.k. — ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania
karnego






Zasady i warunki wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej

Art. 3. Czynnosci medycyny laboratoryjnej obejmujaq:

1) badania laboratoryjne materiatu biologicznego, w szczegdélnosci
analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne, genetyczne, cy-
tomorfologiczne i toksykologiczne;

2) dziatania zmierzajgce do ustalenia zgodnosci tkankowej;

3) wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan
laboratoryjnych i dziatan okreslonych w pkt 2 oraz laboratoryj-
nej interpretaciji i autoryzaciji wynikéw badan laboratoryjnych.

KOMENTARZ
Komentowany przepis szeroko definiuje kluczowqg kwestie, z punktu
widzenia zakresu regulacji, a mianowicie czynnosci medycyny
laboratoryjnej. Przepis listuje katalog czynnosci, ktéry nalezy
odczytywac przede wszystkim w kontekscie stowniczka zawartego
w art. 2 u.m.l

Ustawodawca zdecydowat, ze czynnosciami medycyny laboratoryjne;j
bedaq:

— wszelkie badania materiatu biologicznego (co do definicji ma-
teriatu biologicznego patrz szerzej definicja w art. 2 pkt 3 u.m.L).
Uzywajgc sformutowania ,w szczegdlnosci” ustawodawca
otworzyt katalog czynnosci medycyny laboratoryjnej na
wszystkie badania laboratoryjne materiatu biologicznego;

— dziatania zmierzajgce do ustalenia zgodnosci tkankowe;j.
Ustawodawca nie limituje przy tym zakresu ww. dziatan, zatem
uznaé nalezy, ze sqg to wszystkie merytorycznie niezbedne



10

czynnos$ci wykonywane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy
i mozliwo$ciami technologicznymi, ktére sqg niezbedne do pra-
widtowego ustalenia zgodnosci tkankowej;

— wykonywanie oceny jakoscii wartosci diagnostycznej badan
laboratoryjnych i dziatan zmierzajgcych do ustalenia zgod-
nosci tkankowej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacii
wynikéw badan laboratoryjnych.

W toku prac nad ustawg o medycynie laboratoryjne] proponowano
wprowadzenie definicji autoryzacji wynikéw badan laboratoryjnych
bezposrednio do art. 2 um.l., jednak finalnie ustawodawca nie
zdecydowat sie na wprowadzenie tej definicji wprost. Posrednio z definicji
wyniku badania laboratoryjnego (vide art. 2 pkt 8 u.m.l.) wywnioskowac
mozna, ze moze to by¢ wytgcznie dziatanie osoby fizycznej. Chod
stwierdzenie to pozornie nie wyglgda na istotne, to jednak odcina
spekulacje dotyczgce dopuszczalnosci automatyzacji autoryzacii.

W zakresie definicji autoryzaciji wynikdw badan laboratoryjnych warto
odnies¢ sie do Ekspertyzy z dnia 16 czerwca 2020 w przedmiocie (nie)
dopuszczalnosci wykonywania zdalnej autoryzacji wynikdw badan
laboratoryjnych w swietle aktualnej wiedzy medycznej i zasad
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego' (dalej: Ekspertyza)
stworzonej przez czotowych przedstawicieli §wiata nauki w zakresie
medycyny laboratoryjnej, pod redakcjg bytego i akfualnego
konsultanta krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej. Za
WW. opracowaniem nalezy zatem przyjqé, ze ,,Autoryzacja wyniku
badania laboratoryjnego stanowi proces weryfikacyjny przebiegu
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Jest to pisemne potwierdzenie,
ze okreslony wynik uzyskany zostat po wtasciwie przeprowadzonej
ocenie jakosci i wartosci diagnostycznej badania. Autoryzacja moze
by¢ rozszerzona o laboratoryjng interpretacje wyniku badania, za
ktérg odpowiada osoba autoryzujgca wynik badania. Autoryzacija
nie jest wiec tylko formalnym ztozeniem podpisu na wyniku badania

'Tres¢ dokumentu: https://kidl.org.pl/get-file/12423_ekspertyza-www.pdf [dostep: 01.12.2022]



laboratoryjnego. Stanowi bowiem jednoczesdnie proces weryfikacyjny

przebiegu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j |(...)".

W toku prac nad projektem ustawy o medycynie laboratoryjnej

przedstawiane byty argumenty o dopuszczalnosci i preferowaniu

zdalnej autoryzacji wyniku. Elektronizacja szeroko rozumianej ochrony

zdrowia postepowata w niebezpiecznym kierunku elektronizacii

procesu autoryzacji. Cze$¢ srodowiska medycznego upatrywata

w tym mozliwo$¢ przyspieszenia dziatan diagnostycznych w dobie

epidemii SARS-CoV-2. Autorzy ww. Ekspertyzy wyjaénili jednak, ze

,Diagnosta dokonujgcy zdalnej autoryzacii:

1.

Nie ma mozliwosci kontrolowania pracy analizatora - nie widzi alarmdw
zgtaszanych przez analizator, nie moze wprowadzi¢ dziatah napraw-
czychinastepnie skonfrolowac jego pracy przed przystgpieniem do dal-
szej pracy. Nie ma mozliwosci naprawy usterek w kontakcie z serwisem.
W przypadku analizatoréw hematologicznych brak widocznych
flag (takich jak podejrzenie obecnosci kombrek nowotworowych,
limfocytdw atypowych itd.) i czesto réwniez brak widocznego
rozktadu Diff na wyniku morfologii, mimo zaawansowanych sys-
temdw informatycznych, zmniejsza mozliwosci diagnosty do wy-
brania prébek koniecznych do wykonania rozmmazu manualnego.
Brak mozliwosci zauwazenia patologicznych wynikdw wystepujqg-
cych w serii (np. zmniejszonych wartosci wynikéw biochemicznych)
- diagnosta autoryzujgcy zdalnie nie wie czy wyniki, ktére otrzy-
muje byty wstawione do analizatora w tym samym czasie. Co gor-
sza czesto wyniki do jakich ma wglad sg patologiczne (prawidtowe
sq autoryzowane automatycznie, ze wzgledu na ich duzqg liczbe
i obcigzenie jednej osoby) 2. Ekspertyza jednoznacznie wykazata
catkowity brak zasadnosci wprowadzania zdalnej autoryzaciji wy-
nikdw badan oraz nakreslita najpowazniejsze ryzyka z przyjecia
takiego rozwigzania legislacyjnego.

2 Ekspertyza z dnia 16 czerwca 2020 w przedmiocie (nie)dopuszczalnosci wykonywania zdalnej

autoryzacji wynikdw badan laboratoryjinych w swietle aktualnej wiedzy medycznej i zasad
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego

1
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Komentowany przepis immanentnie wigze sie z art. 13 ust. 1 i nast.
Ustawy, ktéry nadaje Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych
uprawnienie do kontroli i oceny wykonywania czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego, o czym mowa
bedzie ponizej.

Art. 4. Osobg uprawniong do samodzielnego wykonywania czynno-
sci medycyny laboratoryjnej w laboratorium jest:

1) diagnosta laboratoryjny;

2) lekarz posiadajgcy prawo wykonywania zawodu oraz spe-
cjalizacje | lub Il stopnia w dziedzinie analityki lub w dziedzinie
mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub lekarz
posiadajgcy specijalizacje Il stopnia w dziedzinie mikrobiologii
i serologii, lub lekarz posiadajgcy tytut specjalisty w dziedzinie dia-
gnostyki laboratoryjnej lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej.

KOMENTARZ

W toku prac nad ustawg o medycynie laboratoryjnej ogromne
emocje budzit przepis okreslajgcy uprawnienie do samodziel-
nego wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej. Stowem
kluczcowym w komentowanym przepisie jest owa ,samodziel-
nos¢”. Oznacza to, ze wytgcznie osoby, o ktérych mowa w prze-
pisie, mogg wykonywad samodzielnie, to jest bez niczyjego nad-
zoru wszelkie czynnosci medycyny laboratoryjnej zdefiniowane
w art. 3u.m.l. Oczywistyminaturalnym jest, ze osobq takg jest diagno-
sta laboratoryjny, jako podmiot dedykowany do ich wykonywania.

Ustawodawca umocowat do samodzielnego wykonywania czyn-
nosci medycyny laboratoryjnej takze lekarzy posiadajgcych prawo
wykonywania zawodu oraz specjalizacje | lub Il stopnia w dziedzinie:

— analityki,

— mikrobiologii,

— diagnostyki laboratoryjnej,



lub lekarzy posiadajgcych specjalizacje Il stopnia w dziedzinie:
— mikrobiologii i serologii,

lub lekarzy posiadajgcych tytut specjalisty w dziedzinie:
— diagnostyki laboratoryjnej lub w mikrobiologii lekarskiej.

Art. 5. 1. Osobg uprawniong do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej w laboratorium jest rowniez osoba, ktéra:
1. posiada tytut zawodowy technika analityki medycznej lub
2. posiada tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku ana-
lityka medyczna, lub
3. ukonczyta jednolite studia magisterskie lub studia pierwszego
i drugiego stopnia w zakresie:
a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii
medycznej i uzyskata tytut zawodowy magisira lub
b) biotechnologii lub biotechnologii medycznej i uzyskata tytut
zawodowy magistra lub magisira inzyniera.

2. Osobaq, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1 lub 2, wykonuje:
1. samodzielnie czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktérych
mowa w art. 3 pkt 1i2;
2. pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego czynnosci, o ktérych
mowa w art. 3 pkt 3.

3. Osoba, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3, wykonuje czynnosci medy-

cyny laboratoryjnej:

1. pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego lub

2. samodzielnie po uzyskaniu tytutu specjalisty w dziedzinie mi-
krobiologii, toksykologii lub medycznej genetyki molekular-
nej na podstawie ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwa-
niv tytutu specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297), w zakresie uzy-
skanej specjalizacii.

13
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4. Osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu lekarza w cza-
sie redlizacji programu specjalizacji lub innych form ksztat-
cenia podyplomowego, odbywanych na podstawie ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
(Dz. U. z 2022 r. poz. 1731 i 1733), wykonuje czynnosci medycy-
ny laboratoryjnej w laboratorium pod nadzorem oséb, o ktérych
mowa w art. 4.

5. Osoby uprawnione, o ktérych mowa w ust. 1i art. 4, mogqg wyko-
nywa¢ okreslone zabiegi i czynnosci polegajgce na pobraniv od
pacjenta materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Kra-
jowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, zwanej dalej , Krajowqg
Radq”, okresli, w drodze rozporzgdzenia, wykaz zabiegow i czyn-
nosci, o ktérych mowa w ust. 5, oraz oséb uprawnionych do ich
wykonywania, uwzgledniajgc bezpieczenstwo zdrowotne pa-
cjenta oraz pofrzebe zapewnienia odpowiedniej jakosci badan
laboratoryjnych.

KOMENTARZ

Art. 5 komentowanej ustawy umocowuje do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej réwniez inne osoby, jednak katalog
0s6b wymienionych w tym artykule jest ograniczony rzeczowo,
za§ uprawnienia sq $cisSle przypisane do konkretnego stopnia
wyksztatcenia. Warto zwréci¢ uwage na fakt, ze to diagnosta
laboratoryjny dedykowany jest w pierwszej kolejnosci zaréwno jako
osoba wykonujgca czynnosci medycyny laboratoryjnej, jak i osoba
sprawujgca nadzér nad wykonywaniem czynnosSci medycyny
laboratoryjnej nad niesamodzielnymi pracownikami medycznego
laboratorium diagnostycznego.

Osoby, ktére posiadajqg tytut zawodowy technika analityki medycznej
lub posiadajg tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku
analityka medyczna wykonujg samodzielnie badania laboratoryjne



materiatu biologicznego oraz dziatania zmierzajgce do ustalenia
zgodnosci tkankowej. Oceny jakoscii wartosci diagnostycznej badan
laboratoryjnych i dziatan zmierzajgcych do ustalenia zgodnosci
tkankowej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikdw
badan laboratoryjnych osoby te mogqg wykonywac jedynie pod
nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

Odrebng grupqg oséb sg osoby, ktére ukonczyty jednolite studia

magisterskie lub studia pierwszego i drugiego stopnia w zakresie:

a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii
medycznej i uzyskaty tytut zawodowy magistra lub

b) biotechnologii lub biotechnologii medycznej i uzyskaty tytut
zawodowy magistra lub magistra inzyniera.

Ustawodawca zdecydowat, ze osoby te wykonujg czynnosci
medycyny laboratoryjnej pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.
Samodzielnie wykonywa¢ mogg czynnosci medycyny laboratoryjnej
dopiero po uzyskaniu tytutu specjalisty w dziedzinie mikrobiologii,
foksykologii lub medycznej genetyce molekularnej na podstawie
ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty
w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2021 r. poz. 1297), jednakze jedynie w zakresie uzyskanej
specjalizacji.

Osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu lekarza w trakcie
realizacji programu specjalizacji lub innych form ksztatcenia
podyplomowego wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej
w laboratorium pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego lub
lekarza, o ktérym mowa w art. 4 pkt 2 u.m.|.

Powyzsze wskazuje jednoznacznie, ze to diagnosta laboratoryjny,
jako osoba dedykowana do pracy w medycznym laboratorium
diagnostycznym jest zawodem domysinie wskazywanym przez
ustawodawce do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjne;.

15
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Coistotne, ustawodawca jednoznacznie wskazat, ze osoby, o ktérych
mowa w ust. 1iart. 4, mogqg wykonywac okreslone zabiegii czynnosci
polegajgce na pobraniu od pacjenta materiatu biologicznego do
badan laboratoryjnych, zas szczegdtowy zakres tych czynnosci okresli
minister zdrowia po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych.

Wynika z tego, ze:

— pobieranie materiatu biologicznego nie jest wykonywaniem
czynno$ci medycyny laboratoryjnej, gdyz czynnosci te nie sg wy-
mienione w art. 3 u.m.l., jest za fo wykonywaniem zawodu dia-
gnosty laboratoryjnego (vide art. 6 ust. 2 pkt 2 u.m.l.),

— pobieranie materiatu biologicznego jest uprawnieniem oséb
wskazanych w dyspozycji przepisu,

— zakres, jak i przyporzgdkowanie oséb do wykonywania poszcze-
gdlnych czynnosci ma przede wszystkim na celu zapewnienie
jakosci badan laboratoryjnych, z uwagi na doniostqg role fazy
przedanalityczne.

Art. 6. 1. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na
wykonywaniu czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium.

2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego uwaza sie takze:

1) prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w uczelniach prowadzg-
cych studia na kierunku analityka medyczna oraz badan nauko-
wych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych i nauk
o zdrowiu;

2) pobieranie od pacjenta materiatu biologicznego do badan labo-
ratoryjnych;

3) zatrudnienie w podmiocie leczniczym na stanowisku administra-
cyjnym, na kiérym wykonuje sie czynnosci zwigzane z przygo-
towywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad udzielaniem
swiadczen zdrowotnych;



4) zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych w rozumie-
niv art. 14 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z péin. zm.?) lub urzedach te podmioty obstugu-
jacych, w ramach ktérego wykonuje sie czynnosci zwigzane
z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad
vdzielaniem swiadczen opieki zdrowotnej;

5) zatrudnienie w urzedach obstugujgcych organy administra-
cji publicznej, ktérych zakres dziatania obejmuje nadzér nad
czynnosciami medycyny laboratoryjnej;

6) sprawowanie funkciji z wyboru w organach samorzqdu dia-
gnostow laboratoryjnych lub wykonywanie pracy na rzecz
tego samorzqdu, w zakresie realizacji jego zadan;

7) petnienie funkcji kierownika laboratorium;

8) wydawanie opinii i orzeczen z zakresu medycyny laboratoryj-
nej dla organdéw scigania lub wymiaru sprawiedliwosci;

9) wykonywanie czynnosci medycyny laboratoryjnej zgodnie ze
standardami organizacyjnymi POCT;

10) uczestniczenie w czynnosciach zwigzanych z udzielaniem akredy-
tacji oraz przyznawaniem certyfikatow i notyfikacii laboratoriom.

KOMENTARZ
Co do zasady, wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego po-
lega na wykonywaniu czynnosci medycyny laboratoryjnej w labora-
torium. Definicje czynnosci medycyny laboratoryjnejwprowadza art. 3
u.m.l. Laboratorium zdefiniowane jest w art. 2 pkt 1 u.m.l. Co niezmier-
nie istotne, nie tylko wykonywanie czynnosci medycyny laboratoryjnej
w laboratorium ustawodawca uznat za wykonywanie zawodu dia-
gnosty laboratoryjnego. Ustawodawca zdecydowat sie wprowadzié
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szeroki wybdr mozliwosci wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-

nego. Warto pamietac, ze wykonywaniem zawodu w $wietle ustawy

o0 medycynie laboratoryjnej jest takze:

prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w uczelniach
prowadzqgcych studia na kierunku analityka medyczna oraz
badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu;

pobieranie od pacjenta materiatu biologicznego do badan
laboratoryjnych;

zatrudnienie w podmiocie leczniczym na stanowisku
administracyjnym, na ktérym wykonuje sie czynno$cizwigzane
z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad
udzielaniem $wiadczen zdrowotnych;

zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania
sSwiadczen opieki zdrowotnej ze srodkdw publicznych lub
urzedach te podmioty obstugujgcych, w ramach ktérego
wykonuje sie czynnosci zwigzane z przygotowywaniem,
organizowaniem lub nadzorem nad udzielaniem $wiadczen
opieki zdrowotne;j;

zatrudnienie w urzedach obstugujgcych organy administracji
publicznej, ktérych zakres dziatania obejmuje nadzér nad
czynnosciami medycyny laboratoryjnej. W grupie tej mogqg
znalez¢ sie miedzy innymi organy aktualnie procedowanego
projektu ustawy o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne
oraz niektérych innych ustaw;

sprawowanie funkcji z wyboru w organach samorzgdu
diagnostéw laboratoryjnych lub wykonywanie pracy narzecz
tego samorzgdu, w zakresie realizacji jego zadan,

petnienie funkcji kierownika laboratorium;

wydawanie opiniii orzeczen z zakresu medycyny laboratoryj-
nej dla organdw scigania lub wymiaru sprawiedliwosci;



— wykonywanie czynnosci medycyny laboratoryjnej zgodnie
ze standardami organizacyjnymi POCT (o czym szerzej przy
art. 7u.m.L);

— uczestniczenie w czynno$ciach zwigzanych z udzielaniem
akredytacji oraz przyznawaniem certyfikatow i notyfikaciji
laboratoriom.

Art. 7. 1. POCT redlizuje sie z zachowaniem standardéw organizacyj-
nych.

2. Standardy organizacyjne POCT obejmujg organizacje i nadzér
nad ich wykonaniem, kwalifikacje oséb uprawnionych do ich wy-
konania i autoryzacji oraz wykaz POCT.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Kra-
jowej Rady, okresli, w drodze rozporzqdzenia, standardy organi-
zacyjne POCT, kierujqc sie potrzebq zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjentéw, a takze rodzajem i miejscem prowadzo-
nej dziatalnosci oraz zakresem udzielanych swiadczen zdrowot-
nych i potrzebq zapewnienia odpowiedniej jakosci badan.

KOMENTARZ

Dtugo oczekiwanym novum jest uregulowanie na poziomie
ustawowym kwestii POCT, czyli point-of-care testing. Ta niezwykle
szybko rozwijajgca sie gatgz badan doczekata sie zardwno
ustawowej definicji w art. 2 pkt 6 u.m.l., jak tez ustawowej gwarancji
standarddéw obejmujgcych organizacje i nadzér nad wykonywaniem
POCT. Wprowadzenie takiego rozwigzania wreszcie ujednolici
sposdb wykonywania tego rodzaju badan, jak i usankcjonuje na
gruncie ustawy oraz rozporzgdzenia funkcjonowanie zespotdw POCT,
regulowanych dotychczas wewnetrznymi aktami poszczegdinych
podmiotdw leczniczych.
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Art. 8. Wykonywanie czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej
jest wykonywaniem dziatalnosci leczniczej.

KOMENTARZ

Ustawa definiuje wprost wykonywanie czynnosci z zakresu medycyny
laboratoryjnej jako wykonywanie dziatalnoscileczniczej. Nalezy mie¢
zatem $wiadomoseé nastepstw ztego ptyngeych. Komentowany przepis
wprost odnosi sie do ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (t.). Dz. U.z22022r. poz. 633, 655, 974, 1079). Powyzsze pozostaje
spdjne m.in. z regulacjq zawartg w art. 2 ust. 1 komentowanej u.m.|.
stanowigcych, ze laboratorium jest zaktadem leczniczym podmiotu
leczniczego lub jednostkg organizacyjng zaktadu leczniczego
podmiotu leczniczego, instytutu badawczego albo uczelnimedyczne;.
Art. 2 ust. 1 pkt 14 u.d.l. stanowi zas$, ze zaktad leczniczy to zespdt
sktadnikdw majgtkowych, za pomocq ktdrego podmiot leczniczy
wykonuje okreslony rodzaj dziatalnosci leczniczej. Zgodnie z ustawq
o diagnostyce laboratoryjnej dziatalno$¢ lecznicza polega na
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych.

Trzeba mie¢ na wzgledzie odrebnosci niektérych aspektéw udzie-
lania konkretnych $wiadczenh zdrowotnych. Szczegdlnie ma to zna-
czenie w aspektach postepujgcej informatyzacii dziatalnosci lecz-
niczej. O ile nikogo nie dziwi juz zdalne wystawienie recepty, nawet
po udzieleniu teleporady, to nie mozna dopuszczac zdalnej autory-
zacji wynikéw badan laboratoryjnych, z przyczyn wskazanych m.in.
w przywotanej Ekspertyzie. Przy interpretacji przepisdw nie mozna
zatem pomija¢ odrebnosciiistoty poszczegdlnych dziatan w ramach
prowadzonej dziatalnosci leczniczej.



Art. 9. 1. Podmiot wykonujagcy dziatalnos¢ leczniczqg w zakresie
czynnosci medycyny laboratoryjnej oraz uczelnia, ktéra prowadzi
laboratorium, posiadajg pomieszczenia i urzgdzenia niezbedne do
zakresu wykonywanych badan laboratoryjnych oraz zatrudniajg
personel i kierownika laboratorium, zgodnie z wymaganiami okreslo-
nymi w przepisach wydanych na podstawie ust. 2.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowiaq, po zasiegnieciu opinii Krajowej
Rady, okresli, w drodze rozporzqdzenia, szczegétowe wymagania,
jakim powinno odpowiada¢ laboratorium, w tym warunki sanitarne
pomieszczen i urzgdzen niezbednych do zakresu wykonywanych
badan laboratoryjnych oraz kwadlifikacje personelu i kierownika
laboratorium, kierujgc sie potrzebq zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjentow.

KOMENTARZ
Art. 9 ust. 1 komentowanej ustawy wprowadza jasne i przejrzyste za-
sady organizacji podmiotdw wykonujgcych czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej. Uchwalony przepis ustawowy nie tylko wskazuje na
konieczno$¢ posiadania pomieszczen i urzgdzeh niezbednych do za-
kresu wykonywanych badan laboratoryjnych, ale nakazuje rowniez
zatrudnianie personelu i kierownika laboratorium wytgcznie zgod-
nie z wymaganiami okre$lonymi w ustawie. Norma kompetencyjna
dla ministra zdrowia, w szczegdlnosci w potgczeniu z dyspozycjqg
art. 10 ust. T u.m.l., o czym szerzej ponizej, daje podstawe do uciecia
wielu patologii organizacyjnych w dotychczasowym funkcjonowaniu
niektorych medycznych laboratoriéw diagnostycznych. W oczekiwa-
niu na rozporzgdzenia wykonawcze w tej materii warto wskazaé, ze
w praktyce funkcjonowania laboratoridw zdarzaty sie bowiem i takie,
ktdre nie miaty dostepu do biezgcejwody, stqd tezrozporzgdzenie wy-
konawcze winno obejmowac nie tylko wytyczne odzwierciedlajace
specyfike funkcjonowania laboratoriéw jako podmiotdw leczniczych,
ale takze odniesienie do podstawowych i niezbednych wymogow
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sanitarnych kierujgc sie nie tylko potrzebqg zapewnienia bezpieczen-
stwa zdrowotnego pacjentéw, ale rowniez samego personelu labo-
ratorium. Pamieta¢ nalezy, ze ustawa o medycynie laboratoryjnej
rozszerza definicje medycznego laboraftorium diagnostycznego o ze-
spo6t sktadnikdw majgtkowych, za pomocaq ktérego diagnosta labora-
toryjny wykonuje indywidualng praktyke diagnosty laboratoryjnego
albo grupowq praktyke diagnostéw laboratoryjnych. Taka forma
dziatania przez diagnostow laboratoryjnych nie byta znana ustawie
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (1.j. Dz.U. z 2022 r.
poz. 2162 ze zm.). Szczegdlnie zatem istotne jest, aby minister wtasciwy
do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, okreslit w drodze rozporzgdzenia w sposdb dalece
przemyslany, szczegdtowe wymagania, jakim powinno odpowiadad
laboratorium.

Art. 10. 1. Kierownikiem laboratorium moze by¢ osoba, o ktérej mowa
w art. 4, posiadajgca tytut specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie
specjalizacji zgodnej z profilem laboratorium, zatrudniona na pod-
stawie umowy o prace w petnym wymiarze czasu pracy.

2. Laboratorium stosuje standardy jakosci w zakresie wykonywania
badan laboratoryjnych.

3. Standardy jakosci, o ktérych mowa w ust. 2, obejmuja:

1) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium proce-
dury zlecania badania laboratoryjnego oraz udostepniania jej
zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie sie z tq pro-
cedurq;

2) okreslenie zasad pobierania materiatu biologicznego do badan
laboratoryjnych;



3) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium proce-
dury transportu materiatu do badan laboratoryjnych oraz udo-
stepnianie jej zZleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie
sie z tymi procedurami;

4) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium proce-
dury przyjmowania, rejestrowania i laboratoryjnego oznakowa-
nia materiatu do badan laboratoryjnych i zZlecenia na badanie
laboratoryjne;

5) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium pro-
cedury przechowywania materiatu do badania laboratoryjne-
go dla wszystkich rodzajow wykonywanych badan, okreslajg-
ce warunki i maksymalny czas przechowywania materiatu do
badan laboratoryjnych od momentu jego pozyskania do wyko-
nania badania oraz po wykonaniv badania, z uwzglednieniem
w szczegolnosci aktualnej wiedzy medycznej;

6) prowadzenie przez laboratorium statej wewnetrznej konfroli ja-
kosci badan laboratoryjnych, zgodnie z opartqg na dowodach
nauvkowych wiedzq, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
kontrolnych dla wszystkich rodzajéow badan wykonywanych
w laboratorium;

7) opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium pro-
cedury wydawania sprawozdan z badan laboratoryjnych, ze
szczegoinym uwzglednieniem informaciji o wynikach znajdujg-
cych sie w zakresie wartosci krytycznych.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajowej
Rady, okresli, w drodze rozporzqdzenia, szczegotowe standardy ja-
kosci dla laboratoriow, kierujgc sie potrzebq zapewnienia odpo-
wiedniego poziomu i jakosci czynnosci medycyny laboratoryjne;j.
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KOMENTARZ

Przyczyng zmiany omawianego przepisu byty liczne patologie w za-
kresie zatrudniania kierownikdw medycznych laboratoridw diagno-
stycznych. W ustawie o diagnostyce laboratoryjnej kierownik labora-
torium, pomimo swej doniostej roli w prawidtowym funkcjonowaniu
catego procesu diagnostycznego, byt dalece zapomniany. Warto
wspomniec, ze wymaog posiadania tytutu specjalisty zgodnego z pro-
filem laboratorium nie wynikat z samej ustawy, ale z§ 6 Rozporzgdze-
nia Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jokim powinno odpowia-
da¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz.U. 2004 Nr 43, poz.
408 ze zm.), wydanego na podstawie art. 17 ust. 3 tejze ustawy. Prze-
suniecie wymogdw, obowigzkdw i uprawnieh co do osoby i funkciji
kierownika laboratorium wydaije sie krokiem w dobrg strone.

W toku wizytacji przeprowadzanych przez Zespdt Wizytatordw Kra-
jowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych wykrywano szereg pato-
logii spowodowanych brakiem odpowiednich regulacji prawnych.
Skrajnym przypadkiem byto stwierdzenie zatrudnienia jednego kie-
rownika w niemal dziesieciu laboratoriach rébwnolegle. W tak skraj-
nych przypadkach rola kierownika laboratorium pozostawata czysto
iluzoryczna. Nie mégt on sprawowac de facto zadnejkontrolii analizy
dziatania laboratorium. W skrajnych i patologicznych przypadkach
kierownik mogt by¢ zatem jedynie figurantem, ktérego zatrudnienie
byto spetnieniem wymogu prawnego. Ustawa o medycynie labora-
toryjnej, w art. 21 (szerzej patrz: komentarz do tego artykutu) wprowa-
dzaiprecyzuje katalog obowigzkdw kierownika laboratorium. Szeroki
zakres czynnosci i odpowiedzialnosci kierownika w petni uzasadnia
obowigzek zatrudnienia go w petnym wymiarze czasu pracy. Oczy-
wiscie petny wymiar czasu pracy odnosi sie do jednego miejsca. Nie
jest dopuszczalne, aby kierownik byt zatrudniony w pieciu miejscach
na 0,2 etatu. Powyzsze wynika zardwno z tresci redakcji przepisu, jak
i oceny skutkdw regulacji projektu ustawy, ktére traktowaé mozna



jako wyktadnie autentyczng omawianego przepisu, wskazujgcego
na intencje projektodawcy.

Ustawodawca zdecydowat finalnie, ze kierownik laboratorium
ma by¢ zatrudniony na podstawie umowy o prace. W toku prac
legislacyjnych rozwazane byty rézne formy i postulaty w tej materii.
Réwniez w $rodowisku diagnostéw laboratoryjnych nie byto
jednomyslnosci co do ostatecznego brzmienia tej regulacii. Finalnie
ustawodawca wybrat opcje zatrudnienia w oparciu o umowe
o prace, jako opcji najbardziej sformalizowanej i gwarantujgcej
nie tylko najmocniejsze organizacyjne zwigzanie kierownika
z laboratorium, ale tez najwiekszg ochrone stosunku zatrudnienia
kierownika laboratorium. Kierownik zatrudniony na podstawie umowy
prace dysponuje bowiem wszelkimi uprawnieniami pracowniczymi,
co pozwoli mu wykonywad swoje obowiqzki w sposdb rzetelny, bez
obaw o naciski np. w zakresie pomijania procedur.

Przepis odnosi sie do ,kierownika laboratorium”, a zatem, odnoszgc
sie do definicji z art. 2 pkt 1 lit. a u.m.l., zaréwno do kierownika:
- zaktadu leczniczego, jego jednostki lub komorki organizacyjnej,
— jednostki organizacyjnej uczelni albo instytutu badawczego
niebedgcego podmiotem leczniczym,
— indywidualnej lub grupowej praktyki diagnosty laboratoryj-
nego, rozumianej jako zespobt sktadnikdw majgtkowych, za po-
mocq ktérego diagnosta laboratoryjny wykonuje te praktyke.

Warto wskazad, ze juz na gruncie dotychczasowych przepisdw
zardwno minister wtasciwy do spraw zdrowia, jak i Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych stali na stanowisku, ze osoba petnigca
obowigzki kierownika medycznego laboratorium diagnostycznego
musi spetniac ustawowe kryteria bez wzgledu na to, czy wskazywana
jest jako ,,p.0."” kierownika laboratorium, zastepcy kierownika czy
w jakikolwiek inny sposdéb. Zaréwno Krajowa Rada, oraz minister
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zdrowia stali jak dotgd na stanowisku, ze liczy sie czynnik funkcjonalny
i merytoryczny, a zatem to czy dana osoba faktycznie wykonuje
funkcje kierownicze i organizacyjne w laboratorium. W celu
unikniecia obchodzenia przepisdéw zasadnym wydaje sie utrzymanie
dotychczasowej wyktadni na gruncie nowo uchwalonych przepisow.

Laboratorium stosuje standardy jakosci w zakresie wykonywania
badan laboratoryjnych, ktére w szczegdtach okresli minister wtasciwy
do spraw zdrowia po opinii Krajowej Rady, kierujgc sie potrzebg
zapewnienia odpowiedniego poziomu i jakosci czynno$ci medycyny
laboratoryjne;j.



Zasady i warunki wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego

Art. 11. 1. Diagnostq laboratoryjnym jest osoba, ktéra:

1) rozpoczeta po roku akademickim 2018/2019 studia przygotowu-
jace do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, pro-
wadzone zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 68
ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyiszym i nauce (Dz. U. 2 2022 r. poz. 574, z p6zn. zm.?), i uzyskata
tytut zawodowy magistra lub

2) ukonczyta w Rzeczypospolitej Polskiej jednolite studia magister-
skie na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryj-
na i uzyskata tytut zawodowy magistra, lub

3) do dnia 31 grudnia 2028 r. ukonczyta jednolite studia magister-
skie lub studia pierwszego i drugiego stopnia na kierunku biologia,
biotechnologia, chemiq, farmacja lub weterynaria i uzyskata tytut
zawodowy magistra lub rownorzedny oraz ukonczyta ksztatcenie
podyplomowe w zakresie analityki medycznej w uczelni, ktéra
prowadzi studia na kierunku andlityka medyczna, potwierdzone
egzaminem, lub

4) do dnia 31 grudnia 2028 r. ukonczyta jednolite studia magisterskie
lub studia pierwszego i drugiego stopnia na kierunku biologia, bio-
technologia, chemia, farmacja lub weterynaria i uzyskata tytut za-
wodowy magistra lub réwnorzedny i rozpoczeta szkolenie specjali-
zacyjne w dziedzinie analityki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej,
mikrobiologii lub toksykologii, z zastrzezeniem ust. 2, lub
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5) posiada dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo czton-
kowskie, uznany w Rzeczypospolitej Polskiej za rownowaziny z dy-
plomem uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Polskiej, potwierdzajg-
cym tytut zawodowy magistra na kierunku analityka medyczna
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. - Prawo o szkol-
nictwie wyzszym i nauce, lub

6) posiada kwadlifikacje do wykonywania zawodu diagnosty labora-
toryjnego uznane w Rzeczypospolitej Polskiej przez Krajowqg Rade
na podstawie przepisow ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o za-
sadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w pan-
stwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1646
oraz z 2022r. poz. 1616), lub

7) posiada kwadlifikacje uzyskane przed dniem 1 stycznia 2021 r.
w Zjednoczonym Krélestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej,
zwanym dalej ,Zjednoczonym Krélestwem”, uznane w Rzeczypo-
spolitej Polskiej przez Krajowq Rade na podstawie przepisoéw usta-
wy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach vznawania kwalifikacji
zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europej-
skiej, lub

8) uzyskata w Rzeczypospolitej Polskiej tytut zawodowy licencjata
na kierunku analityka medyczna, a nastepnie ukonczyta studia
drugiego stopnia i uzyskata tytut zawodowy magistra na kierunku
analityka medyczng;

9) posiada peing zdolnosé do czynnosci prawnych;

10) daje dotychczasowym zachowaniem rekojmie prawidtowego
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz przestrze-
gania zasad etyki zawodowej, o ktérych mowa w art. 22;

11) korzysta z petni praw publicznych;



12) nie byta prawomochnie skazana za umysine przestepstwo scigane
z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe;

13) posiada stan zdrowia pozwalajgcy na wykonywanie zawodu
diagnosty laboratoryjnego;

14) zostata wpisana do rejestru diagnostow laboratoryjnych, zwane-
go dalej ,rejestrem diagnostéw”, oraz ofrzymata prawo wykony-
wania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

15) posiada znajomos¢ jezyka polskiego w mowie i pismie w zakre-
sie koniecznym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego.

2. Osobaq, ktéra ukonczyta studia i uzyskata tytut zawodowy magi-
stra lub rownorzedny oraz rozpoczela szkolenie specjalizacyjne
w dziedzinie analityki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej, mi-
krobiologii lub toksykologii, w terminie okreslonym w ust. 1 pkt 4,
uzyskuje kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty labora-
toryjnego, jezeli ukonczy to szkolenie specjalizacyjne i uzyska tytut
specijalisty.

3. Obowiqzek, o kiérym mowa w ust. 1 pkt 15, uwaza sie za spetnio-
ny, jezeli osoba, o ktérej mowa w art. 69 ust. 1, ukonczyta studia,
o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3, w jezyku polskim lub uzyskata
swiadectwo dojrzatosci po zdaniu egzaminu dojrzatosci w jezyku
polskim albo uzyskata inny dokument potwierdzajgcy znajomosé
jezyka polskiego w mowie i piSmie w zakresie koniecznym do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w szczegdlnosci gdy znajomos¢ jezyka
polskiego jest potwierdzona ztozeniem z wynikiem pozytywnym
egzaminu zorganizowanego i przeprowadzonego przez Krajowq
Rade.
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4. Krajowa Rada dokonuje oceny dokumentow potwierdzajgcych
znajomos¢é jezyka polskiego, biorgc pod uwage zakres znajomo-
sci jezyka polskiego w mowie i pismie konieczny do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego, okreslony w przepisach wy-
danych na podstawie ust. 7.

5. Oplate za egzamin, o kiérym mowa w ust. 3, wnosi osoba zdajqgca,
a wplywy z tego tytutu stanowiq przychéd Krajowej Rady. Wysokosé
oplaty nie moze by¢ wyisza niz 30% przecietnego miesiecznego wy-
nagrodzenia w sektorze przedsiebiorstiw bez wyptat nagréd z zysku
za ubiegly rok, ogtaszanego w roku poprzedzajgcym rok, w ktorym
whioskodawca wnosi optate za egzamin, w drodze obwieszczenia,
przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedo-
wym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

6. Itozenie z wynikiem pozytywnym egzaminu, o kiérym mowa
w ust. 3, potwierdza zaswiadczenie wydane przez Krajowq Rade.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzgdzenia:

1) zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie i pismie konieczny
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego,

2) sposob przeprowadzania i potwierdzania ztozenia z wynikiem po-
zytywnym egzaminu, o ktérym mowa w ust. 3, oraz wzor zaswiad-
czenia, o ktérym mowa w ust. 6,

3) wysokosé optaty, o ktérej mowa w ust. 5

- uwzgledniajgc zakres uprawnien zawodowych okreslonych
w art. 6, prawidiowe przygotowanie i przebieg egzaminu oraz koszty
jego przeprowadzenia.

KOMENTARZ
Analize art. 11 u.m.l. zaczq¢ nalezy de facto od przytoczenia art. 155
ust. 112, w ktdrych wskazano wprost, ze diagnosta laboratoryjny, ktéry
uzyskat prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego



na podstawie przepisdw dotychczasowych, zachowuje swoje
uprawnienia. Analogiczne rozwigzanie ustawodawca przewidziat
dla oséb, ktére na podstawie przepisdéw dotychczasowych byty
uprawnione do wykonywania okreslonych czynnosci diagnostyki
laboratoryjne;j.

Dla nowych kandydatéw na diagnostéw laboratoryjnych ustawo-
dawca wskazat kilka mozliwych drog, jednak w ust. 1 pkt 1-2 komen-
fowanego przepisu wskazat studia przygotowujgce do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz jednolite studia magisterskie
na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna. Usta-
wodawca dopuscit rowniez w pkt. 8 ust. 1 § 11 u.m.l. odbycie dwu-
stopniowych studiéw na kierunku analityka medyczna.

Ustawodawca dopuscit do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego takze inne grupy oséb, w tym:

— osoby, ktére do dnia 31 grudnia 2028 r. ukohczyty jednolite
studia magisterskie lub studia pierwszego i drugiego stopnia
na kierunku biologia, biotechnologia, chemia, farmacja
lub weterynaria i uzyskaty tytut zawodowy magistra lub
rownorzedny pod warunkiem, ze dodatkowo ukohczyty
ksztatcenie podyplomowe w zakresie analityki medycznej,
ale tylko w takiej uczelni, ktéra prowadzi studia na kierunku
analityka medyczna. Studia podyplomowe muszg byé
potwierdzone egzaminem, za$ studia podyplomowe muszqg
by¢ prowadzone zgodnie z zatwierdzonymi standardami
nauczania;

— osoby, ktdére do dnia 31 grudnia 2028 r. ukohczyty jednolite
studia magisterskie lub studia pierwszego i drugiego stopnia
na kierunku biologia, biotechnologia, chemia, farmacja lub
weterynaria i uzyskaty tytut zawodowy magistra lub rowno-
rzedny oraz rozpoczety szkolenie specjalizacyjne w dziedzinie
analityki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej, mikrobiologii
lub toksykologii — jednak w tym przypadku kwalifikacje do
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wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego uzyskajqg
dopiero, jezeli ukonczg powyzsze szkolenie specjalizacyjne
i uzyskajqg tytut specjalisty.

Oczywistym jest rbwniez wskazanie przez ustawodawce, ze diagno-
stg laboratoryjnym bedzie osoba, ktéra posiada odpowiednie kwa-
lifikacje, uznane na podstawie:

— ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym
inauce,

— ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwa-
lifikacji zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich
Unii Europejskie;.

Bez wzgledu na ww. przestanki, kazda osoba, ktdéra chce wykonywad
zawdd diagnosty laboratoryjnego musi spetniac jeszcze tqcznie
ponizsze przestanki:

— posiadac petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych,

— dawac¢ dotychczasowym zachowaniem rekojmie prawidto-
wego wykonywania zawodu oraz przestrzegania zasad etyki
zawodowej,

— korzystac z petni praw publicznych,

— nie by¢ prawomocnie skazanym za umyslne przestepstwo $ci-
gane z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo
skarbowe,

— posiadac stan zdrowia pozwalajgcy na wykonywanie zawodu,

— zosta¢ wpisanym do rejestru diagnostéw laboratoryjnych,

— otrzymac prawo wykonywania zawodu diagnosty labora-
toryjnego (ktdre juz niebawem bedzie wydawane w formie
karty poliweglanowej),

— posiadac¢ znajomos¢ jezyka polskiego w mowie i piSmie
w zakresie koniecznym do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego.



Co istotne, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych posiada
uprawnienie do oceny dokumentéw potwierdzajgcych znajomosce
jezyka polskiego, a nawet do przeprowadzenia stosownego
egzaminu w tej materii. W sytuacji coraz wiekszych migracji,
w tym przede wszystkim migracji ekonomicznych, niezbednym jest
zapewnienie bezpieczenstwa pacjentdw na najwyzszym poziomie
m.in. poprzez eliminacje mozliwych bteddw komunikacyjnych. Na
podstawie dotychczasowych przepiséw (vide art. 9 ust. 3 u.d.l.)
dokumentem wystarczajgcym do potwierdzenia znajomosci jezyka
byto o$wiadczenie kandydata.

Art. 12. 1. Osobaq, ktéra posiada prawo wykonywania zawodu dia-
gnosty laboratoryjnego, ma prawo postugiwaé sie tytutem zawodo-
wym , diagnosta laboratoryjny”.

2. Tytut zawodowy ,diagnosta laboratoryjny” podlega ochronie
prawne;j.

3. Ustanawia sie dzien 27 maja Dniem Diagnosty Laboratoryjnego.

KOMENTARZ
Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jest cisle re-
glamentowane przez panstwo. Jest to zawdd zaufania publicznego
i jako taki, dostep do niego musi podlegac szczegdtowym regulacjom
prawnym, ale takze sam tytut musi podlegacd szczegdinej ochronie.
Nalezy mie¢ na wzgledzie, ze tytut ten moze byc¢ stosowany wytgcznie
w odniesieniu do osoby, ktéra posiada konkretne i szczegdtowe kwali-
fikacje precyzyjnie wskazane w przepisach powszechnie obowigzuja-
cego prawa. W celu unikniecia patologii stosowania tego tytutu przez
osoby nieuprawnione niezbedna jest daleko idgca ochrona prawna.
Art. 142 ust. 3 u.m.l. wprowadza sankcje nieuprawnionego postugi-
wania sie tytutem diagnosty laboratoryjnego w postaci mozliwosci
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natozenia grzywny. Ochrony tytutu diagnosty laboratoryjnego mozna
réwniez szukac¢ na gruncie art. 61 do wykazu skrotow.

Ustawodawca uhonorowat diagnostéw laboratoryjnych ustanawia-
jac dzien 27 maja Dniem Diagnosty Laboratoryjnego. Data ta zostata
wybrana nieprzypadkowo, gdyz 27 maja 1961 roku Heinrich J. Mat-
thaei i Marshall Warren Nirenberg odkryli tajemnice kodu genetycz-
nego, co stanowito podwaline pod dalszy rozwdj tej gatezi medycyny.

Art. 13. 1. Krajowa Rada jest uprawniona do kontroli i oceny wykony-
wania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste labora-
toryjnego.

2. Kontfrola i ocena, o kiérej mowa w ust. 1, jest przeprowadzana
w formie wizytaciji.

3. Wizytacje przeprowadzajg wybrani i upowaznieni przez Krajowq
Rade diagnosci laboratoryjni, zwani dalej ,,wizytatorami”.

4. Wizytatorzy majq prawo do podejmowania czynnosci wizytacyj-
nych, o ktérych mowa w ust. 5, wylgcznie w zakresie objetym
przedmiotem wizytaciji.

5. Wizytatorzy po okazaniu imiennego upowaznienia majq prawo do:

1) wglgdu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych
w ustawie z dnia é listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzecz-
niku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2022 r. poz. 1876) w sposob unie-
mozliwiajqcy identyfikacje pacjenta w zakresie niezbednym do
przeprowadzenia wizytacji;

2) udziatu w wykonywanych czynnosciach medycyny laborato-
ryinej;

3) zqdania ustnych i pisemnych wyjasnien zwigzanych z wykony-
waniem czynnosci medycyny laboratoryjnej;



4) wykonywania innych niezbednych czynnosci, w tym utrwalania
obrazv i dzwieku za pomocg urzqdzen technicznych z zacho-
waniem ochrony wizerunku osob postronnych, koniecznych do
oceny prawidtowosci wykonywanych czynnosci medycyny la-
boratoryjnej.

é. Zarejestrowany obraz i dzwiek, o kiorym mowa w ust. 5 pkt 4,
podlega archiwizaciji przez okres 3 miesiecy od dnia powstania
zapisu. Wizytatorzy oraz inne osoby przeprowadzajgce wizytacje
uzyskujg dostep do zarchiwizowanych materiatow w zakresie re-
alizaciji ich ustawowych zadan po otrzymaniu upowaznienia wy-
danego przez administratora danych, ktérym jest Krajowa Rada.

7. 1 przeprowadzonej wizytacji sporzgdza sie wystgpienie powizyta-
cyjne, ktére zawiera:

1) imie (imiona) i nazwisko wizytowanego diagnosty laboratoryjne-
go oraz imie (imiona) i nazwisko kierownika laboratorium oraz
adres laboratorium;

2) date rozpoczecia i zakonczenia czynnosci wizytacyjnych;
3) imie (imiona) i nazwisko wizytatora;
4) opis stanu faktycznego;

5) opis stwierdzonych nieprawidtowosci albo informacje o braku
zastrzezen z wizytaciji;

6) wnioski i ewentualne zalecenia powizytacyjne dotyczgce usu-
niecia stwierdzonych nieprawidtowosci;

7) informacje o sposobie realizacji wnioskéw i zalecen powizyta-
cyjnych;

8) date i miejsce sporzgdzenia wystgpienia powizytacyjnego.

8. Wystgpienie powizytacyjne sporzqdza sie w frzech egzemplarzach.
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9. Wizytatorzy, w terminie 30 dni od dnia przeprowadzenia wizytacii,
przekazujg w formie pisemnej egzemplarz wystgpienia powizy-
tacyjnego wizytowanemu diagnoscie laboratoryjnemu oraz kie-
rownikowi laboratorium, w ktérym diagnosta wykonuje czynnosci
medycyny laboratoryjnej.

KOMENTARZ
Art. 13 komentowanej ustawy daje Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych narzgdzie do kontrolii oceny wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez diagnostéw laboratoryjnych. Tym
narzedziem jest wizytacja. Wizytacja jest przeprowadzana przez
wizytatordw, 1j. osoby wybrane sposréd diagnostéw laboratoryjnych
i upowaznione przez Krajowqg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych.
Wizytatorzy dziatajg na podstawie wyboru oraz upowaznienia
imajg prawo do podejmowania czynnosci wizytacyjnych, wytgcznie
w zakresie objetym przedmiotem danej wizytacji. Uprawnienie do
przeprowadzenia wizytacji stanowi forme nadzoru samorzgdu nad
jego cztonkami oraz gwarancje nalezytej jakosci wykonywania
czynnoscimedycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego.

Procedura wizytacyjna powinna zaczynac sie od okazania imien-
nego upowaznienia do konftroli. Legitymowanie sie prawidtowym
upowaznieniem umozliwia wizytatorom wykonywanie ustawowych
uprawnien, ktére obejmujaq:

1) wglgd do dokumentacji medycznej na zasadach okre$lonych
w ustawie z dnia é listopada 2008 r. o prawach pacjentai Rzeczniku
Praw Pacjenta w sposdb uniemozliwiajgcy identyfikacje pacjenta
w zakresie niezbednym do przeprowadzenia wizytacji;

2) udziat w wykonywanych czynnosciach medycyny laboratoryjnej;

3) zadanie ustnych i pisemnych wyjasnien zwigzanych z wykonywa-
niem czynnosci medycyny laboratoryjne;j;

4) wykonywanie innych niezbednych czynnosci, w tym utrwalania ob-
razu i dzwieku za pomocg urzgdzen technicznych z zachowaniem



ochrony wizerunku oséb postronnych, koniecznych do oceny pra-
widtowosci wykonywanych czynno$ci medycyny laboratoryjnej.

Nalezy zauwazyé, ze podobnie jak na gruncie ustawy z dnia
27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz.U. z 2022 r.
poz. 2162) przedstawione uprawnienia nie stanowiqg w rozumie-
niu Scistym katalogu zamknietego. W poprzednim stanie prawnym
fj. w art. 13 ust. 2 u.d.l. ustawodawca postuzyt sie sformutowaniem
+W szczegdlnosci” przy wprowadzeniu do wyliczenia, co oznaczato,
ze katalog czynnosci nie byt wyczerpujgcy. W komentowanej ustawie
natomiast art. 13 ust. 5 pkt 4 zaczyna sie od sformutowania ,wykony-
wanie innych niezbednych czynnosci, w tym”, co réwniez wskazuje,
ze zamiarem ustawodawcy byto zagwarantowanie pewnej elastycz-
nosci w zakresie doboru metod i dziatan wizytatordw, a utrwalanie
obrazu i dzwieku za pomocg urzgdzen technicznych jest tylko przy-
ktadem dopuszczalnego prawem dziatania. Nalezy jednak mieé na
uwadze, ze kazdorazowo czynnosci spoza katalogu wymienionego
wprost w przepisie, wykonywane przez wizytatordw, powinny by¢ po
pierwsze niezbedne, a po drugie konieczne do oceny prawidtowosci
wykonywanych czynnosci medycyny laboratoryjne;.

Komentowany przepis zaktada, ze jezeli w ramach wizytacji doszto
do zarejestrowania obrazu i dzwieku podlegajg one wdwczas
archiwizacji przez okres 3 miesiecy od dnia powstania zapisu,
a wizytatorzy oraz inne osoby przeprowadzajgce wizytacje uzyskujg
dostep do zarchiwizowanych materiatdw w zakresie realizacji
ich ustawowych zadah po uprzednim otrzymaniu upowaznienia
wydanego przez administratora danych 1j. Krajowqg Rade Diagnostow
Laboratoryjnych.

Nalezy takze zauwazyé, ze przepisy komentowanej ustawy wzmac-
niajg range orazrole wizytaciji, a takze samych wizytatoréw, bowiem
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zgodnie z art. 142 ust. 2 kazdy kto osobie uprawnionej do przepro-
wadzenia kontroli i oceny wykonywania czynnosci medycyny labo-
ratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego udaremnia lub utrudnia
wykonywanie czynnosci kontrolnych, podlega karze grzywny. Po-
stepowanie w sprawie odpowiedzialnosci osoby utrudniajgcej czy
udaremniajgcej toczy¢ sie bedzie wedtug przepiséw ustawy z dnia
24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postepowania w sprawach o wykrocze-
nia (Dz. U.z2022r. poz. 1124).

Ust. 2 komentowanego przepisu wskazuje, ze z przeprowadzonej wi-
zytacji sporzgdza sie wystgpienie powizytacyjne w frzech egzem-
plarzach, ktére zawiera elementy okreslone w art. 13 ust. 7 ustawy.
Wystgpienie powizytacyjne sporzgdzane jest w terminie do 30 dni od
dnia przeprowadzenia wizytacji i przekazywane w formie pisemnej
wizytowanemu diagnoscie laboratoryjnemu oraz kierownikowi la-
boratorium, w ktérym diagnosta ten wykonuje czynnosci medycyny
laboratoryjnej. Nalezy uznac, ze termin 30-dniowy ma charakter
instrukcyjny.

Art. 14. 1. Wystqgpienie powizytacyjne, o kiéorym mowa w art. 13 ust. 7,
podpisujg wizytatorzy, wizytowany diagnosta laboratoryjny oraz kie-
rownik laboratorium, w ktérym diagnosta wykonuje czynnosci medy-
cyny laboratoryjnej.

2. W przypadku niemoznosci lub odmowy podpisania wystgpienia
powizytacyjnego przez wizytowanego diagnoste laboratoryjnego
lub kierownika laboratorium, w ktérym diagnosta wykonuje czyn-
nosci medycyny laboratoryjnej, wizytatorzy umieszczajq o tym in-
formacje w tresci wystgpienia powizytacyjnego.



3. Wizytowany diagnosta laboratoryjny lub kierownik laboratorium,
w ktérym diagnosta wykonuje czynnosci medycyny laboratoryj-
nej, w terminie 10 dni od dnia ofrzymania wystgpienia powizyta-
cyjnego, mogqg wnies¢ pisemnie umotywowane zastrzezenia co
do tresci wystgpienia powizytacyjnego. Wizytatorzy sq obowigzani
przedstawi¢ na pismie stanowisko wobec wniesionych zastrzezen,
w tym wyjasni¢, ktére zastrzezenia sq zasadne, w terminie 14 dni
od dnia ofrzymania zastrzezen.

4. W przypadku przyjecia zastrzezen w catosci albo w czesci wizy-
tatorzy sporzqdzajq uzupetnienie wystgpienia powizytacyjnego,
ktére przekazujg wizytowanemu diagnoscie laboratoryjnemu oraz
kierownikowi laboratorium, w ktérym diagnosta wykonuje czynno-
sci medycyny laboratoryjnej, niezwtocznie po ofrzymaniv zastrze-
zen co do tresci wystgpienia powizytacyjnego.

5. W przypadku braku zastrzezen co do fresci wystgpienia powizy-
tacyjnego kierownik laboratorium, w ktérym diagnosta wykonuje
czynnosci medycyny laboratoryjnej, niezwtocznie zwraca wizyta-
torowi podpisane wystgpienie powizytacyjne, nie pézniej jednak
niz w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania.

KOMENTARZ

Art. 14 komentowanej ustawy stanowi swoistg kontynuacije proce-
dury wizytacyjnej opisane] w art. 13. Po otrzymaniu wystgpienia
powizytacyjnego wizytowany diagnosta laboratoryjny oraz kierownik
laboratorium, w ktérym ten diagnosta wykonuje czynno$ci medycyny
laboratoryjnej sktadajg swdj podpis pod wystgpieniem powizytacyj-
nym. Brak ztozenia podpisu nie niweczy skutkdw samej wizytacii, a je-
dynie w przypadku niemoznoscilub odmowy podpisania wystgpienia
powizytacyjnego przez odpowiednio diagnoste laboratoryjnego lub
kierownika laboratorium, wizytatorzy umieszczajg o tym informacije
w tre$ci wystgpienia powizytacyjnego.
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Wizytowany diagnosta laboratoryjny lub kierownik laboratorium,
w ktérym diagnosta wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej,
w terminie 10 dni od dnia ofrzymania wystgpienia powizytacyjnego,
mogg whnies¢ pisemnie umotywowane zastrzezenia co do tresci wy-
stgpienia powizytacyjnego, a wizytatorzy sg obowigzani przedstawic
na pismie swoje stanowisko wobec wniesionych zastrzezen, w tym
wyjasni¢, ktére zastrzezenia sq zasadne, w terminie 14 dni od dnia
ich otrzymania. Jesli po analizie przez wizytatordw zastrzezeh dojdzie
do przyjecia zastrzezenh w catosci albo w czesci wizytatorzy sporzg-
dzajg uzupetnienie wystgpienia powizytacyjnego, ktdre przekazujqg
zardwno wizytowanemu diagnoscie laboratoryjnemu, jak i kierowni-
kowilaboratorium. W przypadku braku zastrzezeh co do tresci wystqg-
pienia powizytacyjnego kierownik laboratorium, w ktérym diagnosta
wykonuje czynno$ci medycyny laboratoryjnej, niezwtocznie zwraca
wizytatorowi podpisane wystgpienie powizytacyjne, nie pdzniej jed-
nak niz w terminie 14 dni od dnia jego ofrzymania. Tak opisana pro-
cedura stanowi model zastosowany dla oceny poprawnosci wyko-
nywania czynno$ci medycyny laboratoryjne;.

Art. 15. 1. Wizytowany diagnosta laboratoryjny ma obowigzek usu-
niecia wskazanych we wnioskach lub w zaleceniach powizytacyj-
nych nieprawidlowosci, zwigzanych z wykonywaniem czynnosci
medycyny laboratoryjnej, w terminach wyznaczonych w wystgpie-
niv powizytacyjnym. Terminy wskazane w wystgpieniu powizyta-
cyjnym ulegajq zawieszeniu do czasu przedstawienia stanowiska,
o ktérym w art. 14 ust. 3 zdanie drugie.

2. Diagnosta laboratoryjny przekazuje wizytatorom informacje o spo-
sobie redalizacji wnioskoéw i zalecen powizytacyjnych, o ktorej
mowa w art. 13 ust. 7 pkt 7, w terminach wyznaczonych w wystqg-
pieniu powizytacyjnym.



KOMENTARZ

Art. 15 komentowanej ustawy to przepis, ktéry opisuje konsekwencije
wizytacji i zobowigzuje wizytowanego diagnoste laboratoryjnego
do usuniecia wskazanych we wnioskach lub w zaleceniach powi-
zytacyjnych nieprawidtowosci w terminach, ktére zostaty wskazane
w wystgpieniu powizytacyjnym. To wazna regulacja, bowiem wska-
zuje ona na konkretny rezultat ujawnienia nieprawidtowosci przez
wizytatorow. W przypadku wniesienia pisesmnych umotywowanych
zastrzezen co do tresci wystgpienia powizytacyjnego terminy na usu-
niecie nieprawidtowosci ulegajq zawieszeniu do czasu przedstawie-
nia stanowiska co do wniesionych zastrzezen, co stanowi konsekwen-
cje ztozenia zastrzezen jako swoistego srodka zaskarzenia.

Art. 16. Jezeli w wyniku wizytacji wizytatorzy stwierdzili, ze diagno-
sta laboratoryjny postepuje niezgodnie z zasadami etyki zawodo-
wej lub doszto do ewentualnego zawinionego naruszenia przepisow
o wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego lub przepisow
o czynnosciach medycyny laboratoryjnej, informujg Krajowq Rade,
ktéra powiadamia o tym fakcie Rzecznika Odpowiedzialnosci Za-
wodowej, zwany dalej ,,Rzecznikiem”.

KOMENTARZ

Art. 16 komentowanej ustawy wskazuje na konsekwencje stwierdze-
nia przez wizytatordw w wyniku wizytaciji, ze diagnosta laboratoryjny
postepuje niezgodnie z zasadami etyki zawodowej lub doszto do
ewentualnego zawinionego naruszenia przepisdw o wykonywaniu
zawodu diagnosty laboratoryjnego lub przepisdw o czynnosciach
medycyny laboratoryjnej. W takim przypadku wizytatorzy informujg
o tych okoliczno$ciach Krajowqg Rade, ktéra powiadamia o tym fak-
cie Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej, ktdry jest uprawniony
do wszczecia postepowania w sprawie.
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Art. 17. 1. W przypadku niewykonywania czynnosci medycyny labo-
ratoryjnej przez okres dtuzszy niz 5 lat tgcznie w okresie ostatnich 6 lat
osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu diagnosty labora-
toryjnego przed podjeciem czynnosci medycyny laboratoryjnej ma
obowiqzek zawiadomienia o zamiarze wykonywania czynnosci me-
dycyny laboratoryjnej Krajowej Rady i odbycia przeszkolenia.

2. Osobaq, ktora ukonczyta studia na kierunku andlityka medyczna
lub medycyna laboratoryjna i w okresie 5 lat od dnia ukonczenia
tych studiow nie ztozyta wniosku o przyznanie prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego, przed uzyskaniem tego prawa
wykonywania zawodu jest obowigzana do odbycia przeszkolenia

KOMENTARZ
Oczywistym jest, ze z przyczyn losowych diagnosta laboratoryjny
moze miel przerwe w wykonywaniu czynnosci medycyny la-
boratoryjnej. Przyczyny zdrowoine, osobiste, zyciowe powodujg
niejednokrotnie zmiany na gruncie zawodowym. Ustawodawca do-
puszczat taki stan rzeczy réwniez pod rzgdami ustawy o diagnostyce
laboratoryjne;j.

Z uwagi na ogromny postep w medycynie, zdobyta wiedza fraci na
aktualnosci, a zatem po dtuzszej przerwie w wykonywaniu czynnosci
medycyny laboratoryjnej trzeba sprawdzi¢ aktualno$¢ wiedzy
iumiejetnosci diagnosty. Jest to oczywiscie spdjne z prymatem dobra
pacjenta i obowigzkiem aktualizowania wiedzy (szerzej o tym m.in.
w komentarzu do art. 22 u.m.l.).

W stanie prawnym wykreowanym na podstawie ustawy o medycynie
laboratoryjnej w przypadku niewykonywania czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej przez okres dtuzszy niz 5 lat tgcznie w okresie ostatnich
6 lat osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu diagnosty labo-
ratoryjnego przed podjeciem czynnosci medycyny laboratoryjnej ma



obowigzek zawiadomienia o zamiarze wykonywania czynnosci medy-
cyny laboratoryjnej Krajowej Rady i odbycia przeszkolenia.

Nierzadko zdarzaty sie sytuacje, w ktdrych absolwent po ukohczeniu
studiéw nie sktadat odrazu wniosku o przyznanie prawa wykonywania
zawodu. W takiej sytuaciji osoba, ktdéra ukohczyta studia na kierunku
analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna i w okresie 5 lat
od dnia ukonczenia tych studidw nie ztozyta wniosku o przyznanie
prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, przed
uzyskaniem tego prawa wykonywania zawodu jest obowigzana do
odbycia przeszkolenia.

Art. 18. 1. Przeszkolenie, o ktérym mowa w art. 17 ust. 1 albo 2, frwa
6 miesiecy i jest realizowane na podstawie programu przeszkolenia
w laboratorium odpowiadajgcym w wymiarze petnemu wymiarowi
czasu pracy oraz polega na udzielaniv swiadczen zdrowotnych pod
nadzorem diagnosty laboratoryjnego posiadajgcego co najmniej
5-letnie doswiadczenie zawodowe.

2. Krajowa Rada opracowuje i aktualizuje program przeszkolenia,
o ktéorym mowa w art. 17 ust. 11i 2, zgodnie z postepem wiedzy, nie
rzadziej jednak niz raz na 5 lat.

3. Krajowa Rada na wniosek osoby, o ktérej mowa w art. 17 ust. 1 albo
2 wskazuje laboratorium, w ktorym odbedzie ona przeszkolenie.

4. Szczegotowe warunki odbywania przeszkolenia okresla umowa
zawarta przez osobe, o ktérej mowa w art. 17 ust. 1 albo 2, z kie-
rownikiem laboratorium, w ktérym jest realizowane przeszkolenie.

5. W okresie ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu
epidemii osoby, o ktérych mowaw art. 17 ust. 1i2, sq zwolnione z obo-
wigzku odbycia przeszkolenia, pod warunkiem ze przez pierwsze
3 miesigce wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego vdziela-
ja swiadczen zdrowotnych pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.
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KOMENTARZ

Z uwagi na fakt, ze zawdd diagnosty laboratoryjnego to nie tylko
zawdd medyczny, ale i zawdd zaufania publicznego przeszko-
lenie musi mie¢ charakter sformalizowany i w sposéb kompletny
sprawdzaé aktualnos¢ wiedzy. Przeszkolenie, o ktérym mowa trwa
6 miesiecy i jest realizowane na podstawie programu przeszkolenia
w laboratorium odpowiadajgcym w wymiarze petnemu wymiarowi
czasu pracy oraz polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych pod
nadzorem diagnosty laboratoryjnego posiadajgcego co najmniegj
5-letnie doswiadczenie zawodowe.

Co istotne, cho¢ ustawa o medycynie laboratoryjnej dopuszcza
rébzne grupy zawodowe do pracy w medycznym laboratorium
diagnostycznym, to wtasdnie diagnoste laboratoryjnego wskazuje
jako osobe wtasciwg i odpowiednig do nadzoru przeszkolenia.
Ustawodawca powierzyt Krajowej Radzie opracowanie i aktualizacje
programu przeszkolenia nie rzadziej nizraz na 5 lat.

Szczegdtowe warunki odbywania przeszkolenia okre$la umowa
zawarta przez osobe powracajgcg do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej z kierownikiem laboratorium, w ktérym jest
realizowane przeszkolenie.

Ustawodawca zdecydowat sie przenie$¢ regulacije ,postcovidowe”
do nowej ustawy i utrzymat dyspozycje dotychczasowego art. 14
ust. 1a u.d.l., wprowadzong do porzgdku prawnego ustawqg z dnia
27 listopada 2020 r. o zmianie niektdrych ustaw w celu zapewnienia
w okresie ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epi-
demii kadr medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 2401 ze zm.). Zgodnie z tym
przepisem w okresie ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo
stanu epidemii osoby powracajgce do wykonywania czynnosci medy-
cyny laboratoryjnej sg zwolnione z obowigzku odbycia przeszkolenia



pod warunkiem, ze przez pierwsze 3 miesigce wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego udzielajg $wiadczen zdrowotnych pod
nadzorem diagnosty laboratoryjnego. Regulacja ta, bedqgca regulo-
cjg o charakterze nadzwyczajnym, dla swego bytu wymaga formal-
nego ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego albo stanu epidemii,
przy czym przepis nie wskazuje konkretnejjednostki chorobowejlezgcej
U podstaw ogtoszenia takiego stanu.

Art. 19. 1. W przypadku gdy Krajowa Rada stwierdzi, ze istnieje vza-
sadnione podejrzenie niezdolnosci diagnosty laboratoryjnego do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograniczenia
w wykonywaniu okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej
przez diagnoste laboratoryjnego ze wzgledu na jego stan zdrowia,
powoluje komisje ztozonq z lekarzy specjalistow z odpowiednich
dziedzin medycyny. Komisja wyddaje orzeczenie o niezdolnosci dia-
gnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu diagnosty labora-
toryjnego albo ograniczenia w wykonywaniu okreslonych czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego.

2. Diagnosta laboratoryjny ma obowiqzek stawienia sie przed komi-
sja, o ktorej mowa w ust. 1, i poddania sie niezbednym badaniom.

3. Krajowa Rada, na podstawie orzeczenia komisji, o ktérej mowa
w ust. 1, o niezdolnosci diagnosty laboratoryjnego do wykonywa-
nia zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograniczeniv w wy-
konywaniu okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez
diagnoste laboratoryjnego, podejmuje uchwate o zawieszeniu
prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres
frwania niezdolnosci albo uchwate o ograniczeniv wykonywania
okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego na okres frwania niezdolnosci.
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4. Krajowa Rada podejmuje uchwate o zawieszeniu prawa wykony-
wania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo uchwate o ograni-
czeniu wykonywania okreslonych czynnosci medycyny laborato-
ryjnej przez diagnoste laboratoryjnego do czasu zakonczenia po-
stepowania przed komisjq, o ktorej mowa w ust. 1, w przypadku:

1) odmowy przez diagnoste laboratoryjnego stawienia sie przed
komisjq;

2) uchylania sie przez diagnoste laboratoryjnego od wykonania
niezbednych badan, o ktérych mowa w ust. 2;

3) stwierdzenia przez komisje, w drodze orzeczenia, ze dalsze
wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego albo okre-
slonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego grozi niebezpieczenstwem dla pacjentow.

5. Diagnosta laboratoryjny, w stosunku do ktérego podjeto uchwate,
o ktérej mowa w ust. 3 albo 4, moze wystgpi¢ do Krajowej Rady
o uchylenie uchwaly, jezeli ustang przyczyny zawieszenia diagno-
sty laboratoryjnego w prawie wykonywania zawodu lub ograni-
czenia w wykonywaniu okreslonych czynnosci medycyny labora-
toryjnej przez diagnoste laboratoryjnego, nie wczesniej jednak niz
po uplywie 6 miesiecy od dnia podjecia uchwaty przez Krajowq
Rade.

6. Postepowanie w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1-5, jest poufne.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajo-
wej Rady, okresli, w drodze rozporzgdzenia, sktad komisji, o kto-
rej mowa w ust. 1, oraz tryb jej dziatania, a takze tryb orzekania
o stanie zdrowia diagnosty laboratoryjnego, majgc na uwadze ko-
niecznos¢ prawidiowego wykonywania zawodu przez diagnoste
laboratoryjnego, zapewnienie sprawnego dziatania komisji oraz
prawidiowego wydawania przez komisje orzeczen.



KOMENTARZ

Art. 19 u.m.l. reguluje niezwykle istotng kwestie, pominietqg uprzed-
nio na gruncie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej. Przypadki zdro-
wotne, jak i losowe czestokro¢ uniemozliwiajg z przyczyn obiektyw-
nych wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego. Okolicznosci
takie Krajowa Rada moze poznac np. w ramach dziatan Zespotu Wi-
zytatorow. Gdy Krajowa Rada stwierdzi, ze istnieje uzasadnione po-
dejrzenie niezdolnosci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograniczenia w wykonywa-
niu okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego ze wzgledu na jego stan zdrowia, powotuje komisje
ztozongq z lekarzy specjalistow z odpowiednich dziedzin medycyny.

Komisja ta wydaje orzeczenie o niezdolno$ci diagnosty laborato-
ryinego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo
ograniczenia w wykonywaniu okre§lonych czynnosci medycyny la-
boratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego.

Krajowa Rada, na podstawie ww. orzeczenia komisji, podejmuje
uchwate o zawieszeniu prawa wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego na okres trwania niezdolnosci albo uchwate o ogra-
niczeniu wykonywania okre$lonych czynnosci medycyny laboratoryj-
nej przez diagnoste laboratoryjnego na okres trwania niezdolnosci.

Krajowa Rada uzyskata réwniez kompetencje do stosowanie de
facto srodka zabezpieczajgcego w postaci podjecia uchwaty o za-
wieszeniu prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
albo uchwaty o ograniczeniu wykonywania okreslonych czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego do czasu
zakohczenia postepowania przed komisjg, w sytuacji gdy

- diagnosta odmawia stawienia sie przed komisjq,

— diagnosta uchyla sie od wykonania niezbednych badan,
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— komisja stwierdzi w drodze orzeczenia, ze dalsze wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego albo okreSlonych czynno-
scimedycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego
grozi niebezpieczehstwem dla pacjentdow.

Oczywiscie diagnosta laboratoryjny, w stosunku do ktérego podjeto
uchwate o zawieszeniu lub ograniczeniu wykonywania okre$lonych
czynno$ci medycyny laboratoryjnej moze wystgpi¢ do Krajowej
Rady o uchylenie uchwaty, jezeli ustang stwierdzone przyczyny jej
wydania. Wniosek taki mozna jednak ztozy¢ nie wczesniej jednak
niz po uptywie é miesiecy od dnia podjecia uchwaty przez Krajowg
Rade.

Art. 20. 1. Od uchwat w sprawach, o ktérych mowa w art. 19 ust. 3i 4,
art. 69 ust. 2i art. 74 ust. 1, przystuguje osobie, kitorej uchwata doty-
czy, wniosek o ponowne rozpoznanie sprawy przez Krajowq Rade.
Do uchwalt tych stosuje sie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960r.
- Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2022 r. poz. 2000
i 2185) dotyczqgce decyzji administracyjnych.

2. Na uchwatly Krajowej Rady, o ktérych mowa w art. 19 ust. 3i 4,
art. 69 ust. 2i art. 74 ust. 1, lub uchwaly podjete w nastepstwie wnio-
sku o ponowne rozpoznanie sprawy przystuguje skarga do sqdu
administracyjnego.

KOMENTARZ

W sytuacji podjecia uchwaty w frybie przewidzianym w art. 192 u.m.l.
przystuguje osobie, ktdérej uchwata dotyczy, wniosek o ponowne
rozpoznanie sprawy przez Krajowg Rade. Co istotne, ustawodawca
wskazat, ze do uchwat tych stosuje sie przepisy k.p.a. dotyczgce
decyzji administracyjnych. Ustawodawca wskazat rowniez wprost,
ze na uchwaty Krajowej Rady, o ktérych mowa powyzej przystuguje
skarga do sgdu administracyjnego, sktadana w trybie p.p.s.q.



Obowigzki kierownika laboratorium oraz
obowiazki i prawa diagnosty laboratoryjnego

Art. 21. Do obowiqzkéw kierownika laboratorium nalezy:

1) nadzér nad wykonywanymi czynnosciami medycyny laborato-
ryjnej;

2) organizacja pracy w laboratorium, zgodnie z uprawnieniami per-
sonelu do wykonywania poszczegélnych czynnosci medycyny
laboratoryjnej;

3) nadzér nad przetwarzang dokumentacjg medyczng zwigzanqg
z wykonanymi badaniami laboratoryjnymi;

4) nadzér nad zapewnieniem odpowiedniej jakosci badan labora-
toryjnych;

5) zapewnienie przesitrzegania przez podmioty wspoétpracujgce z la-
boratorium procedur w nim obowigzujgcych;

6) prowadzenie ewidencji personelu zatrudnionego w laboratorium;

7) zapewnienie stalej wewnetrznej oraz zewnetrznej kontroli jakosci
badan oraz dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem kontroli;

8) organizowanie i prowadzenie szkolen dla personelu zatrudnione-
go w laboratorium;

9) prowadzenie stalego nadzoru i monitorowanie przebiegu, prawi-
dtowosci i skutecznosci stosowanych metod i procedur diagno-
stycznych, sposobu prowadzenia dokumentaciji badan laborato-
ryjnych, czasu frwania badan, jakosci stosowanych odczynnikow,
sposobu rozwigzywania zaistniatych probleméw technicznych
i diagnostycznych.
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KOMENTARZ
Wskazany przepis expressis verbis® wylicza liste zamknietq obowiqz-
kéw kierownika laboratorium. Jest to regulacja nowa w stosunku
do uregulowan ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, ktéra nie za-
wierata podobnej regulacji prawnej. Art. 6 ust. 2 pkt 7 u.m.l. jasno
wskazuje, ze za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
uwaza sie petnienie funkcji kierownika laboratorium. Art. 9 ust. T u.m.l.
przesqdza o tym, ze podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg w za-
kresie czynnosci medycyny laboratoryjnej oraz uczelnia, ktéra pro-
wadzi laboratorium ma obowigzek zatrudniac¢ personel i kierownika
laboratorium, zgodnie z wymaganiami okreslonymi w przepisach
wykonawczych do ww. ustawy. Zgodnie z delegacjqg ustawowq wy-
nikajgcq z art. 9 ust. 2 u.m.l. minister wtasciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu opinii Krajowej Rady okresli, w drodze rozporzgdzenia,
szczegdtowe wymagania, jakim powinno odpowiadacd laborato-
rium, w tym warunki sanitarne pomieszczen i urzgdzenh niezbednych
do zakresu wykonywanych badan laboratoryjnych oraz kwalifikacje
personelu i kierownika laboratorium, kierujgc sie potrzebqg zapew-
nienia bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentdéw. W odrdznieniu od
uregulowan ustawy o diagnostyce laboratoryjnej przepisy ustawy
o medycynie laboratoryjnej expressis verbis wskazujg w art. 10
ust. 1, iz kierownikiem laboratorium moze by¢ wytgcznie osoba,
uprawniona do samodzielnego wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej w laboratorium posiadajgca tytut specjalisty w co
najmniej jednej dziedzinie specjalizacji zgodnej z profilem laborato-
rium, zatrudniona na podstawie umowy o prace w petnym wymiarze
czasu pracy. Wskazane rozwigzanie ustawowe nalezy ocenié pozy-
tywnie, gdyz zapewnia ono optymalne dziatanie medycznego la-
boratorium diagnostycznego, co lezy w interesie catego spoteczen-
stwa. Nalezy zwrdci¢ uwage, iz optymalne dziatanie medycznych
laboratoriéw diagnostycznych w sposéb bezposredni przetozy sie na
bezpieczenhstwo i wiarygodnos$é wynikdw badan, a w konsekwencji
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na jako$¢ udzielanych Swiadczen, jak réwniez przyniesie wymierne
korzysci finansowe. Wérdéd wymienionych w art. 21 pkt 1-9 u.m.l. obo-
wigzkdéw kierownika medycznego laboratorium diagnostycznego
kluczowe znaczenie majqg jego obowigzki nadzorcze przejawiajgce
sie w sprawowaniu nadzoru nad: wykonywanymi czynnos$ciami
medycyny laboratoryjnej (pkt 1), przetwarzang dokumentacjg me-
dyczng zwigzang z wykonanymi badaniami laboratoryjnymi (pkt 3),
zapewnieniem odpowiedniej jakosci badan laboratoryjnych (pkt 4),
prowadzeniem statego nadzoru i monitorowaniem przebiegu, prawi-
dtowoscii skutecznosci stosowanych metod i procedur diagnostycz-
nych, sposobu prowadzenia dokumentacji badan laboratoryjnych,
czasu trwania badan, jakosci stosowanych odczynnikdw, sposobu
rozwigzywania zaistniatych problemdw technicznych i diagnostycz-
nych (pkt 9). Nadzér wymieniony w tre$ci ww. przepisdw oznacza
sprawdzanie czy osoba nadzorowana prawidtowo wywiqzuje sie
z obowigzkdw (w tym wypadku czy prawidtowo wykonuje czynnosci
medycyny laboratoryjnej w laboratorium).

Istotnym zadaniem kierownika laboratorium jest zapewnienie spraw-
nej organizacji pracy w laboratorium, zgodnie z uprawnieniami per-
sonelu do wykonywania poszczegdlnych czynnoéci medycyny la-
boratoryjnej. Kierownik laboratorium powinien posiada¢ odpowied-
nie predyspozycje zawodowe oraz osobowosciowe umozliwiajgce
sprawne zarzgdzanie powierzonymi mu zasobamiludzkimi. Kierownik
laboratorium jest odpowiedzialny za prowadzenie ewidenciji perso-
nelu zatrudnionego w laboratorium oraz za organizowanie i prowa-
dzenie szkolenh dla personelu zatrudnionego w laboratorium.
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Art. 22. Diagnosta laboratoryjny wykonuje zawéd z nalezytq staran-
nosciq, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z wykorzystaniem
wskazan aktualnej wiedzy medyczne;j.

KOMENTARZ

Nalezy zwrdci¢ uwage, iz podobna do komentowanej regulacja
prawna znajdowata sie w art. 21 u.d.l. Zgodnie z poprzedniqg regula-
cjqg prawng diagnosta laboratoryjny byt obowigzany do postepowa-
nia zgodnego ze wskazaniami wiedzy zawodowej, z zasadami etyki
zawodowej oraz z nalezytq starannosciq. W aktualnym stanie praw-
nym diagnosta laboratoryjny wykonuje zawdd z nalezytqg staranno-
$cig, zgodnie z zasadami etyki zawodowej oraz z wykorzystaniem
wskazanh aktualnej wiedzy medycznej. Poréwnujgc tre$¢ poprzedniej
i obecnej regulacji prawnej stwierdzi¢ nalezy, iz obecne brzmienie
komentowanego przepisu znacznie doskonalej definiuje istote wy-
konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w medycznym la-
boratorium diagnostycznym. Z treSci komentowanego przepisu wy-
nika triada skumulowanych obowigzkdw diagnosty laboratoryjnego,
o ktérej kazdy diagnosta laboratoryjny musi ciggle pamietac wy-
konujgc swoj zawdd w medycznym laboratorium diagnostycznym.
Obowigzki diagnosty laboratoryjnego zwigzane z wykonywaniem
zawodu diagnosty laboratoryjnego to obowigzek dochowania na-
lezytej starannosci podczas wykonywania czynnosci medycyny la-
boratoryjnej, obowigzek przestrzegania zasad etyki zawodowej oraz
obowiqgzek wykorzystania wskazanh aktualnej wiedzy medycznej.

Diagnosta laboratoryjny ma obowigzek wykonywania zawodu z na-
lezytg starannosciq. Ustawa o medycynie laboratoryjnej nie okresla,
na czym zachowanie nalezytej starannosci ma polegac. Ustawa
o medycynie laboratoryjnej, w odréznieniu od poprzedniej ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej, w art. 2 definiuje kluczowe pojeciaistotne
z punktu widzenia wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego



z nalezytg starannosciqg. Sq to zdefiniowane w art. 2 u.m.l. nastepujgce

pojecia:

— laboratoryjna interpretacja wyniku badania laboratoryjnego -
zbiér komentarzy i informacji umieszczanych przez osobe upraw-
niong do samodzielnego wykonywania czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3, na wyniku badania
laboratoryjnego;

— medycyna laboratoryjna — dziedzine medycyny, ktérej zadaniem
jest okredlanie sktadu i parametréw biologicznych, chemicznych
i fizycznych materiatéw biologicznych;

— wynik badania laboratoryjnego - sprawozdanie z wykonanego
badania laboratoryjnego przedstawione w formie liczbowej lub
opisowej wraz z zakresem biologicznych wartosci referencyjnych
i laboratoryjng interpretacjqg wyniku badania laboratoryjnego,
zautoryzowane przez osobe uprawnionq, zawierajgce dane
identyfikujgce pacjenta, materiat biologiczny, laboratorium oraz
osobe wykonujgcq i autoryzujgcg badanie.

Omawiajgc problematyke obowigzku wykonywania zawodu dia-
gnosty laboratoryjnego z nalezytq starannoscig konieczne w tym
zakresie jest ustalenie pewnej miary, wzorca, wedtug ktdrego nalezy
ocenia¢ nalezyte wykonywanie zawodu przez diagnoste labora-
toryjnego. Pojecie ,,nalezytej starannosci” zdefiniowane jest w art.
355k.c. W przepisie tym wskazuje sie, ze chodzi o staranno$¢ wyma-
gang w stosunkach danego rodzaju, przy czym staranno$¢ dtuznika
w zakresie prowadzonej przez niego dziatalnosci gospodarczej okre-
§la sie przy uwzglednieniu zawodowego charakteru tej dziatalno-
$ci. Nalezyta staranno$¢ obejmuje reguty postepowania w sposdb
zobiektywizowany. Nalezyta starannos¢ w zakresie wykonywania
zawodu przez diagnostow laboratoryjnych powinna by¢ rozumiana
jako obiektywnie istniejgcy wzorzec postepowania dotyczgcy po-
szczegdlnych wykonywanych czynnosci medycyny laboratoryjnej
w medycznym laboratorium diagnostycznym obowiqgzujgcy kazdego
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diagnoste laboratoryjnego w tym samym wysokim stopniu. Upraw-
niony wydaije sie w zwigzku z tym poglgd, ze starannos¢ wysokiego
stopnia podczas wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego,
oznacza to, ze wadliwy wynik badania laboratoryjnego lub wadliwa
laboratoryjna interpretacja wyniku badania laboratoryjnego byta
nie do unikniecia nawet przez najbardziej przezornego, starannego
i wykwalifikowanego diagnoste laboratoryjnego wykonujgcego
zawodd zgodnie z zasadami i warunkami wynikajgcymi z przepisdw
ustawy z dnia 15 wrzeénia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;.

Podsumowujagc, z zasady wykonywania zawodu diagnosty labora-
toryjnego z nalezytqg starannoscig wynika szereg obowigzkdw, ktdre
majg znaczenie dla powstania odpowiedzialnosci prawnej diagno-
sty laboratoryjnego. Szczegdlinie istotne jest odnotowywanie wykony-
wanych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste labora-
tforyjnego w dokumentacji medycznej, poniewaz nie tylko umozliwia
dowiedzenie postepowania zgodnego z wykorzystaniem wskazan
aktualnej wiedzy medycznej, lecz samo przez sie potwierdza zacho-
wanie przez diagnoste laboratoryjnego nalezytej starannosci.

Komentowany przepis wymaga ponadto, aby diagnosta laboratoryjny
wykonywat zawdd zgodnie z zasadami etyki zawodowej. Nalezy
zwrdci¢ uwage, iz zbidr zasad etyki zawodowej tworzy zdefiniowang
w art. 73 u.m.. rote Slubowania sktadanego przez diagnoste
laboratoryjnego. Ztozenie przez osobe ubiegajgcg sie o przyznanie
prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego slubowania
umozliwia wydanie dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego”. Kodyfikowanie zasad etyki zawodowej
nalezy do wytgcznych kompetencji Krajowego Zjazdu Diagnostéw
Laboratoryjnych (art. 85 pkt 6 u.m.l.). Diagnosci laboratoryjni
podlegajg odpowiedzialnos$ci zawodowej za zawinione, nienalezyte
wykonywanie czynnos$ci medycyny laboratoryjnej oraz za czyny



sprzeczne z zasadami etyki zawodowej lub przepisami dotyczgcymi
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej (art. 100 ust. 1 u.m.l.).
Na diagnoscie laboratoryjnym cigzy réwniez obowigzek wykonywa-
nia zawodu z wykorzystaniem wskazanh aktualnej wiedzy medycz-
nej. W literaturze przedmiotu wskazuje sie, ze termin ten obejmuje
w szczegdlnosci udzielanie pomocy medycznej, prowadzenie badan
klinicznych czy tez znajomos¢ specyfiki wykorzystywanych w prak-
tyce wyrobdw medycznych i produktdw leczniczych. Najczesciej jed-
nak aktualna wiedza medyczna tgczona jest stricte z dziataniami
terapeutycznymi i opiekg nad pacjentami. Termin ten utozsamiany
jest wéwczas z obiektywnym kryterium oceny prawidtowosci wyko-
nywania zawodu lub czynnosci zwigzanych z procesem leczenia,
miernikiem nalezytej realizaciji obowigzkdw, tudziez legalnosci reali-
zacji uprawnien wynikajgcych z przepisdw regulujgcych zasady wy-
konywania zawoddw medycznych?.

Na zakonhczenie warto dodad, iz w uzasadnieniu do projektu ustawy
o medycynie laboratoryjnej, druk Nr 2477 wyjasniono, ze ,waznym
elementem projektu ustawy wywierajgcym wptyw na bezpieczen-
stwo pacjenta jest takze stworzenie mozliwosci skutecznego po-
ciggniecia do odpowiedzialnosci zawodowe] osoby wykonujgcej
zawodd diagnosty laboratoryjnego w przypadku nienalezytego lub
nierzetelnego przestrzegania obowigzku wykonywania czynnosci
zawodowych zgodnie z okre$lonymi w projekcie ustawy zasadami
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz zasadami
etyki zawodowej, do ktérych okreslenia uprawniony jest i bedzie
samorzgd zawodowy. Projektowana regulacja ma sie przetozy¢ na
zachowanie wysokiej jakosci udzielania $wiadczeh zdrowotnych
przez diagnostéw laboratoryjnych, a co za tym idzie bezpieczenstwo
zdrowotne pacjentdw. Zastosowane rozwigzanie ma na celu wyelimi-
nowanie ryzyka zwigzanego z dziatalnoscig zawodowq diagnostéow

4 Wasik Damian, Wskazania aktualnej wiedzy medycznej w swietle odpowiedzialnosci karnej za
btedy w sztuce lekarskiej, ,Studia Prawnoustrojowe" 2017; 36: 53-67.
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laboratoryjnych, a jego skuteczne zastosowanie przyczynia sie do
osiggniecia zatozonego celu.”

Art. 23. 1. Diagnosta laboratoryjny moze wykonywac czynnosci me-
dycyny laboratoryjnej po uzyskaniv zgody na ich wykonanie na za-
sadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.

2. Wykonywanie czynnosci medycyny laboratoryjnej bez zgody,
o ktérej mowa w ust. 1, jest dopuszczalne, jezeli konieczne jest nie-
zwloczne wykonanie badan diagnostycznych, a ze wzgledu na
stan zdrowia lub wiek pacjent nie moze wyrazi¢ zgody i nie ma
mozliwosci porozumienia sie z jego przedstawicielem ustawowym
lub opiekunem faktycznym.

3. Decyzje o wykonywaniu czynnosci medycyny laboratoryjnej
w okolicznosciach, o ktérych mowa w ust. 2, diagnosta laborato-
ryjny podejmuje na pisemne zlecenie lekarza lub lekarza dentysty
leczgcego pacjenta, odnotowane w dokumentacji medycznej
tego pacjenta.

KOMENTARZ

Komentowany przepis analogicznie do uregulowan ustawy o dia-
gnostyce laboratoryjnej (art. 22 u.d.l.) przewiduje obowigzek uzyska-
nia przez diagnoste laboratoryjnego uprzedniej zgody pacjenta na
wykonywanie czynnos$ci medycyny laboratoryjnej na zasadach wy-
nikajgcych z przepisdw ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. 2 2022r. poz. 1876). Zgodnie
z art. 16 uoppiRPP pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udzie-
lenie okres$lonych §wiadczen zdrowotnych lub odmowy takiej zgody,
po uzyskaniu informacji przede wszystkim o:

— stanie zdrowia pacjenta,

—  rozpoznaniu,

— proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych

i leczniczych,



— dajgcych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zastosowania
albo zaniechania,

— wynikach leczenia oraz rokowaniu, w zakresie udzielanych
przez te osobe $wiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posia-
danymi przez nig uprawnieniami.

Niezaleznie od rodzaju $wiadczenia czy wieku pacjenta, zasadqg ge-
neralng wynikajgcg z ww. przepiséw jest to, ze legalnos¢ dziatania
0s6b wykonujgcych zawody medyczne wymaga uzyskania uprzed-
niej zgody pacjenta lub innego uprawnionego podmiotu. Oswiad-
czenie w przedmiocie zgody pacjenta powinno by¢ udzielone
przez pacjenta w sposdb swobodny oraz powinna go poprzedzac
stosowna informacja o stanie zdrowia pacjenta. Prawo do wyrazenia
zgody (lub jej odmowy) jest prawem pacjenta, ktérego zawinione
naruszenie daje pacjentowi mozliwos¢ domagania sie stosownego
zado$cuczynienia. Nalezy podkresli¢, iz dziatanie bez zgody pa-
cjenta stanowi przestepstwo stypizowane w art. 192 k.k. Zgodnie
z tym przepisem kto wykonuje zabieg leczniczy bez zgody pacjenta,
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia
wolnosci do lat 2. Sciganie tego przestepstwa nastepuje na wniosek
pokrzywdzonego.

Wymadg uzyskania uprzedniej zgody pacjenta przed przeprowa-
dzeniem zabiegu stanowi przejaw realizacji podstawowej w prawie
medycznym zasady poszanowania autonomii pacjenta. W literatu-
rze prawniczej wskazuje sie, iz ,,obecnie zasada poszanowania au-
tonomii jednostki ma pierwszenstwo przed lekarskim obowigzkiem
niesienia pomocy, co oznacza, ze lekarz nie ma prawa dokonad
zabiegu bez zgody pacjenta albo, jesli pacjent nie moze wyrazi¢
zgody, innego podmiotu upowaznionego do udzielenia zezwolenia
na zabieg, nawet jeili istniejg wskazania medyczne do przeprowa-
dzenia takiego zabiegu, a jego nieprzeprowadzenie moze skut-
kowac pogorszeniem stanu zdrowia, a nawet §miercig pacjenta.
Brak zgody oznaczaé bedzie, ze nawet udany zabieg medyczny
bedzie kwalifikowany jako dziatanie bezprawne i skutkowacé moze
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odpowiedzialnoscig cywilng, karng i dyscyplinarng lekarza. Prawi-
dtowe wyrazenie zgody nie wytgcza natomiast odpowiedzialnosci
lekarza i pozostatego personelu medycznego za szkody spowodo-
wane nieprawidtowym przeprowadzeniem zabiegu'.

Wykonywanie czynnosci medycyny laboratoryjnej bez uprzedniej
zgody pacjenta jest dopuszczalne tylko w jednej sytuacii, 1j. jezeli
konieczne jest niezwtoczne wykonanie badan diagnostycznych,
a ze wzgledu na stan zdrowia lub wiek pacjent nie moze wyrazié¢
zgody i nie ma mozliwosci porozumienia sie z jego przedstawicielem
ustawowym lub opiekunem faktycznym. Decyzje o wykonywaniu
czynnosci medycyny laboratoryjnej w okolicznos$ciach, w ktérych
nie uzyskano uprzedniej zgody pacjenta diagnosta laboratoryjny
podejmuje na pisemne zlecenie lekarza lub lekarza dentysty
leczgcego pacjenta, odnotowane w dokumentacji medycznej
tego pacjenta. Wskazane uregulowania prawne sg analogiczne
do uregulowan zawartych w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej
(art. 26 u.d.l.) iich celem jest ochrona diagnostéw laboratoryjnych
podczas wykonywania czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej,
ktore stanowig wykonywanie dziatalnosci leczniczej (art. 8 u.m.lL.).

Art. 24. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany na zasadach okre-
slonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta:

1) informowac¢ pacjenta o jego prawach okreslonych w tej ustawie;

2) udziela¢ informacji o stanie zdrowia pacjenta, w zakresie udzie-
lanych przez niego swiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posia-
danymi przez niego uprawnieniami;

3) zachowywaé w tajemnicy informacje zwigzane z pacjentem,
uzyskane od lekarza lub lekarza dentysty leczgcego pacjenta
w zwiqzku z wykonywaniem zawodu.

S Instytucje Prawa Medycznego, red. Marek Safjan, Warszawa 2018, rozdz. 6 Zgoda na zabieg
medyczny.



KOMENTARZ

Komentowany przepis okresla obowigzki diagnosty laboratoryjnego

podczas wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej w me-

dycznym laboratorium diagnostycznym, ktére wynikajq z przepisdw

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku

Praw Pacjenta (Dz.U. z 2022r. poz. 1876). W szczegdlnosci do obo-

wigzkdéw diagnosty laboratoryjnego nalezy informowanie pacjenta

o jego prawach okreslonych w przepisach ww. ustawy. Najwazniej-

sze prawa pacjenta wymienione w przepisach ww. ustawy fo:

1.

prawo do $wiadczen zdrowotnych odpowiadajgcych wymaga-
niom aktualnej wiedzy medycznej, co rodzi obowigzek po stro-
nie kadry medycznej podnoszenia kwalifikacji i poziomu wiedzy
(art. 6 ust. 1);

prawo do natychmiastowego udzielenia $wiadczen zdrowotnych
ze wzgledu na zagrozenie zdrowia lub zycia (art. 7 ust. 1);

prawo do $wiadczeh zdrowotnych udzielanych z nalezytq sta-
rannoscig przez podmioty udzielajgce $wiadczen zdrowotnych
w warunkach odpowiadajgcych okre$lonym w odrebnych prze-
pisach wymaganiom fachowym i sanitarnym (art. 8);

prawo do informacji o swoim stanie zdrowia (art. 9 ust. 1);

prawo do uzyskania od osoby wykonujgcej zawdd medyczny
przystepnej informaciji o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu,
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych
i leczniczych, dajgcych sie przewidzie¢ nastepstwach ich zasto-
sowania albo zaniechania, wynikach leczenia oraz rokowaniu,
w zakresie udzielanych przez te osobe §wiadczenh zdrowotnych
oraz zgodnie z posiadanymi przez nig uprawnieniami (art. 9 ust. 2);
prawo do dostatecznie wczesnej informaciji o zamiarze odstgpie-
nia przez lekarza od leczenia pacjenta i wskazania przez tego le-
karza mozliwosci uzyskania §wiadczenia zdrowotnego uinnego le-
karza lub podmiotu udzielajgcego Swiadczen zdrowotnych (art. 10);
prawo do informaciji o prawach pacjenta okreslonych w ww. usta-
wie oraz w przepisach odrebnych, uwzgledniajgcej ograniczenia
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10.

14.

15.
16.

tych praw okreslone w tych przepisach. Podmiot udzielajgcy
Swiadczen zdrowotnych udostepnia te informacje w formie pi-
semnej, poprzez umieszczenie jej w swoim lokalu, w miejscu ogodl-
nodostepnym (art. 11 ust. 1);

prawo do informaciji o rodzaju i zakresie Swiadczen zdrowotnych
udzielanych przez podmiot udzielajgcy $wiadczeh zdrowotnych,
w tym o profilaktycznych programach zdrowotnych finansowa-
nych ze srodkdw publicznych, realizowanych przez ten podmiot
(art. 12);

prawo zgtaszania osobom wykonujgcym zawdd medyczny,
Prezesowi Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktdw Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzial-
nemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania
niepozgdanego produktu leczniczego (art. 12a);

prawo do zachowania w tajemnicy przez osoby wykonujgce
zawdd medyczny, w tym udzielajgce mu $wiadczeh zdrowotnych,
informaciji z nim zwigzanych, a uzyskanych w zwigzku z wykony-
waniem zawodu medycznego (tajemnica ograniczona przepi-
sami szczegdlinymi) (art. 13);

. prawo do wyrazenia zgody na udzielenie $wiadczeh zdrowot-

nych albo odmowy takiej zgody po uzyskaniu informacji o stanie
zdrowia (art. 16);

. prawo do wyrazenia zgody na przeprowadzenie badania lub

udzielenie innych $wiadczen zdrowotnych (art. 17 ust. 1);

. prawo do zgtoszenia sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia le-

karza (art. 19);

prawo do poszanowania intymnosci i godnosci, w szczegdlno-
§ci w czasie udzielania mu $wiadczeh zdrowotnych. Prawo do
poszanowania godnosci obejmuje takze prawo do umierania
w spokoju i godnosci (art. 20);

prawo do leczenia bdlu (art. 20 a);

prawo do obecnosci osoby bliskiej przy udzielaniu Swiadczen
zdrowotnych (art. 21 ust. 1);



17. prawo do dostepu do dokumentacji medycznej dotyczqgcejjego
stanu zdrowia oraz udzielonych mu $wiadczenh zdrowotnych i wig-
zgcy sie znim obowiqgzek do przechowywania dokumentacji me-
dycznej (art. 23);

18. prawo do sprzeciwu wobec opinii albo orzeczenia okreslonych
w art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, jezeli opinia albo orzeczenie ma wptyw
na prawa lub obowigzki pacjenta wynikajgce z przepiséw prawa
(art. 31 ust. 1);

19. prawo do poszanowania zycia prywatnego irodzinnego (art. 33-35);

20. prawo do opieki duszpasterskiej (art. 36-38);

21. prawo do przechowywania rzeczy wartosciowych w depozycie (art. 39).

W celu ochrony praw pacjenta ustawa z dnia 6 listopada 2008 r.
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2020 r,,
poz. 849) ustanowita Rzecznika Praw Pacjenta (art. 41). Rzecznik Praw
Pacjenta jest centralnym organem administracji rzqgdowej wtasci-
wym w sprawach ochrony praw pacjentéw (art. 42 ust. 1). Prezes
Rady Ministréw sprawuje nadzér nad dziatalnosciq Rzecznika (art. 42
ust. 2). Rzecznik wykonuje swoje zadania przy pomocy Biura Rzecz-
nika Praw Pacjenta (art. 42 ust. 3).

Istotnym obowigzkiem diagnosty laboratoryjnego wynikajgcym z tre-
Sciart. 24 u.m.l. jest obowiqzek diagnosty laboratoryjnego dotyczgcy
udzielania informacji o stanie zdrowia pacjenta, w zakresie udzielanych
przez niego $wiadczenh zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez
niego uprawnieniami. Diagnosta laboratoryjny w zwigzku z wykonywa-
niem czynnosci medycyny laboratoryjnejw medycznym laboratorium
diagnostycznym w oparciu o wynik badania laboratoryjnego oraz
laboratoryjng interpretacje wyniku badania laboratoryjnego wchodzi
w posiadanie kluczowych informaciji dotyczgcych stanu zdrowia pa-
cjenta. W literaturze prawniczej wskazuje sie, ze ,,wsérdd praw pacjenta
szczegdlnie doniostqg role odgrywa prawo do informacji medycznych.
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Prawo to ma, po pierwsze, wartos¢ samoistng, gdyz normatywnie za-
gwarantowana mozliwos¢ uzyskania informacii o swojej sytuaciji zdro-
wotnej jest przejawem honorowania godnosci cztowieka w tym jej
aspekcie, ktory wigze sie z wiedzq o sobie samym: o swoim stanie zdro-
wia oraz o szerzej uimowanych aspektach fizycznej i psychicznej kon-
dycji swego organizmu. Po drugie, prawo pacjenta do informacji jest
instrumentem korzystania zinnych praw, realizujgcych postulaty auto-
nomicznej pozycji pacjenta w stosunkach z osobami wykonujgcymi za-
wody medyczne. Mowa zwtaszcza o prawie do $wiadczeh zdrowotnych
(art. 6in. PrPacjRPPU) oraz o prawie do wyrazenia zgody na udzielenie
Swiadczenia zdrowotnego (art. 15i n. PrPacjRPPU). Po trzecie, istotne
znaczenie informacji medycznych jako przedmiotu prawa pacjenta
znajduje wyraz w szczegdlnych srodkach ochrony i dostepu do da-
nych medycznych, czego wyrazem jest przydanie pacjentowi prawa
do tajemnicy informacji z nim zwigzanych (art. 13in. PrPacjRPPU) oraz
prawa do dokumentacji medycznej (art. 23 i n. PrPacjRPPU)™.

Obowigzkiem diagnosty laboratoryjnego wynikajgcym z art. 24 u.m.|.
jest réwniez obowigzek zachowania w tajemnicy informaciji zwigza-
nych z pacjentem, uzyskanych od lekarza lub lekarza dentysty leczg-
cego pacjenta w zwigzku z wykonywaniem zawodu. Warto w tym
miejscu komentarza zwrdci¢ uwage, na to, ze obowigzek diagnosty
laboratoryjnego zachowania w tajemnicy informaciji zwigzanych
z pacjentem, uzyskanych od lekarza lub lekarza dentysty leczgcego
pacjenta w zwigzku z wykonywaniem zawodu stanowi gwarancje
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jako zawodu za-
ufania publicznego. W sktadanej przez diagnoste laboratoryjnego
rocie Slubowania, ktérej tres¢ wynika z art. 73 u.m.l. diagnosta labo-
ratoryjny Slubuje, ze poznane w zwigzku z wykonywaniem czynnosci
medycyny laboratoryjnej fakty i informacje zachowa w tajemnicy
w zakresie okreSlonym przepisami prawa. Obowigzek diagnosty
laboratoryjnego zachowania w tajemnicy informaciji zwigzanych
z pacjentem, uzyskanych od lekarza lub lekarza dentysty leczgcego

¢ Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, red. Leszek Bosek, Warszawa 2020.



pacjenta w zwigzku z wykonywaniem zawodu wynika z kluczowego
uprawnienia pacjenta jakim jest prawo do zachowania w tajemnicy
przez osoby wykonujgce zawdd medyczny, w tym udzielajgce mu
Swiadczeh zdrowotnych, informaciji z nim zwigzanych, a uzyskanych
w zwigzku z wykonywaniem zawodu medycznego, o ktérym mowa
w art. 13 uoppiRPP. W literaturze prawniczej wskazuje sie, ze prawo
do zachowania tajemnicy medycznej znajduje szerokie uzasadnie-
nie zarbwno utylitarne, jak i formalne. W tej pierwszej sferze mozna
wskaza¢ na tzw. koncepcje konwencjonalistyczng, ktéra zaktada,
ze warunkiem trafnej diagnostyki i prawidtowego leczenia jest uzy-
skanie przez pracownika medycznego informacji na temat pacjenta
ijego stanu, ktére mozna zdoby¢ zbierajgc od chorego wywiad. Aby
pacjent byt jednak sktonny wyjawié, czesto bardzo intymne, infor-
macje, musi darzy¢ swego medyka zaufaniem, w szczegdlnosci, ze
nie rozpowszechni on tych wiadomosci. Przestrzeganie tajemnicy
buduje zatem odpowiedniqg relacje miedzy tymi podmiotami i stuzy
prawidtowemu wykonywaniu czynnos$ci medycznych’. Stosunek za-
ufania jest tez fundamentalng przestankg dla funkcjonowania tzw.
zawodoéw zaufania publicznego, do ktérych zalicza sie m.in. profe-
sjie medyczne. Na zagadnienie to zwrdcit uwage Trybunat Konstytu-
cyjny, ktéry w wyr. z2.7.2007 . (K 41/05, OTK-A 2007, Nr 7, poz. 72) wska-
zat, ze do immanentnych cech takiego zawodu nalezy m.in.: ,(...)
powierzanie w warunkach wysokiego zaufania uprawiajgcym taki
zawdd informacii osobistych i dotyczgeych zycia prywatnego osdb
korzystajgcych z ich ustug; uznawanie tych informacji za tajemnice
zawodowq, ktéra nie moze by¢ ujawniona; objecie oséb dysponu-
jacych takg tajemnicg - w wypadku mozliwosci naruszenia istotnych
doébr jednostki w razie jej ujawnienia - immunitetem zwalniajgcym je
od odpowiedzialnosci karnej za nieujawnienie informacji (...)"8.

7 Boratynska Maria, Konieczniak Przemystaw, Prawa pacjenta, Warszawa 2001, s. 330.
8 Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Komentarz, red. Leszek Bosek, Warszawa 2020.
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Art. 25. Diagnosta laboratoryjny bierze udziat w postepowaniv dia-
gnostycznym, profilaktycznym i monitorowaniv terapii, w szczegol-
nosci przez udokumentowany udziat w procesie terapeutycznym,
wspotpracujqc z lekarzem lub lekarzem dentystq leczgcym pacjen-
ta, a w razie potrzeby - z osobami wykonujgcymi inne zawody me-
dyczne. Lekarz lub lekarz dentysta leczqcy pacjenta decyduje o za-
kresie zleconych badan laboratoryjnych.

KOMENTARZ
Zawdd diagnosty laboratoryjnego podobnie jak zawdd leka-
rza i lekarza dentysty to regulowany, samodzielny zawdd me-
dyczny. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz.U. z 2022 r. poz. 633) w art. 2 pkt 2 definivje osobe wykonu-
jgca zawdd medyczny jako osobe uprawniong na podstawie
odrebnych przepisdw do udzielania $wiadczeh zdrowotnych oraz
osobe legitymujgca sie nabyciem fachowych kwalifikacji do
udzielania $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie lub w okre-
Slonej dziedzinie medycyny. Wykonywanie czynno$ci z zakresu
medycyny laboratoryjnej jest wykonywaniem dziatalnosci leczniczej
(art. 8 u.m.l.). Dziatalno$¢ lecznicza polega na udzielaniu $wiadczeh
zdrowotnych. Swiadczenie zdrowotne to zgodnie z definicjg zawartg
w art. 2 ust. 1 pkt 10 u.dz.l. dziatania stuzgce zachowaniu, ratowaniu,
przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne
wynikajgce z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych regulujg-
cych zasady ich wykonywania. Medycyna laboratoryjna to dzie-
dzina medycyny, ktérej zadaniem jest okreslanie sktadu i parametréw
biologicznych, chemicznych i fizycznych materiatdw biologicznych
(art. 2 pkt 4 um.l.). Na gruncie ww. przepisdw diagnosta laborato-
ryiny wykonujgc czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej w me-
dycznym laboratorium diagnostycznym jest istotnym ogniwem w ra-
mach szeroko pojetego systemu ochrony zdrowia. W uzasadnieniu
do projektu ustawy o medycynie laboratoryjnej, druk Nr 2477 wy-
jasniono, ,nalezy zauwazy¢, ze zawdd diagnosty laboratoryjnego



bezspornie nalezy do zawoddw zaufania publicznego. Wykonywanie
tego zawodu posiada znamiona realizowania misji spotecznej w newral-
gicznym obszarze gwarantowanego w Konstytucji Rzeczypospoli-
tej Polskiej prawa do ochrony zdrowia. Szczegdiny charakter zawodu
diagnosty laboratoryjnego wynika z wykonywania czynnosci medy-
cyny laboratoryjnej, ktére sg istotnym elementem procesu stawia-
nia diagnozy lekarskiej i podejmowania decyzji o dalszym dziataniu
terapeutycznym. Zawdd ten wigze sie z samodzielnosciq i niezalezno-
Scig w wykonywaniu niejednokrotnie ztozonych czynnosci, wymaga
posiadania wysokich specjalistycznych kwalifikacji zawodowych
oraz zaktada dostep do tzw. danych wrazliwych osdéb trzecich”. Na
gruncie komentowanego przepisu diagnosta laboratoryjny jako istotne
ogniwo w ramach szeroko pojetego systemu ochrony zdrowia bierze
udziat w postepowaniu diagnostycznym, profilaktycznym i monitoro-
waniu terapii, w szczegdlnosci przez udokumentowany udziat w pro-
cesie terapeutycznym, wspdtpracujgc z lekarzem lub lekarzem den-
tystg leczgcym pacjenta, a w razie potrzeby — z osobami wykonuja-
cymi inne zawody medyczne. Wspdtpraca diagnosty laboratoryjnego
z lekarzem lub lekarzem dentystqg leczgcym pacjenta jest kluczowa, po-
niewaz, co nalezy pamietacd, to nie diagnosta laboratoryjny lecz lekarz
lub lekarz dentysta leczgcy pacjenta decyduje o zakresie zleconych
badan laboratoryjnych (art. 3u.m.L.).

Art. 26. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowiqzany zgtaszaé Prezesowi
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za
wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania niepo-
zgdane produktu leczniczego.

2. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany zgtosic:

1) dziatanie niepozgdane produktu leczniczego, zgodnie z art. 3é6d
ustawy z dnia é wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22021 r. poz. 1977, z pozn. zm*));
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2) powazny incydent, zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974);

3) niepozgdany odczyn poszczepienny, zgodnie z art. 21 ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniv zakazen
i choréb zakaznych v ludzi (Dz. U. 2 2022 r. poz. 1657).

KOMENTARZ
Na gruncie przepisdéw ustawy o diagnostyce laboratoryjnej (art. 27q)
diagnosta laboratoryjny byt uprawniony zgodnie z przepisami ustawy
z dnia 6 wrzeénia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2021 r.
poz. 1977,z pdzin.zm.) do zgtaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych
lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu lecz-
niczego do obrotu dziatania niepozgdanego produktu leczniczego.

Komentowany przepis zmienia dotychczasowe uprawnienie diagnosty
laboratoryjnego w ww. zakresie w obowigzek diagnosty laboratoryj-
nego zgtoszenia Prezesowi Urzedu Rejestracii Produktdw Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktdéw Biobdjczych lub podmiotowi
odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
dziatania niepozgdanego produktiu leczniczego. Zgodnie z definicjg
ustawowq zawartg w art. 2 pkt 3a pr.farm. dziataniem niepozgdanym
produktu leczniczego - jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzia-
tanie produktu leczniczego. Ustawa z dnia é wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne dokonuje rozréznienia zwyktych dziatah niepozgda-
nychiciezkich niepozgdanych dziatan produktu leczniczego. Zgodnie
z definicjg zawartg w art. 2 pkt 3d pr.farm. ciezkim niepozgdanym
dziataniem produktu leczniczego - jest dziatanie, ktdre bez wzgledu
na zastosowang dawke produkfu leczniczego powoduje zgon
pacjenta, zagrozenie zycia, konieczno$¢ hospitalizacji lub jej przedtu-
zenie, frwaty lub znaczny uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie
produktu leczniczego, ktére lekarz wedtug swojego stanu wiedzy uzna
za ciezkie, lub jest chorobg, wadg wrodzong lub uszkodzeniem ptodu.



Produkt leczniczy to zgodnie z definicjg ustawowq zawartg w tresci
art. 2 pkt 32 pr.farm. substancja lub mieszanina substancji, przedsta-
wiana jako posiadajgca wiasciwosci zapobiegania lub leczenia cho-
réb wystepujgeych u ludzilub zwierzgt lub podawana w celu postawie-
nia diagnozy lub w celu przywrdcenia, poprawienia lub modyfikaciji
fiziologicznych funkcji organizmu poprzez dziatanie farmakologiczne,
immunologiczne lub metaboliczne. Obowigzek diagnosty laboratoryj-
nego zgtoszenia Prezesowi Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych,
Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi od-
powiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu
dotyczy kazdego stwierdzonego podczas wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycz-
nym przypadku dziatania niepozgdanego produktu leczniczego.

Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany zgtosi¢ dziatanie niepo-

zqgdane produktu leczniczego w przypadkach okre$lonych w tresci

art. 36d pr.farm. Zgodnie z tym przepisem dziatania niepozgdane

produktéw leczniczych zgtasza sie Prezesowi Urzedu lub podmiotowi

odpowiedzialnemu, ze szczegdlnym uwzglednieniem dziatah niepo-

zgdanych dotyczqgcych:

1. produktdw leczniczych zawierajgcych nowq substancje czynng -
dopuszczonych po raz pierwszy do obrotu w dowolnym panstwie
w okresie 5 lat poprzedzajgcych zgtoszenie;

2. produktéw leczniczych ztozonych, zawierajgcych nowe potgcze-
nie substanciji czynnych;

3. produktdéw leczniczych zawierajgcych znang substancje czynna,
ale podawanych nowq drogqg;

4. terapii nowymi postaciami farmaceutycznymi produktdw leczniczych;

5. produktdw leczniczych, ktdre zyskaty nowe wskazanie;

6. przypadkdw, gdy dziatanie niepozgdane produktu leczniczego
stato sie powodem zastosowania innego produktu leczniczego, pro-
cedury medycznej lub sposobu leczenia stosowanego u pacjenta;

67



68

7. wystgpienia dziatania w trakcie cigzy lub bezposrednio po po-
rodzie.

8. Novum w stosunku do uregulowan ustawy o diagnostyce labo-
ratoryjnej stanowi wprowadzenie w przepisach ustawy o medy-
cynie laboratoryjnej uregulowan przewidujgcych obowigzek
diagnosty laboratoryjnego zgtoszenia kazdego stwierdzonego
przypadku podczas wykonywania czynnos$ci medycyny labo-
raforyjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym powaz-
nego incydentu w rozumieniu przepiséw ustawy z dnia 7 kwietnia
2022r. o wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) oraz niepozqda-
nego odczynu poszczepiennego w rozumieniu przepisdw ustawy
z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazeh
i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2022 r. poz. 1657).

Ustawa z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych w za-
kresie definicji legalnej pojecia powaznego incydentu odsyta do
uregulowan prawa europejskiego zawartych w art. 2 pkt 65 roz-
porzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrek-
tywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady ?0/385/EWG i 93/42/
EWG (Dz.U.UE.L.2017.117.1 z dnia 2017.05.05) oraz w art. 2 pkt 68 roz-
porzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki
in vitfro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/
UE (Dz.U.UE.L.2017.117.176 z dnia 2017.05.05). Zgodnie z ww. przepisami
prawa europejskiego ,powazny incydent” oznacza incydent, ktdry
bezposrednio lub posrednio doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub
moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z nizej wymienionych zdarzenh:
a) zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

b) czasowe lub frwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,

uzytkownika lub innej osoby;
C) powazne zagrozenie zdrowia publicznego.



Art. 48 ust. 1 u.o.wyr.med. przewiduje jako spoteczne i obywatelskie
uprawnienie mozliwo$¢ zgtoszenia Prezesowi Urzedu Rejestracji Pro-
duktdow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
powaznego incydentu, ktéry zdarzyt sie na terytorium Rzeczypospo-
litej Polskiej.

Obowiqgzek niezwtocznego zgtoszenia powaznego incydentu pro-
ducentowi wyrobu medycznego lub jego upowaznionemu przed-
stawicielowi cigzy na:

1. podmiotachiosobach, ktére stosujg wyroby, systemy lub zestawy
zabiegowe do celéw zawodowych lub do celdéw dziatalnosci go-
spodarczej i ktére podczas dziatalnosci zawodowej lub gospo-
darczej stwierdzity powazny incydent dotyczgcy stosowanego
przez nich wyrobu;

2. podmiotach, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1 u.o.wyr.med. oraz
na podmiotach prowadzgcych zewnetrzng ocene jakosci pracy
medycznych laboratoriéw diagnostycznych, ktére podczas wy-
konywania swojej dziatalnosci powziety podejrzenie, ze wystgpit
powazny incydent;

3. na importerach i dystrybutorach wyrobdéw medycznych, labo-
ratoriach badawczych, instytutach badawczych, a takze na
podmiotach $wiadczgcych ustugi w zakresie napraw, serwisu,
utrzymania i kalibracji wyrobdw medycznych, ktére podczas wy-
konywania swojej dziatalnosci stwierdzity powazny incydent.

Obowigzek zgtoszenia powaznego incydentu ustaje, jezeli ww.
podmioty powziety informacije, ze dany powazny incydent zostat juz
zgtoszony (art. 48 ust. 3).

Zgodnie z art. 48 ust. 7 v.o.wyr.med. zgtoszenia powaznego incydentu
dokonuje sie na formularzu zgtoszenia powaznego incydentu,
w ktérym podaije sie, jezelijest to mozliwe obszerne dane wymienione
w tre$ci ww. przepisu.
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Niezaleznie od obowiqgzku zgtoszenia przez diagnoste laboratoryj-
nego kazdego stwierdzonego podczas wykonywania czynnosci me-
dycyny laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym
przypadku powaznego incydentu, zgodnie z art. 48 u.o.wyr.med. na
diagnoscie laboratoryjnym cigzy réwniez obowiqgzek zgtoszenia niepo-
zgdanego odczynu poszczepiennego, zgodnie z art. 21 ustawy z dnia
5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazenh i chordb za-
kaznych u ludzi (Dz. U.z2022r. poz. 1657). Zgodnie z art. 2 pkt 16 u.chor.
zak. pod pojeciem niepozgdanego odczynu poszczepiennego na-
lezy rozumiec niepozgdany objaw chorobowy pozostajgcy w zwigzku
czasowym z wykonanym szczepieniem ochronnym. W $wietle art. 21
ust. 112 u.chor.zak. lekarz lub felczer, a takze diagnosta laboratoryjny,
ktéry podejrzewa lub rozpoznaje wystgpienie niepozgdanego od-
czynu poszczepiennego, ma obowigzek, w ciggu 24 godzin od po-
wziecia podejrzenia jego wystgpienia, zgtoszenia takiego przypadku
do panstwowego powiatowego inspektora sanitarnego wtasciwego
dla migjsca powziecia podejrzenia jego wystgpienia. Zgtoszenie za-
wiera dane osoby, u ktdrej podejrzewa sie lub rozpoznano wystgpienie
niepozgdanego odczynu poszczepiennego:

1. imie i nazwisko;

2. date urodzenia;

3. numer PESEL, a w przypadku gdy osobie nie nadano tego nu-
meru - serie i numer paszportu albo numer identyfikacyjny innego
dokumentu, na podstawie ktérego jest mozliwe ustalenie danych
osobowych;
pted;

5. adres miejsca zamieszkania;

6. dane o stanie zdrowia oraz inne informacje niezbedne do spra-
wowania nadzoru nad wystepowaniem odczyndw poszczepien-
nych, zgodnie ze wspdtczesng wiedzg medyczna.



Art. 27. 1. Diagnosta laboratoryjny moze odmoéwié wykonania czyn-
nosci medycyny laboratoryjnej zleconej przez lekarza lub lekarza
dentyste leczgcego pacjentaq, jezeli stwierdzi:

1) nieprawidiowe przygotowanie pacjenta do badan laboratoryjnych;

2) wystgpienie niezgodnosci otrzymanego materiatu biologicznego
Z wymaganiami dotyczgcymi jego pobrania lub transportu;

3) zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta w wyniku wykonania czyn-
nosci medycyny laboratoryjnej.

2. Odmowe wykonania czynnosci medycyny laboratoryjnej zleco-
nej przez lekarza lub lekarza dentyste leczqcego pacjenta dia-
gnosta laboratoryjny uzasadnia na pismie oraz powiadamia o tym
fakcie niezwlocznie swojego bezposredniego przetozonego.

3. Odmowe, o kitérej mowa w ust. 2, odnotowuje sie w dokumentacii
medycznej pacjenta.

KOMENTARZ
Komentowany przepis zasadniczo rézni sie od tresci art. 28 u.d.l. Zgod-
nie z tym przepisem diagnosta laboratoryjny miat prawo odmaéwic wy-
konania zlecenia lekarskiego, jezeli wykonanie tego zlecenia mogto
zagrozi¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta, chyba ze po zwrdceniu lekarzowi
uwagi na wspomniane niebezpieczenstwo ten ostatni ponowit zlece-
nie na pismie. W komentowanym przepisie doprecyzowano, ze od-
mowa wykonania zlecenia lekarskiego sprowadzaé sie musi do od-
mowy wykonania czynno$ci medycyny laboratoryjnej zleconej przez
lekarza lub lekarza dentyste leczgcego pacjenta. W komentowanym
przepisie rozszerzono w stosunku do uregulowan dotychczasowych
oraz okreslono liste zamknietqg przypadkdw, w ktérych diagnosta la-
boratoryjny jest uprawniony do odmowy wykonania czynnosci me-
dycyny laboratoryjnej zleconej przez lekarza lub lekarza dentyste
leczgcego pacjenta. W komentowanym przepisie expressis verbis
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wskazano, ze przedmiotem odmowy moze by¢ wytgcznie wykonanie

czynnosci medycyny laboratoryjnej zleconej przez lekarza lub lekarza

dentyste leczgcego pacjenta w trzech wymienionych w tresci art. 27

u.m.l. sytuacjach, 1j. jezeli diagnosta laboratoryjny podczas wykony-

wania czynno$ci medycyny laboratoryjnej stwierdzi:

1. nieprawidtowe przygotowanie pacjenta do badan laboratoryjnych;

2. wystgpienie niezgodnosci otrzymanego materiatu biologicznego
z wymaganiami dotyczgcymi jego pobrania lub transportu;

3. zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta w wyniku wykonania czyn-
nosci medycyny laboratoryjne;.

Przypadki opisane w punktach 1-2 to novum, ktérego nie znaty uregu-
lowania dotychczasowe zawarte w przepisach ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej. Praktyka stosowania prawa pokaze, czy i w jaki sposdb
ww. uregulowania prawne bedq sie sprawdzaty w naszej rzeczywistosci.

Jezeli zaistnieje jedna z ww. okolicznosci diagnosta laboratoryjny jest
uprawniony odmoéwié wykonania czynnosci medycyny laboratoryj-
nej zleconej przez lekarza lub lekarza dentyste leczgcego pacjenta.
Odmowe wykonania czynnosci medycyny laboratoryjnej diagnosta
laboratoryjny obowigzany jest uzasadnié na pismie oraz ma obowig-
zek powiadomi¢ o tym fakcie niezwtocznie swojego bezposredniego
przetozonego.

W przypadku odmowy wykonania czynno$ci medycyny laboratoryj-
nej, zleconej przez lekarza lub lekarza dentyste leczgcego pacjenta,
przez diagnoste laboratoryjnego istnieje obowigzek odnotowania
zaistnienia tej okolicznosci faktycznej w dokumentaciji medycznej
pacjenta.



Art. 28. Przepisy art. 22-27 majq zastosowanie réwniez do oséb
uprawnionych do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryj-
nej w laboratorium.

KOMENTARZ
Zgodnie z art. 5 ust. 1 u.m.l. osobg uprawniong do wykonywania
czynno$ci medycyny laboratoryjnej w laboratorium jest réwniez
osoba, ktéra:
1. posiada tytut zawodowy technika analityki medycznej lub
2. posiada tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku anali-
tyka medyczna, lub
3. ukohczyta jednolite studia magisterskie lub studia pierwszego
i drugiego stopnia w zakresie:
a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii
medycznej i uzyskata tytut zawodowy magistra lub
b) biotechnologii lub biotechnologii medycznej i uzyskata tytut
zawodowy magistra lub magistra inzyniera.

W/w osoby w ograniczonym zakresie mogqg samodzielnie lub pod nad-
zorem diagnosty laboratoryjnego wykonywac czynno$ci medycyny
laboratoryjnej w laboratorium. Do w/w oséb majg odpowiednie za-
stosowanie komentowane przepisy od art. 22 do art. 27 u.m.l. Zaréwno
w pisSmiennictwie, jak i orzecznictwie wskazuje sie, ze odpowiednie sto-
sowanie przepisdw prawa nie jest czynnosciqg o jednolitym charakterze
i ze wzgledu na rezultat tego zabiegu wyrdznia sie nastepujgce
sytuacje: stosowanie petne, gdy odpowiednie przepisy prawa sqg
stosowane bez zadnych zmian, stosowanie ze zmianami oraz niesto-
sowanie ze wzgledu na bezprzedmiotowos¢ lub catkowitg sprzecz-
nos¢ z przepisami, do ktérych miatyby by¢ stosowane odpowiednio.
Innymi stowy przyjmuje sie, ze ,odpowiednie” stosowanie przepisu
moze polegac na jego zastosowaniu wprost albo z pewnymi modyfi-
kacjami — usprawiedliwionymi odmiennosciqg stanu ,,podcigganego”
pod dyspozycje stosowanego przepisu bqdz na niedopuszczalnosci
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jego stosowania do rozpatrywanego stanu w ogdle’. Ta niedopusz-
czalno$¢ moze przy tym wynika¢ albo bezposrednio z tre$ci regulacii
prawnych, albo z tego, ze zastosowania danej normy nie datoby sie
pogodzi¢ ze specyfikg i odmiennoscig rozpoznawanego stanu (por.
wyrok NSA z 3 lipca 2019 r., sygn. akt Il FSK 2670/17). Sposdb, w jaki
winno nastgpi¢ odpowiednie zastosowanie przepisu, uzalezniony jest
od oceny charakteru instytuciji prawnych regulowanych zaréwno
przez przepis odsytajgcy do odpowiedniego stosowania danej
normy, jak i przez przepis, ktéry ma by¢ odpowiednio zastosowany
(por. wyrok NSA z 4 pazdziernika 2003 r., Sygn. akt | FSK 1477/21)
(por. wyrok Naczelnego Sgdu Administracyjnego z dnia 8 lutego 2022
r., Sygn. akt Il GSK 1631/18).

Uwzgledniajgc powyzsze wskazania wynikajgce z orzecznictwa
sgdowego do osdéb uprawnionych do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej w laboratorium bedqg miaty zastosowanie
z modyfikacjami przepisy dotyczqce: obowigzkdédw diagnosty
laboratoryjnego w zakresie wykonywania zawodu (art. 22), obowigzku
uzyskania zgody pacjenta na wykonanie czynnosci medycyny
laboratoryjnej (art. 23) oraz obowigzkéw diagnosty laboratoryjnego
w zakresie informowania pacjenta o jego prawach, udzielania
informacji o stanie zdrowia pacjenta oraz obowigzek zachowania
w tajemnicy informacji zwigzanych z pacjentem (art. 24).

? Skoczylas Andrzej, Odestania w postepowaniu sqdowoadministracyjnym, Warszawa 2001, s. 6-7;
Btachino-Parzych Anna, Przepisy odsytajqce systemowo, ,,Panstwo i Prawo™ 2003, Nr 1, s. 43.



Ustawiczny rozwdj zawodowy
diagnosty laboratoryjnego

Art. 29. 1. Diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowiqgzek ustawicz-
nego rozwoju zawodowego przez pogtebianie wiedzy i umiejetnosci
zawodowych.

2. Ustawiczny rozwoj zawodowy moze by¢ realizowany przez dosko-
nalenie zawodowe lub szkolenie specjalizacyjne.

3. Pracodawca ma obowigzek umozliwi¢ diagnoscie laboratoryjne-
mu ustawiczny rozwdj zawodowy.

4. Diagnoscie laboratoryjnemu przystuguje urlop szkoleniowy w wy-
miarze do 6 dni roboczych rocznie, ptatny wedtug zasad obowiqg-
zujgcych przy obliczaniv wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy.

5. Termin urlopu szkoleniowego jest uzgadniany kazdorazowo z pra-
codawca.

6. Urlop szkoleniowy moze zostaé udzielony jednorazowo albo
w czesciach.

7. Diagnosta laboratoryjny niezwlocznie przedstawia pracodawcy
dokument poswiadczajgcy udziat w wybranej formie ustawiczne-
go rozwoju zawodowego.

KOMENTARZ
Nowym rozwigzaniem jest ustawowe wprowadzenie do sze$ciu dni
ptatnego urlopu szkoleniowego dla diagnostdw laboratoryjnych, co
stanowi realizacje postulatéw zgtaszanych przez Krajowq Izbe Diagno-
stéw Laboratoryjnych. Diagnosta laboratoryjny moze go wykorzystac na
realizacje ustawicznego rozwoju zawodowego. Przypomnieé nalezy, ze
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kazdy diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowigzek ustawicznego roz-
woju zawodowego, ktdry polega na aktualizaciji wiedzy i umiejetnosci
zawodowych. Ustawiczny rozwdj zawodowy realizowany jest przez do-
skonalenie zawodowe lub szkolenie specjalizacyjne. Diagnosci labora-
toryjni, ktérzy zamierzajg wzig¢ udziat w okreslonych ustawowo formach
podnoszenia kwalifikacji zawodowych, sg uprawnieni do skorzystania
z urlopu szkoleniowego. Urlop szkoleniowy jest ptatny wedtug zasad obo-
wigzujgcych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy.
Zaznaczy< nalezy, ze urlop szkoleniowy jest urlopem celowym, przezna-
czonym wytgcznie na udziat pracownika w okreslonym szkoleniu, nie
zalezy on od wymiaru czasu pracy oraz od okresu zatrudnienia diagno-
sty laboratoryjnego u danego pracodawcy. Urlop fen jest udzielany na
okreslone szkolenie, na whiosek pracownika i za zgodg pracodawcy.

Art. 31. 1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytut specjalisty
po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego ustalonego progra-
mem specjalizacji albo po uzyskaniu decyzji, o ktérej mowa
w art. 63 ust. 1, i zdaniu Panstwowego Egzaminu Specjalizacyj-
nego Diagnostéw Laboratoryjnych, zwanego dalej ,,PESDL".

2. Organizatorem szkolenia specjalizacyjnego jest jednostka szkolg-
ca, o ktérej mowa w art. 32 ust. 1.

3. Szkolenie specjalizacyjne jest dofinansowane przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w ramach srodkéw budzetu pan-
stwa, ktérych jest dysponentem, z uwzglednieniem konieczno-
sci zapewnienia minimalnej liczby miejsc szkoleniowych dla
diagnostow laboratoryjnych, ktérzy mogq corocznie rozpoczqé
specjalizacje dofinansowywanq z tych srodkéw.



4. W przypadku gdy dofinansowanie szkolenia specjalizacyjne-
go, o ktérym mowa w ust. 3, dotyczy osoby prowadzqgcej in-
dywidualng Ilub grupowqg prakiyke diagnostow laboratoryj-
nych, dofinansowanie jest udzielane jako pomoc de minimis,
zgodnie z przepisami rozporzgdzenia Komisji (UE) nr 1407/2013
z 18 grudnia 2013 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz.Urz.
UE L 352224.12.2013, sfr. 1, z pézn. zm.5).

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia na podstawie umowy zawartej
z jednostkq szkolgcq, o ktérej mowa w art. 32 ust. 1, przekazuje do-
finansowanie szkolenia specjalizacyjnego, o kiérym mowa w ust. 3.

6. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3 i 5, nie stosuje sie przepi-
sOw ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019 r. - Prawo zamoéwien publicz-
nych (Dz.U. z2022r. poz. 1710, 1812, 1933 2185).

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajo-
wej Rady oraz konsultanta krajowego w danej dziedzinie medy-
cyny laboratoryjnej lub w pokrewnej dziedzinie z zakresu medy-
cyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma konsultanta, ogtasza, w for-
mie obwieszczenia, w dzienniku urzedowym ministra wlasciwego
do spraw zdrowia w terminie do dnia 15 grudnia na rok nastepny:

1) minimalnq liczbe miejsc szkoleniowych w okreslonych dziedzi-
nach medycyny laboratoryjnej,

2) maksymalng kwote dofinansowania jednego miejsca szkole-
niowego dla specjalizacji rozpoczynanych w danym roku,

3) maksymalng kwote, ktérg przeznacza sie na szkolenie specja-
lizacyjne

- uwzgledniajgc zapofrzebowanie na specjalistow z poszczegodlnych
dziedzin oraz zapotrzebowanie na osoby legitymujgce sie ukon-
czong specjalizacjag.
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8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdze-
niq, fryb przyznawania liczby dofinansowanych ze srodkéw, o kié-
rych mowa w ust. 3, miejsc szkoleniowych dla poszczegdinych
jednostek szkolgcych, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1, uwzgled-
niajgc zapotrzebowanie na specjalistéw z poszczegdinych dzie-
dzin medycyny laboratoryjnej oraz zapotrzebowanie na osoby
legitymujagce sie ukonczonq specjalizacjq.

KOMENTARZ
Dotychczas optate za szkolenie specjalizacyjne ponosit diagnosta
laboratoryjny odbywaijgcy specjalizacje. Krajowa lzba Diagnostéw
Laboratoryjnych skierowata w tym zakresie wniosek do Trybunatu
Konstytucyjnego, w ktérym podniesiony zostat zarzut nierdbwnego
traktowania tej grupy zawodowej w odniesieniu do innych oséb
wykonujgcych zawody medyczne np. lekarzy. Ustawa o medy-
cynie laboratoryjnej wprowadza wiec nowe rozwigzanie postulo-
wane i oczekiwane przez Krajowq Izbe Diagnostdéw Laboratoryjnych,
polegajgce na dofinansowaniu ksztatcenia specjalizacyjnego dia-
gnostéw laboratoryjnych ze srodkdéw publicznych przeznaczonych
na ten cel w budzecie panstwa, z cze$ci pozostajgce] w dyspozyciji
ministra zdrowia z uwzglednieniem koniecznosci zapewnienia mini-
malnej liczby miejsc szkoleniowych dla diagnostéw laboratoryjnych,
ktdrzy mogq corocznie rozpoczgc¢ specjalizacje dofinansowywang
z tych Srodkdw. Minimalng liczbe miejsc szkoleniowych w okreslo-
nych dziedzinach oraz maksymalng kwote dofinansowania jednego
miejsca szkoleniowego dla specjalizacji rozpoczynanych w danym
roku oraz maksymalng kwote, ktérg przeznacza sie w danym roku na
szkolenie specjalizacyjne, okresla minister wtasciwy do spraw zdro-
wia, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryj-
nych oraz konsultanta krajowego, uwzgledniajgc zapotrzebowanie
na specjalistow z poszczegdlnych dziedzin oraz zapotrzebowanie na
osoby legitymujgce sie ukohczong specjalizacjg. W ocenie skutkdw
regulacji do projektu ustawy o medycynie laboratoryjnej wskazano,



ze Sredni koszt 4-letniego szkolenia specjalizacyjnego w kazdej
z 13 dziedzin diagnostyki laboratoryjnej, w ktérych zgodnie z obowig-
zujgcymi przepisami diagnosta laboratoryjny moze odbywac spe-
cjalizacje, wynosi ok. 27 600 zt. Po wejsciu w zycie przepisdw minister
zdrowia bedzie dofinansowywat 4-letnie szkolenie specjalizacyjne
dla 100 diagnostéw laboratoryjnych. Koszty czteroletniej specjalizacii
dla budzetu panstwa wyniosg odpowiednio: 100 miejsc szkoleniowych
x27 600 zt koszt specjalizacjidlajednej osoby = 100x27 600 zt =2 760000 zt.
W pierwszym roku po wejsciu w zycie przepisdw koszt dofinansowania
szkolenia specjalizacyjnego wyniesie 690 000 zt, w drugim roku koszt
dofinansowania szkolenia specjalizacyjnego wyniesie 1 380 000 zt
(2 roczniki — osoby kontynuujgce + nowy nabdér na szkolenie, czyli
razem 200 miejsc szkoleniowych), w trzecim roku koszt dofinansowa-
nia szkolenia specjalizacyjnego wyniesie 2 070 000 zt (3 roczniki bedqg
dofinansowywane, czyli razem 300 migjsc szkoleniowych), w czwar-
tym roku i latach kolejnych koszt dofinansowania szkolenia specjali-
zacyjnego wyniesie 2 760 000 zt (4 roczniki bedq dofinansowywane,
czylirazem 400 miejsc szkoleniowych).

Art. 63. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, na wniosek diagnosty
laboratoryjnego, legitymujgcego sie dorobkiem naukowym lub za-
wodowym w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej, w drodze
decyzji, moze uznac ten dorobek za rownowainy ze zrealizowaniem
programu szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie na podstawie
opinii zespolu ekspertéw, o kiorym mowa w art. 38 ust. 4, w sprawie
vznania dorobku naukowego lub zawodowego za rdwnowainy ze zre-
alizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzi-
nie medycyny laboratoryjnej.

2. Dyrektor CMKP wykonuje w imieniu ministra wiasciwego do spraw
zdrowia zadania tego ministra, w odniesieniu do czynnosci okre-
slonych w ust. 6 i 7, jako organ prowadzqcy postepowanie.
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3. Wniosek, o ktéorym mowa w ust. 1, sktada sie do dyrektora CMKP.
Dyrektor CMKP informuje ministra wiasciwego do spraw zdrowia
o wplynieciu wniosku.

4. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) imie (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

2) numer PESEL, jezeli zostat nadany, a w przypadku jego braku
- date i miejsce urodzenia, cechy dokumentu potwierdzajg-
cego tozsamosé: rodzaj, numer i serie dokumentu potwier-
dzajgcego tozsamosé oraz panstwo jego wydaniq;

3) adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty
elektronicznej, jezeli posiada;

4) okreslenie przedmiotu wniosku;

5) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego”;

é) informacje o przebiegu dziatalnosci naukowej lub zawodowej,
uwzgledniajgce w szczegolnosci osiggniecia z zakresu dziedzi-
ny medycyny laboratoryjnej, ktérej dotyczy wniosek;

7) informacje o:
a) aktualnym miejscu zatrudnienia,
b) posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora, jezeli dotyczy,
c) posiadanych tytutach specjalisty, jezeli dotyczy.
5. Do whniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotgcza sie:

1) dokumenty potwierdzajgce przebieg dziatalnosci naukowej lub
zawodowej;

2) kopie elekironicznq:

a) dyplomu ukonczenia studiow,



b) dokumentu potwierdzajgcego posiadanie stopnia naukowe-
go lub tytutu profesora, jezeli dotyczy,

c) dyplomu potwierdzajgcego posiadanie tytutu specjalisty, je-
zeli dotyczy.

6. Dyrektor CMKP dokonuje weryfikacji wniosku, o ktéorym mowa
w ust. 1, pod kgtem kompletnosci ztozonych dokumentéw. W przy-
padku stwierdzenia niekompletnosci wniosku dyrektor CMKP wzy-
wa whnioskodawce do jego uzupetnienia w terminie wskazanym
w wezwaniu, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpozna-
nia. Dyrektor CMKP informuje ministra wiasciwego do spraw zdro-
wia o pozostawieniu wniosku bez rozpoznania.

7. Dyrektor CMKP przekazuje wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, wraz
z dokumentami, o ktérych mowa w ust. 5, zespotowi ekspertow,
o ktérym mowa w art. 38 ust. 4, w celu wydania opinii oraz ustala
termin i miejsce posiedzenia tego zespotu.

8. Zespot ekspertow, o ktérym mowa w art. 38 ust. 4, przekazuje dy-
rektorowi CMKP opinie, o ktérej mowa w ust. 1, niezwlocznie po jej
sporzgdzeniu, jednak nie poézniej niz w terminie 7 dni od dnia jej
sporzqdzenia.

9. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4, sporzgdza opinie,
o ktérej mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia ofrzymania wniosku.

10. Dyrektor CMKP, w terminie 7 dni roboczych przekazuje opi-
nie, o ktdrej mowa w ust. 1, wraz z wnioskiem, o kiéorym mowa
w ust. 1, z zatlgczonymi dokumentami, o kiérych mowa w ust. 5,
do ministra witasciwego do spraw zdrowia.
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11. W przypadku stwierdzenia niekompletnosci wniosku przekaza-
nego w trybie okreslonym w ust. 10 lub braku merytorycznego
uzasadnienia uznania dorobku w opinii akta sprawy wraz z opinig
sq zwracane do dyrektora CMKP w celu ich weryfikaciji lub uzu-
petnienia.

12. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje dyrektorowi CMKP
kopie decyzji, o ktérej mowa w ust. 1, niezwtocznie po jej wydaniu.

13. Dyrektor CMKP zamieszcza w SMK informacje o decyszji, o ktorej
mowa w ust. 1, podajqc:

1) numer decyizji i date jej wydania;
2) imie (imiona) i nazwisko osoby, kitdrej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyszji;
4) rodzaqj rozstrzygniecia;
5) okreslenie organu wydajgcego decyzje.
14. Osoba, ktdra uzyskata decyzje, o ktérej mowa w ust. 1, moze:
1) wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w art. 33 ust. 1;
2) petni¢ funkcje kierownika specjalizacji w danej dziedzinie;
3) wchodzié w sktad zespotu kontrolnego, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1;
4) wchodzi¢ w sktad zespolu ekspertow, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4;

5) przystqpi¢ do PESDL.

KOMENTARZ
Nowym rozwigzaniem jest umozliwienie diagnoscie laboratoryj-
nemu legitymujgcemu sie dorobkiem naukowym lub zawodowym
w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej uznanie tego dorobku
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za rdbwnowazny ze zreadlizowaniem programu szkolenia. Jest to
rozwigzanie koherentne z przepisami, ktére zostaty juz wczesniej
wprowadzone art. 28 ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu
tytutu specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297). W $wietle nowych regulacji mini-
ster zdrowia na wniosek osoby legitymujgcej sie dorobkiem nauko-
wym lub zawodowym na podstawie opinii ekspertdéw, moze uznac
dorobek za rébwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia spe-
cjalizacyjnego. Wnioski o uznanie dorobku, diagnosci laboratoryjni
kierujg do Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego,
ktdre sprawdza pod wzgledem formalnym wniosek, a nastepnie go
przekazuje do zaopiniowania powotanemu zespotowi ekspertdw.
W sktad Zespotu wchodzq: konsultant krajowy w danej dziedzinie,
przedstawiciel Centfrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego,
przedstawiciel stowarzyszenia naukowego zrzeszajgcego specjali-
stébw w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej, przedstawiciel
Krajowej Rady Diagnostdow Laboratoryjnych, oraz dwie osoby zgto-
szone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej. Diagnoscilaboratoryjni, ktérym minister zdrowia uzna
dorobek, bedg mogli przystgpi¢ do egzaminu specjalizacyjnego bez
odbycia ksztatcenia specjalizacyjnego, a po uzyskaniu pozytyw-
nego wyniku, uzyska tytut specjalisty w danej dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej. W zamierzeniu ustawodawcy wprowadzenie tego
rozwigzania przyczyni sie do zwiekszenia liczby specjalistéw, a tym
samym wzro$nie ich dostepnosé.

Art. 65. 1. Diagnosta laboratoryjny ma obowiqgzek doskonalenia za-
wodowego, o kiorym mowa w art. 29 ust. 2, przez samoksztatcenie
oraz udziat w kursach realizowanych:

1) metodq wyktadéw, seminaridw, warsztatow oraz ¢wiczen;

2) za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostepem,
zakonczonych testem.
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2. Kursy, o ktorych mowa w ust. 1, organizujq jednostki szkolgce, CMKP
i Krajowa Rada.

3. Zakres doskonalenia zawodowego diagnosty laboratoryjnego
obejmuje wiedze i umiejetnosci praktyczne niezbedne do reali-
zacji zadan, o ktérych mowa w art. 3

4. Dopetnienie obowigzku doskonalenia zawodowego odbywa
sie przez uzyskanie wymaganej liczby punktéw edukacyjnych
za vdziat w poszczegdlnych formach ustawicznego rozwoju za-
wodowego, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2, w 5-letnim okre-
sie rozliczeniowym. Pierwszy okres rozliczeniowy rozpoczyna
sie z dniem 1 stycznia roku nastepujgcego po roku, w ktoérym
diagnosta laboratoryjny uzyskat uprawnienia do wykonywania
zawodu.

5. Za udziat w poszczegdinych formach ustawicznego rozwoju zawo-
dowego, o ktérym mowa w art. 29 ust. 2, przystugujq diagnoscie
laboratoryjnemu punkty edukacyjne. Diagnosta laboratoryjny
dokumentuje przebieg doskonalenia zawodowego w karcie do-
skonalenia zawodowego.

é. Diagnosta laboratoryjny, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od
dnia zakonczenia danego okresu rozliczeniowego, przekazuje
Krajowej Radzie karte doskonalenia zawodowego w celu po-
twierdzenia za jej pomocq dopetnienia obowiqzku.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzqdzenia:
1) wzor karty doskonalenia zawodowego diagnosty laboratoryjnego,

2) liczbe punktéw edukacyjnych przyznanych za poszczegélne for-
my ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktorych mowa w art. 29
ust. 2, oraz dokumenty potwierdzajgce ich redlizacje, a takze liczbe
punktow niezbednych do wypetnienia obowiqgzku doskonalenia za-
wodowego



- majgc na celu zapewnienie wlasciwej jakosci ustawicznego roz-
woju zawodowego oraz rzetelnego sposobu dokumentowania jego
przebiegu.

KOMENTARZ

Ustawa wprowadza utatwienia w zakresie realizacji obowigzku
doskonalenia zawodowego diagnostéw laboratoryjnych zgodnie
z postulatami zgtaszanymi przez Krajowq Izbe Diagnostéw
Laboratoryjnych, ktéra dostrzegata problemy i trudnosci zwigzane
zrealizacjg ciggtego szkolenia diagnostow laboratoryjnych na mocy
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej. Dotychczasowy obowigzek
ciggtego szkolenia diagnostéw laboratoryjnych zostat wiec
zastgpiony bardziej przystepnym obowigzkiem ustawicznego rozwoju
zawodowego przez pogtebianie wiedzy i umiejetnosci zawodowych.
W odniesieniu do ustawy o diagnostyce laboratoryjnej rozszerzono
katalog podmiotdw uprawnionych do organizowania kurséw
o Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego i Krajowqg Rade
Diagnostdw Laboratoryjnych. Ustawodawca wskazat, ze ustawiczny
rozwdj zawodowy moze byc¢ realizowany przez doskonalenie
zawodowe lub szkolenie specjalizacyjne. Na realizacje ustawicznego
rozwoju zawodowego diagnosta laboratoryjny moze wykorzysta¢ do
6 dni ptatnego urlopu szkoleniowego o ktérym mowa w art. 29 u.m.l.
Wzor karty doskonalenia zawodowego diagnosty laboratoryjnego
oraz liczbe punktéw edukacyjnych przyznanych za poszczegdine
formy ustawicznego rozwoju zawodowego okresli minister zdrowia
w przepisach aktu wykonawczego.

Art. 66. 1. Osoby, o ktérych mowa w art. 5, majg prawo i obowigzek
ustawicznego rozwoju zawodowego przez pogtebianie i aktualiza-
cje wiedzy i umiejetnosci zawodowych.

2. Zakres ustawicznego rozwoju zawodowego obejmuje wiedze
i umiejetnosci niezbedne do realizacji zadan zawodowych.
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3. Ustawiczny rozwdj zawodowy moze by¢ realizowany przez dosko-
nalenie zawodowe lub szkolenie specjalizacyjne.

4. Osoby, o ktérych mowa w art. 5, majq obowigzek doskonalenia
zawodowego przez samoksztalcenie, odbywanie studiéw pody-
plomowych oraz vdziat w kursach realizowanych:

1) metodqg wyktadoéw, seminaridow, warsztatow oraz ¢wiczen, za-
konczonych testem;

2) za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostepem,
zakonczonych testem.

5. Szkolenie specjalizacyjne, o ktorym mowa w ust. 3, odbywa sie
zgodnie z ustawq z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu spe-
cjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia.

6. Dopetnienie obowigzku doskonalenia zawodowego odbywa sie
przez uzyskanie wymaganej liczby punktéw edukacyjnych za
vdziat w poszczegdinych formach ustawicznego rozwoju zawodo-
wego, o ktorym mowa w ust. 3, w 5-letnim okresie rozliczeniowym.
Pierwszy okres rozliczeniowy rozpoczyna sie z dniem 1 stycznia roku
nastepujgcego po roku, w ktérym osoba ta rozpoczeta wykony-
wanie okreslonych czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjne;j.

7. Za vdziat w poszczegdinych formach ustawicznego rozwoju zawo-
dowego, o ktérych mowa w ust. 3, przystugujq punkty edukacyjne.
Osoba, o ktérej mowa w art. 5, dokumentuje przebieg doskonale-
nia zawodowego w karcie doskonalenia zawodowego.

8. Osoby, o ktérych mowa w art. 5, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni
od dnia zakonczenia danego okresu rozliczeniowego, przekazu-
ja pracodawcy karte rozwoju zawodowego w celu potwierdzenia
dopetnienia obowigzku doskonalenia zawodowego.



9. Osobom, o ktérych mowa w art. 5, redlizujgcym ustawiczny rozwoj
zawodowy, o ktorym mowa w ust. 3, przystuguje, na ich wniosek,
urlop szkoleniowy w wymiarze do é dni roboczych rocznie, ptatny
wedlug zasad obowigzujgcych przy obliczaniv wynagrodzenia za
urlop wypoczynkowy. Termin urlopu szkoleniowego jest uzgadniany
kazdorazowo z pracodawcg. Osoby te majg obowigzek niezwtocz-
nie przedstawi¢ pracodawcy dokument poswiadczajqcy ich udziat
w formach ustawicznego rozwoju zawodowego.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzg-
dzenia:

1) wzor karty rozwoju zawodowego,
2) formy ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktérych mowa w ust. 3,

3) liczbe punktéw edukacyjnych przyznawanych za poszczegdine
formy ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktérych mowa w ust.
3, oraz dokumenty potwierdzajqce ich redlizacje, a takze liczbe
punktow niezbednych do wypetnienia obowiqzku doskonalenia
zawodowego, w danym okresie rozliczeniowym

- majgc na celu zapewnienie wlasciwej jakosci ustawicznego
rozwoju zawodowego oraz rzetelnego sposobu dokumentowania
jego przebiegu.

KOMENTARZ
Ustawa o medycynie laboratoryjnej rozszerza obowigzek doskona-
lenia zawodowego o wszystkie osoby uprawnione do wykonywa-
nia okre$lonych czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium,
ktére sg enumeratywnie okreslone w art. 5 u.m.l. Dotychczas obo-
wigzek ten dotyczyt tylko grup zawodowych diagnostéw laborato-
ryjnych oraz lekarzy. W zwigzku z powyzszym 1 stycznia 2023 roku roz-
pocznie sie pierwszy 5-letni okres naktadajgcy obowigzek doskona-
lenia zawodowego osbéb, ktdre posiadajq tytut zawodowy technika
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analityki medycznej, tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku
analityka medyczna, a takze osdéb nieposiadajgcych wyksztatcenia
medycznego. Na ww. osoby, zostat natozony obowigzek samoksztat-
cenia oraz udziatu w kursach doskonalgcych. Zakres ich doskona-
lenia zawodowego obejmuje wiedze i umiejetnosci niezbedne do
realizacji zadan zawodowych. Za udziat w poszczegdinych formach
doskonalenia zawodowego i ksztatcenia podyplomowego przystu-
gujg punkty edukacyjne. Osobom realizujgcym ustawiczny rozwdj
zawodowy, takze przystuguje urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni
roboczych rocznie, ptatny wedtug zasad obowigzujgcych przy ob-
liczaniu wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy. Wszystkie te osoby
zobowigzane sg do prowadzenia, a nastepnie przekazywania pra-
codawcy karty rozwoju zawodowego w celu potwierdzenia dopet-
nienia obowigzku doskonalenia zawodowego.



Odpowiedzialnos¢é
zawodowa

Art. 100. 1. Diagnosci laboratoryjni podlegajg odpowiedzialnosci
zawodowej za zawinione, nienalezyte wykonywanie czynnosci
medycyny laboratoryjnej oraz za czyny sprzeczne z zasadami etyki
zawodowej lub przepisami dotyczgcymi wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej.

2. lliekro¢ w przepisach niniejszej ustawy jest mowa o sqdzie dia-
gnostéw laboratoryjnych, rozumie sie przez to Sqd Diagnostow
Laboratoryjnych i Wyiszy Sqd Diagnostéw Laboratoryjnych.

KOMENTARZ

W poréwnaniu do ustawy o diagnostyce laboratoryjnej doszto do
zmiany nazwy odpowiedzialnosci, ktdrej podlegajg diagnosci labo-
ratoryjni przed organami swojego samorzgdu. W poprzednim stanie
prawnym funkcjonowata odpowiedzialno$¢ dyscyplinarna (art. 56
u.d.l.), natomiast w nowym stanie prawnym mamy do czynienia z od-
powiedzialnosciq zawodowq. Zmiana ta ma jednak przede wszyst-
kim wymiar semantyczny. W poszczegdlnych zawodach zaufania
publicznego funkcjonujgcych w Polsce istnieje odpowiedzialnos¢
zawodowa (np. ustawa o izbach aptekarskich) lub dyscyplinarna
(np. ustawa o komornikach sgdowych). Architekci oraz inzynierowie
budownictwa podlegajqg zardbwno odpowiedzialnosci dyscyplinarne;j
jak i zawodowej'°. Trudno jednak wskazaé cechy wyraznie odrdz-
niajgce oba wyzej wymienione rodzaje odpowiedzialnosci. Prébe
takg podejmuije E. Zielihska wskazujac, ze odpowiedzialno$¢ dyscy-
plinarna moze wykraczac¢ poza czynnosci czysto zawodowe!'.

19 Kisilowska Helena, Smarz Joanna, Samorzqgdy zawodowe architektéw i inzynieréw budownictwa.
Komentarz, Warszawa 2021, s. 437-438.

! Zielinska Eleonora, Odpowiedzialnos¢ zawodowa lekarza i jej stosunek do odpowiedzialnosci
karnej, Warszawa 2001, s. 26.
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Podstawqg pociggniecia diagnosty laboratoryjnego do odpowiedzial-
nosci zawodowej moze by¢ zawinione, nienalezyte wykonywanie
czynnosci medycyny laboratoryjnej (por. art. 3) lub czyny sprzeczne
z zasadami etyki zawodowej lub przepisami dotyczgcymi wykony-
wania czynno$ci medycyny laboratoryjnej. Jedno zachowanie moze
rzecz jasna podpadac pod dwie, a nawet pod wszystkie trzy pod-
stawy. Mimo postuzenia sie przez ustawodawce spdjnikiem ,,oraz” nie
nalezy przyjmowacd, ze deliktem jest jedynie zachowanie ktdre stanowi
nienalezyte wykonanie czynnosci medycyny laboratoryjnej i jedno-
czednie jest sprzeczne z zasadami etyki lub przepisami dotyczgcymi
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej'2.

Tak jak i w innych zawodach zaufania publicznego, tak i w przypadku
diagnostéw laboratoryjnych definicja przewinienia zawodowego
ma charakter czesciowo materialny. Podstawqg do pociggniecia
do odpowiedzialno$ci moze by¢ bowiem zardwno naruszenie
konkretnego przepisu prawa (np. okreslajgcego sposdb wykonywania
okreslonej czynnosci medycyny laboratoryjnej), jak i ztamanie zasady
etycznej, ktéra ma charakter ogdlny. Kodyfikacja zasad etycznych
jest kompetencjg Krajowego Zjazdu (art. 85). Nie nalezy jednak
oczekiwac by kodeks etyki zawodowej realizowat postulat nullum

crimen sine lege'.

Art. 101. 1. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawo-
dowej diagnostéw laboratoryjnych o ten sam czyn toczy sie nieza-
leznie od postepowania karnego lub postepowania dyscyplinarne-
go wszczetego w jednostce organizacyjnej, w ktorej przepisy szcze-
gdine przewidujq takie postepowanie.

12 Augustynowicz Anna, Budziszewska-Makulska Alina, Tyminski Radostaw, Waszkiewicz Michat,
Ustawa o diagnostyce laboratoryjnej: komentarz, Warszawa 2010, s. 212.
3 nie ma przestepstwa bez ustawy



2. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
diagnostéw laboratoryjnych moze by¢ zawieszone do czasu
vkonczenia postepowania karnego lub postepowania dyscypli-
narnego, jezeli ich wynik moze mie¢ wplyw na rozstrzygniecie
w postepowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
diagnosty laboratoryjnego.

KOMENTARZ

Ten sam czyn diagnosty laboratoryjnego moze wypetniac zardwno
znamiona przestepstwa, jak i przewinienia zawodowego. Moze tez
by¢ deliktem w rozumieniu przepisdw dotyczgcych jednostki organiza-
cyjnej zatrudniajgcej diagnoste laboratoryjnego (ktéry przyktadowo
jest pracownikiem jednostki badawczo-rozwojowejlub nauczycielem
akademickim). Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci za-
wodowej ma autonomiczny charakter —to znaczy co do zasady toczy
sie niezaleznie od postepowania karnego lub postepowania dyscy-
plinarnego wszczetego w jednostce organizacyjnej, w ktdrej przepisy
szczegdlne przewidujq takie postepowanie. Przyktadowo przestepstwa
zart. 155 k.k. (nieumysine spowodowanie $mierci), zart. 156 § 2 k.k. (nie-
umyslne spowodowanie ciezkiego uszczerbku na zdrowiu), czy z art.
156 k.k. (zwykte i lekkie uszkodzenie ciata, rozstrdj zdrowia) mogq sta-
nowic¢ zarazem przewinienie zawodowe. Oba rezimy odpowiedzialno-
$ci majg nieco rézne cele. Kodeks karny stoi na strazy okre$lonych dobr
prawnie chronionych. Natomiast zasadniczym celem odpowiedzial-
nosci zawodowej jest zagwarantowanie wtasciwego wykonywania
zawodu.

Komentowany przepis nie odnosi sie do odpowiedzialnosci cywilne;j.
Jest to rzecz naturalna, poniewaz odpowiedzialno$¢ cywilna jest
niezalezna od wszelkich kategorii odpowiedzialnosci represyjne;.
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Art. 102. 1. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci za-
wodowej diagnostow laboratoryjnych obejmuje:

1) czynnosci sprawdzajqce;

2) postepowanie wyjasniajqce;

3) postepowanie przed sgdem diagnostéw laboratoryjnych;
4) postepowanie wykonawcze.

2. Celem czynnosci sprawdzajgcych jest wstepne zbadanie oko-
licznosci koniecznych do ustalenia, czy istniejg podstawy do
wszczecia postepowania wyjasniajgcego. W trakcie czynnosci
sprawdzajgcych nie przeprowadza sie dowodu z opinii biegtego
ani z czynnosci wymagajqcych spisania protokotu, z wyjgtkiem
mozliwosci przestuchania w charakterze swiadka osoby sktada-
jacej skarge na diagnoste laboratoryjnego.

3. Celem postepowania wyjasniajgcego jest ustalenie, czy zostat
popetniony czyn mogacy stanowié¢ przewinienie zawodowe,
wyjasnienie okolicznosci sprawy, a w przypadku stwierdzenia
znamion przewinienia zawodowego - ustalenie obwinionego
oraz zebranie, zabezpieczenie i w niezbednym zakresie utrwa-
lenie dowodoéw dla sqdu diagnostéw laboratoryjnych.

KOMENTARZ
Komentowany przepis zakresla w sposdb najogdlniejszy ramy pro-
ceduralne postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawo-
dowej. Zgodnie z art. 140 komentowanej ustawy, co do spraw w nigj
nieuregulowanych, w odniesieniu do postepowania w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej znajdzie zastosowanie kodeks poste-
powania karnego.

Czynnosci sprawdzajgce i postepowanie wyjasniajgce prowadzone
sg przez Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej i na gruncie



kodeksu postepowania karnego odpowiada im faza $ledztwa
(dochodzenia). Efektem tej fazy postepowania jest skierowanie
whiosku o ukaranie lub umorzenie postepowania.

Art. 103. 1. Stronami postepowania w przedmiocie odpowiedzialno-
sci zawodowej diagnostéw laboratoryjnych sq pokrzywdzony oraz
diagnosta laboratoryjny, ktérego dotyczy postepowanie, lub obwi-
niony.

2. W postepowaniu przed sqdem diagnostow laboratoryjnych strong
jest rowniez Rzecznik.

3. W postepowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
diagnostéw laboratoryjnych zastepca Rzecznika wykonuje prawa
i obowiqgzki tego Rzecznika.

KOMENTARZ
Stronq jest uczestnik postepowania, ktéry ma interes prawny w zakon-
czeniu postepowania okreslonym rozstrzygnieciem. Rzecznik Odpo-
wiedzialnoéci Zawodowej na etapie czynnosci sprawdzajgcych oraz
postepowania wyjasniajgcego jest gospodarzem postepowania. Na
etapie sgdowym jest on natomiast jednq ze stron (oskarzycielem) i dys-
ponuje podobnymi uprawnieniami, jak obwiniony i pokrzywdzony.

Art. 104. 1. Pokrzywdzonym jest osoba fizyczna, osoba prawna lub
jednostka organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, kt6-
rej dobro prawne zostato bezposrednio naruszone lub zagrozone
przez przewinienie zawodowe.

2. Pokrzywdzony moze ustanowic¢ nie wiecej niz dwéch petnomocni-
kow sposréd diagnostow laboratoryjnych, adwokatow lub radcow
prawnych.
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3. W razie smierci pokrzywdzonego jego prawa w postepowaniu
w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnostow labo-
ratoryjnych, w tym prawo dostepu do informacji medycznej oraz
dokumentacji medycznej, moze wykonywac jego mationek,
wstepny, zstepny, rodzenstwo, powinowaty w tej samej linii lub
stopniu, osoba pozostajgca wobec niego w stosunku przyspo-
sobienia oraz jej matzonek, a takze osoba pozostajgca z nim we
wspolnym pozyciu.

KOMENTARZ

Najczesciej pokrzywdzonym w postepowaniu dotyczgcym odpowie-
dzialno$cizawodowej, toczgcym sie w oparciu o przepisy komentowa-
nej ustawy bedzie osoba fizyczna. Status pokrzywdzonego moze miec
réwniez osoba prawna (np. podmiot leczniczy dziatajgcy w formie
spdikiz ograniczong odpowiedzialnosciq) lub jednostka organizacyjna
nieposiadajgca osobowosci prawnej (np. podmiot leczniczy bedgcy
jednostkg budzetowq). Ustawa wskazuje krag osdb moggcych wyko-
nywac prawa pokrzywdzonego w razie jego Smierci.

Art. 105. 1. Za obwinionego uwaza sie diagnoste laboratoryjnego,
wobec ktérego w toku postepowania wyjasniajgcego Rzecznik wy-
dat postanowienie o przedstawieniu zarzutéw lub przeciwko ktéremu
skierowat do Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych wniosek o ukaranie.

2. Obwiniony moze ustanowi¢ nie wiecej nizdwoch obroncow sposréd
diagnostow laboratoryjnych, adwokatow lub radcéw prawnych.

3. W czasie postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci za-
wodowej, na uzasadniony wniosek obwinionego, wiasciwy sqd
diagnostow laboratoryjnych moze ustanowi¢ mu obronce z urze-
du sposréd diagnostéw laboratoryjnych, adwokatéw lub radcow
prawnych.



4. W przypadku gdy zachodzi uzasadniona watpliwosé co do po-
czytalnosci obwinionego i nie ma on obroncy z wyboru, sqd dia-
gnostow laboratoryjnych ustanawia mu obronce z urzedu sposréd
diagnostéw laboratoryjnych, adwokatéw lub radcéw prawnych.
W postepowaniu wyjasniajgcym sqd diagnostow laboratoryjnych
ustanawia obronce na wniosek Rzecznika.

5. W razie smierci obwinionego przed ukonczeniem postepowania
dyscyplinarnego postepowanie to toczy sie nadal, jezeli tego za-
zqda matzonek obwinionego, jego wstepny, zstepny, rodzenstwo,
powinowaty w tej samej linii lub stopniu, osoba pozostajaca wo-
bec niego w stosunku przysposobienia oraz jej matzonek, a takze
osoba pozostajgca z nim we wspdinym pozyciu, w terminie 2 mie-
siecy od dnia zgonu obwinionego.

KOMENTARZ
W praktyce, postepowania dotyczgce odpowiedzialnosci zawodowej
bedqg z reguty wszczynane po wptynieciu do Rzecznika Odpowiedzial-
nosci Zawodowe;j skargi pokrzywdzonego. Niemniej jednak nawet jesli
w skardze wskazano osobe, ktéra miata sie dopuscic przewinienia zawo-
dowego, do czasu wydania postanowienia o przedstawienie zarzutéw,
formalnie rzecz ujmujgc nie jest ona obwinionym. Osobe takg okresla
sie mianem diagnosty laboratoryjnego, ktérego dotyczy postepowanie.

Od momentu wydania postanowienia o przedstawieniu zarzutéw
osoba, ktdrej zarzuty te dotyczq, okreslana jest mianem obwinionego.
Tym samym okresleniem postuguije sie ustawodawca w odniesieniu do
etapu sgdowego postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowe;.
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Art. 106. 1. Organ prowadzqgcy postepowanie w przedmiocie odpo-
wiedzialnosci zawodowej diagnostéw laboratoryjnych przeprowa-
dza dowody na wniosek stron lub z urzedu.

2. Jezeli stwierdzenie okolicznosci majgcych istotne znaczenie dia
rozstrzygniecia sprawy wymaga wiadomosci specjalnych, zasie-
ga sie opinii biegtego lub opinii specjalisty.

3. W celu wydania opinii o stanie zdrowia psychicznego obwinione-
go powoluje sie dwoch biegltych lekarzy psychiatrow.

4. Nie stanowi naruszenia tajemnicy zawodowej sktadanie przez dia-
gnostéw laboratoryjnych zeznan i wyjasnien w zakresie okoliczno-
sci objetych postepowaniem w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej w frakcie tego postepowania.

KOMENTARZ

Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej, a nastepnie sgd moze
przeprowadza¢ dowody zardbwno na wniosek stron, jak i z wtasnej
inicjatywy. Podstawowymi dowodami sg dokumenty oraz zeznania
Swiadkow. W sytuacii, gdy niezbedne jest posiadanie wiadomosci
specjalnych, mozliwe jest powotanie biegtego. W sprawach
nieuregulowanych w komentowanej ustawie zastosowanie
majq przepisy Dziatu V, rozdziatu 19 ,,Przepisy ogdlne” kodeksu
postepowania karnego. Ust. 4 komentowanego artykutu normuje
okolicznosci, w ktdrych diagnosta laboratoryjny jest zwolniony zmocy
prawa z obowigzku zachowania tfajemnicy zawodowe].’

Art. 107. 1. W przypadku gdy w postepowaniu w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej swiadek, biegly lub specjalista
bez usprawiedliwienia nie stawit sie na wezwanie Rzecznika lub
na rozprawe przed sqdem diagnostow laboratoryjnych albo
bezpodstawnie odmawia zeznan, Rzecznik lub sqd diagnostéw
laboratoryjnych moze zwrdcic sie do sqdu rejonowego wlasciwego
ze wzgledu na miejsce zamieszkania osoby wezwanej:



1) o natozenie kary za nieusprawiedliwione niestawiennictwo albo
za odmowe zeznan;

2) o przymusowe doprowadzenie swiadka, biegtego lub specjalisty.

2. $wiadek, biegty lub specjalista nie podlega karze, o ktérej mowa
w ust. 1 pkt 1, jezeli nie byt uprzedzony o skutkach niestawiennictwa
albo odmowy zlozenia zeznan.

3. W przypadku gdy swiadek, biegly lub specjalista nie moze stawié
sie z powodu przeszkody trudnej do usuniecia, sqd diagnostow
laboratoryjnych zleca jego przestuchanie cztonkowi wyznaczo-
nemu ze swojego skladu. Strony majqg prawo braé uvdziat w tej
CZynnosci.

KOMENTARZ

Ust. 112 komentowanego artykutu regulujg mozliwos¢ przymusowego
doprowadzenia $wiadka, biegtego lub specjalisty oraz natozenia
na te podmioty kar za nieusprawiedliwione niestawiennictwo
albo za odmowe zeznan. Sytuacje, w ktérych odmowa zeznan jest
dopuszczalna reguluje art. 182 k.p.k. Porzadkowa kara pieniezna
zostatauregulowanaw art. 285k.p.k. O przymusowym doprowadzeniu
oraz o natozeniu kary pienieznej decyduje sqd rejonowy wtasciwy
ze wzgledu na miejsce zamieszkania osoby wezwanej na wniosek
Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej lub sgdu diagnostow
laboratoryjnych.

Art. 108. 1. Kazdego uwaza sie za niewinnego, dopdki jego wina nie
zostanie stwierdzona prawomocnym orzeczeniem sqdu diagnostéw
laboratoryjnych.

2. Wszelkie watpliwosci, ktérych w postepowaniu w przedmiocie od-
powiedzialnosci zawodowej nie da sie usungé, nalezy ttumaczyé
na korzys¢ obwinionego.
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3. Organy prowadzqce postepowanie w przedmiocie odpowiedzialno-
sci zawodowej ksztattujq swoje przekonanie na podstawie wszystkich
przeprowadzonych dowodoéw, ocenianych swobodnie z uwzglednie-
niem wskazan wiedzy i doswiadczenia zyciowego.

KOMENTARZ

Komentowany artykut potwierdza obowigzywanie w postepowaniu
dotyczgcym odpowiedzialnoéci zawodowej tfrzech podstawowych
zasad procesu karnego funkcjonujgcych réwniez w innych
postepowaniach o charakterze represyjnym. Pierwszg z nich jest
domniemanie niewinnosci, ktére ma podstawy konstytucyjne
(art. 42) i jest jedng z podstawowych zasad procesu karnego
(art. 5 § 1 k.p.k.). Oznacza on, ze kazdego nalezy traktowac jako
osobe niewinng, az do momentu prawomocnego skazania, a ciezar
udowodnienia winy spoczywa na oskarzycielu. Od nikogo nie mozna
oczekiwac¢ udawadniania swojej niewinnosci. Sgd przystepujgc do
rozpoznawania kazdej sprawy powinien zaktadaé, ze oskarzony
zostanie uniewinniony o ile oskarzyciel nie udowodni jego winy.

Ust. 2 komentowanego artykutu potwierdza stosowanie zasady in
dubio pro reo™ w postepowaniu dotyczgcym odpowiedzialnosci
zawodowej. Zasada ta zostata uregulowana w art. 5 § 2 k.p.k. Jej
obowigzywanie jest zasadniczg konsekwencjqg przyjecia zasady
domniemania niewinnosci. Oznacza ona, ze gdy mozliwos¢ jedno-
znacznego ustalenia okreslonej okolicznosci za pomocq swobodnej
oceny zgromadzonego materiatu dowodowego zostata wyczer-
pana, wgtpliwosci nalezy rozstrzygng¢ na korzy$é obwinionego.

W ust. 3 komentowanego artykutu przywotano zasade swobodnej
oceny dowoddw. Zasada ta oznacza, ze Rzecznik a nastepnie sqdy
sg obowigzane rozstrzyga¢ kazdqg z kwestii w oparciu o wszystkie
dowody przeprowadzone w sprawie, oceniajqgc je swobodnie, ale nie

4 watpliwosci nalezy rozstrzygac na korzys¢ oskarzonego



dowolnie, to znaczy w oparciu o zasady logicznego rozumowania,
stan wiedzy oraz doSwiadczenie zyciowe.

Art. 110. Postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
diagnostow laboratoryjnych nie wszczyna sie, a wszczete umarzq, je-
zeli:

1) czynu nie popetniono albo brak jest danych dostatecznie uzasad-
niajgcych podejrzenie jego popetnienia;

2) czyn nie stanowi przewinienia zawodowego albo ustawa stanowi,
Ze sprawca nie popetnia przewinienia zawodowego;

3) obwiniony zmairt, z zastrzezeniem art. 105 ust. 5;
4) nastgpito ustanie karalnosci;

5) postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej dia-
gnostow laboratoryjnych co do tego samego czynu tej samej oso-
by zostato juz prawomocnie zakonczone albo wczesniej wszczete
toczy sie.

KOMENTARZ

Art. 110 komentowanej ustawy wymienia negatywne przestanki pro-
cesowe. S nimi: 1) brak czynu stanowigcego przewinienie zawo-
dowe, 2) okolicznos¢, ze czyn objety postepowaniem nie stanowi
przewinienia zawodowego, 3) $mier¢ obwinionego, 4) ustanie karal-
nosci, 5) prawomocne zakonhczenie postepowania w przedmiocie
odpowiedzialno$ci zawodowej dotyczgce tego samego czynu i tej
samej osoby (ne bis in idem) oraz zawistos¢ sprawy (lis pendens).

Art. 111. 1. Nie mozna wszczqé postepowania w przedmiocie od-
powiedzialnosci zawodowej diagnostow laboratoryjnych, jezeli od
chwili popetnienia czynu uplynely 3 lata.
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2. Kazda czynnosé¢ Rzecznika w sprawie odpowiedzialnosci zawo-
dowej danego diagnosty laboratoryjnego przerywa bieg terminu,
o ktérym mowa w ust. 1.

3. Karalnosé przewinienia zawodowego ustaje, jezeli od czasu jego
popetnienia uptyneto 5 lat.

4. W przypadku gdy czyn, o ktorym mowa w ust. 1, stanowi jedno-
czesnie przestepstwo, ustanie karalnosci przewinienia zawodowe-
go nastepuje nie wczesniej niz ustanie karalnosci przestepstwa.

KOMENTARZ
Komentowany artykut okresla terminy przedawnienia $cigania
oraz przedawnienia wyrokowania w odniesieniu do przewinienh
zawodowych. Uzaleznienie terminu przedawnienia przewinienia
zawodowego od okolicznosci, czy czyn ten stanowi jednoczesnie
przestepstwo nie jest rozwigzaniem praktycznym. Przewinienie
zawodowe moze potencjalnie wypetniac znamionawielu przestepstw
- zarébwno uregulowanych w kodeksie karnym, jak i w ustawach
szczegotowych. Zatem przepis art. 111 ust. 4 komentowanej
ustawy naktada na organy samorzgdu kazdorazowo obowigzek
drobiazgowej analizy, czy czyn stanowi zarazem przestepstwo
(organy odpowiedzialnosci zawodowej muszg niejako postawic
sie na miejscu sgdu powszechnego i zawyrokowad, czy istotnie
przewinienie stanowi przestepstwo czy tez nie). W praktyce fakt
popetnienia przestepstwa stanowic¢ ma przestanke do mozliwosci
podjecia okre$lonego dziatania i to bez prawomocnego wyroku
sgdu karnego, pomimo, ze w istocie bez prawomocnego orzeczenia
nie da sie ustali¢ tego faktu. Takie dziatanie mogtoby zosta¢ uznane
za ztamanie konstytucyjnej zasady domniemania niewinnosci.
Zasada ta jest gwarantowana nie tylko przez Konstytucje RP, ale
i przez liczne akty prawa miedzynarodowego. Jak zauwazyt Wyzszy
Sad Dyscyplinarny Adwokatury: ,,w orzecznictwie Europejskiego
Trybunatu Praw Cztowieka dominuje poglad, ze wypowiedz organu
wtadzy publicznej stwierdzajgca popetnienie przestepstwa narusza



domniemanie niewinnosci gwarantowane art. 6 ust. 2 Europejskiej
Konwenciji, o ile nastepuje ona poza odpowiednim w tym zakresie
postepowaniem karnym (wyroki: zdnia 21 marca 2000 roku w sprawie
Asan Rushiti v. Austria, skarga nr 28389/95; z dnia 26 marca 2002 roku
w sprawie ButkevicCius v. Litwa, skarga nr 48297/99; z dnia 18 lipca
2006 roku w sprawie Jakumas v. Litwa, skarga nr 6924/02). Majqc
powyzsze na uwadze Sgd Najwyzszy stwierdzit, ze w postepowaniu
dyscyplinarnym ustalenie, iz przewinienie dyscyplinarne zawiera
znamiona przestepstwa musi by¢ oparte na prawomocnym
wyroku skazujgcym za przestepstwo, ktdérego znamiona sq zawarte
W zarzucanym przewinieniu dyscyplinarnym. Rowniez Wyzszy Sqd
Dyscyplinarny w orzeczeniu z dnia 7 marca 2009 roku, WSD 63/08,
zaaprobowat i powtdrzyt wskazang wyzej argumentacje prawng
zawartg w uchwale Sgdu Najwyzszego z dnia 7 grudnia 2007 roku
na potrzeby postepowania dyscyplinarnego wobec adwokatdéw
i aplikantéw adwokackich™?,

Art. 112. 1. Rzecznik niezwlocznie po ofrzymaniv informacji wskazu-
jacej na mozliwos¢ popetnienia przewinienia zawodowego, jednak
nie pdzniej niz w okresie 3 miesiecy od dnia ofrzymania informacji,
jest obowiqzany wyda¢ postanowienie o wszczeciu albo o odmowie
wszczecia postepowania wyjasniajgcego. Postanowienie dorecza
sie sfronom.

2. W toku postepowania wyjasniajgcego Rzecznik dgzy do szcze-
golowego wyjasnienia sprawy. Rzecznik w toku prowadzenia
postepowania wyjasniajgcego jest uprawniony do wystqgpienia
o uzupetnienie danych zawartych w informacji przekazanej przez
podmiot zawiadamiajgcy o mozliwosci popetnienia przewinienia
zawodowego oraz dokonuje sprawdzenia faktéw i okolicznosci
przedstawionych w informacji o mozliwosci popetnienia przewi-
nienia zawodowego.

15 Orzeczenie Wyzszego Sqdu Dyscyplinarnego Adwokatury z dnia 24 marca 2018 .
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KOMENTARZ

Wstepng odformalizowang faze postepowania w przedmiocie od-
powiedzialnosci zawodowej stanowiq czynnosci sprawdzajgce. Faza
ta rozpoczyna sie w momencie, w ktérym Rzecznik dowiaduje sie
o mozliwosci popetnienia przewinienia zawodowego. Zawiadomie-
nie moze miec rézng forme (ustng, pisemng, takze anonimowaq).
O potencjalnym przewinieniu Rzecznik moze tez sie dowiedzie¢ sa-
modzielnie (np. zlektury prasy). Czynnosci sprawdzajgce nie powinny
trwacé dtuzej niz trzy miesigce. W tym czasie Rzecznik jest zobowigzany
do podjecia decyzji o wszczeciu postepowania wyjasniajgcego lub
odmowie jego wszczecia. Nawet jesli popetnienie przewinienia za-
wodowego hie wyddije sie wysoce prawdopodobne, nalezy wydac
decyzje o wszczeciu postepowania wyjasniajgcego. Jedynie w sytu-
acjiznikomego prawdopodobienstwa popetnienia przewinienia (lub
zgota braku takiego prawdopodobienstwa) zachodzqg podstawy do
odmowy wszczecia postepowania wyjasniajgcego.

Art. 113. 1. Pokrzywdzonemu oraz osobie, o ktorej mowa w art. 104 ust. 3,
przystuguje zazalenie na postanowienie o odmowie wszczecia poste-
powania wyjasniajgcego, a sironom przystuguje zazalenie na postano-
wienie o umorzeniu postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej. Uprawnionym do zlozenia zazalenia przystuguje prawo
przejrzenia akt.

2. Zazalenie wnosi sie do Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych, za po-
srednictwem Rzecznika, w terminie 14 dni od dnia ofrzymania od-
pisu postanowienia.

KOMENTARZ
Postanowienie o odmowie wszczecia postepowania wyjasdniajgcego
jest zaskarzalne. Jedynymi podmiotami uprawnionymi do wniesienia
zazalenia jest pokrzywdzony lub w razie jego $mierci, osoba nalezgca
do kregu najblizszych wskazana w art. 104 ust. 3. Jedli po wszczeciu
postepowania wyja$niajgcego dojdzie do jego umorzenia,



uprawniona do wniesienia zazalenia jest kazda ze stron. Rozpoznanie
zazalenia lezy w kompetencjach Sgdu Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 114. 1. Sad Diagnostéw Laboratoryjnych moze uchyli¢ postano-
wienie, na ktdre wniesiono zazalenie, i przekazaé postepowanie do
dalszego prowadzenia przez Rzecznika.

2. Uchylajgc postanowienie o umorzeniu postepowania wyjasnia-
jacego albo o odmowie jego wszczecia, Sqd Diagnostow La-
boratoryjnych wskazuje powody uchylenia, a w miare pohrzeby
takze okolicznosci, ktére nalezy wyjasnié, lub czynnosci, ktére
nalezy przeprowadzi¢. Wskazania te sq wigzgce dla Rzecznika.

KOMENTARZ
Postanowienie Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych w przedmiocie
zazalenia na postanowienie o umorzeniu postepowania wyjasnia-
jacego lub o odmowie jego wszczecia ma charakter kasatoryjny.
Niemniej jednak nalezy przyjgé, ze po uchyleniu postanowienia
o odmowie wszczecia postanowienia wyjasniajgcego Rzecznik co
do zasady powinien wszczg¢ postepowanie wyjasniajgce. Wytyczne
co do okolicznosci, ktére nalezy wyjasnié, lub czynnosci, ktdre nalezy
przeprowadzi¢ sq dla Rzecznika wigzgce. Po przeprowadzeniu poste-
powania wyjasniajgcego Rzecznik sporzgdza wniosek o ukaranie lub
wydaje postanowienie o umorzeniu postepowania wyjasniajgcego.

Art. 115. 1. W przypadku gdy zebrany w postepowaniu wyjasniajg-
cym materiat dowodowy wskazuje na fakt popetnienia przewinienia
zawodowego, Rzecznik wydaje postanowienie o przedstawieniuv za-
rzutow.

2. Zarzuty przedstawia sie diagnoscie laboratoryjnemu osobiscie lub
dorecza sie mu na pismie, informujgc go o przystugujacych mu
prawach, w tym o prawie do zlozenia wyjasnien.
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KOMENTARZ

Jesli zebrany materiat dowodowy z duzym stopniem prawdopodo-
biehstwa wskazuje na wine okre$lonego diagnosty laboratoryjnego,
Rzecznik wydaje postanowienie o przedstawieniu mu zarzutdw. Tym
samym konhczy sie faza in rem (postepowanie w sprawie) postepo-
wania i rozpoczyna faza in personam (postepowanie przeciwko
konkretnej osobie). Zarzuty mozna przedstawic osobiscie lub w for-
mie pisemne.

Art. 116. 1. W przypadku gdy postepowanie wyjasniajgce nie do-
starczyto podstaw do sporzgdzenia wniosku o ukaranie, Rzecznik
wydaje postanowienie o umorzeniu postepowania bez koniecz-
nosci uprzedniego zaznajomienia obwinionego z materiatami
postepowania wyjasniajgcego.

2. Postanowienie o umorzeniu postepowania w przedmiocie odpo-
wiedzialnosci zawodowej powinno zawiera¢ wskazanie przyczyn
umorzenia.

3. Jezeli umorzenie nastepuje po wydaniu postanowienia o przed-
stawieniu zarzutéw, postanowienie o umorzeniu powinno zawieraé
takze imie (imiona) i nazwisko obwinionego oraz okreslenie zarzu-
canego mu czynu.

KOMENTARZ

Celem postepowania wyjasniajgcego jest wszechstronne wyjasnie-
nie sprawy. Jesli zebrany materiat dowodowy w sposdb jednoznaczny
wskazuje na wine obwinionego diagnosty laboratoryjnego, Rzecznik
przygotowuje wniosek o ukaranie. Jesli jednak zebrany materiat do-
wodowy wskazuje na zaistnienie negatywnej przestanki dowodowej
lub tez po przeprowadzeniu wszystkich dostepnych dowoddw pozo-
stajg niedajgce sie usung¢ watpliwosci, postepowanie wyjasniajgce
nalezy umorzyc.



Art. 117.1. W przypadku gdy istniejg podstawy do sporzgdzenia wnio-
sku o ukaranie, Rzecznik zawiadamia obwinionego i jego obroncéw
o terminie koncowego zaznajomienia z materialami postepowania
wyjasniajgcego wraz z pouczeniem o mozliwosci uprzedniego przej-
rzenia akt.

2. W terminie 14 dni od dnia zaznajomienia obwinionego z mate-
riatami postepowania wyjasniajgcego moze on sktadaé wnioski
o uzupetnienie postepowania.

3. Termin zaznajomienia obwinionego z materialami postepowania
powinien by¢ wyznaczony w taki sposéb, aby od doreczenia za-
wiadomienia o nim obwinionemu i jego obroncom uptyneto co
najmniej 14 dni.

4. Nieusprawiedliwione niestawiennictwo obwinionego lub jego
obroncy nie wstrzymuje dalszego postepowania.

5. Rzecznik wydaje postanowienie o zamknieciu postepowania wy-
jasniajgcego, jezeli nie zachodzi potrzeba jego uzupetnienia.

6. Rzecznik, w terminie 14 dni od dnia wydania postanowienia
o zamknieciu postepowania wyjasniajgcego, sktada do Sqdu
Diagnostow Laboratoryjnych wniosek o ukaranie.

KOMENTARZ
Kiedy Rzecznik dojdzie do przekonania, ze dysponuje materiatem
dowodowym pozwalajgcym na sporzgdzenie wniosku o ukaranie,
podejmuje czynnosci zmierzajgce do zakohczenia postepowania
wyjasniajgcego, ktdére odpowiadajg czynno$ciom zwigzanym
z zamknieciem §ledztwa w procedurze karnej.

Przed zamknieciem postepowania wyjasniajgcego Rzecznik umozli-
wia obwinionemu zapoznanie sie z aktami postepowania. W trakcie
zapoznania obwiniony moze wykonac zdjecia akt. Po zapoznaniu sie
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z aktami obwiniony moze wnioskowac o uzupetnienie postepowania
wyjasniajgcego. O tym czy dojdzie do wnioskowanego uzupetnienia
postepowania decyduje Rzecznik. Jesli Rzecznik nie widzi podstaw
do uzupetnienia wydaje postanowienie o zamknieciu postepowania
wyjasniagjgcego. Nastepnie Rzecznik ma 14 dni na przekazanie Sg-
dowi Diagnostow Laboratoryjnych wniosku o ukaranie.

Art. 118. 1. Wniosek o ukaranie zawiera:

1) imie (imiona) i nazwisko oraz numer dokumentu ,,Prawo wykony-
wania zawodu diagnosty laboratoryjnego” diagnosty laboratoryj-
nego, ktérego dotyczy postepowanie;

2) doktadne okreslenie zarzucanego przewinienia zawodowego, ze
wskazaniem czasu, miejsca, sposobu i okolicznosci jego popet-
nienia oraz skutkow z niego wynikajgcych;

3) imiona i nazwiska oraz adresy swiadkow, ktérzy majqg byé wezwa-
ni na rozprawe, jak réwniez inne dowody;

4) vzasadnienie wniosku.

2. O skierowaniu wniosku do Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych
Rzecznik zawiadamia pokrzywdzonego, obwinionego i Krajowq
Rade.

KOMENTARZ
Komentowany przepis wskazuje obligatoryjne elementy wniosku
o ukaranie. Wymienia ponadto podmioty, ktére Rzecznik informuje
o skierowaniu wniosku do Sgdu Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 119. 1. Postepowanie wyjasniajgce prowadzone przez Rzecznika
powinno by¢ zakonczone nie pozniej niz w okresie 6 miesiecy od
dnia jego wszczecia.



2. W vuzasadnionym przypadku Sad Diagnostéw Laboratoryjnych
moze przediuzyé okres postepowania wyjasniajgcego na czas
okreslony, nie diuzszy niz 6 miesiecy.

3.W przypadku niezakonczenia postepowania wyjasniajgcego
w terminie roku od dnia wszczecia postepowania akta sprawy
przekazuje sie Wyzszemu Sqdowi Diagnostow Laboratoryjnych,
ktory moze przediuzyé postepowanie wyjasniajgce na dalszy
czas okreslony.

4. Stronom przystuguje prawo ztozenia do Sqdu Diagnostéw Labora-
toryjnych zazalenia na przewlektosé postepowania prowadzone-
go przez Rzecznika.

5.8qd Diagnostow Laboratoryjnych po otrzymaniu zazalenia na
przewlekios¢ postepowania moze:

1) wydac postanowienie o przejeciv postepowania wyjasniajgcego;
2) zazalenie oddali¢;

3) przekazaé postepowanie do dalszego prowadzenia przez Rzecz-
nika, ustalajgc wytyczne co do sposobu jego zatatwienia, wraz
Z wyznaczeniem terminu zatatwienia sprawy.

KOMENTARZ

Komentowany przepis ma charakter gwarancyjny. Jego celem jest
zapobiezenie przewlektosci postepowania. Postepowanie wyjasnia-
jace powinno zosta¢ zakohczone nie pdzniej niz w ciggu 6 miesiecy
od dnia jego wszczecia. Postepowanie moze zosta¢ przedtuzone
dwukrotnie. Pierwszy raz przez Sqgd Diagnostéw Laboratoryjnych (na
okres nie przekraczajgcy roku od chwili wszczecia) i drugi raz przez
Wyzszy Sgd Diagnostéw Laboratoryjnych (na dalszy czas okreslony).
Stronom przystuguje prawo ztozenia do Sgdu Diagnostdow Labora-
toryjnych zazalenia na przewlekto$¢ postepowania prowadzonego
przez Rzecznika.
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Art. 120. 1. W przypadku gdy zebrane dowody wskazujg z duzym
prawdopodobienstwem, ie diagnosta laboratoryjny, kiérego do-
tyczy postepowanie, lub obwiniony popetnit ciezkie przewinienie
zawodowe, a rodzaj tego przewinienia wskazuje, ze wykonywanie
przez obwinionego zawodu diagnosty laboratoryjnego zagraza bez-
pieczenstwu pacjentéw lub grozi popetnieniem kolejnego przewi-
nienia zawodowego, Sad Diagnostéow Laboratoryjnych, na wniosek
Rzecznika, wydaje postanowienie o tymczasowym zawieszeniv tego
diagnosty laboratoryjnego lub obwinionego w prawie wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego albo o ograniczeniv w wykony-
waniu okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez dia-
gnoste laboratoryjnego, ktérego dotyczy postepowanie, lub obwi-
nionego na okres do roku.

2. Postanowienie, o ktérym mowa w ust. 1, jest natychmiast wyko-
nalne.

3. Obwiniony i jego obronca oraz diagnosta laboratoryjny, kiérego
dotyczy postepowanie, majg prawo obecnosci na posiedzeniu
sqdu, ktérego przedmiotem jest wydanie postanowienia, o ktérym
mowa w ust. 1.

4. Postanowienie, o ktérym mowa w ust. 1, niezwtocznie przekazuje
sie Prezesowi Krajowej Rady.

5. Jezeli do dnia uplywu okresu zawieszenia albo ograniczenia,
o ktérych mowa w ust. 1, w sprawie zawieszonego diagnosty labo-
ratoryjnego albo diagnosty laboratoryjnego, kiéremu ograniczono
wykonywanie okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej,
nie zapadnie prawomocne orzeczenie sqdu diagnostéw labora-
toryjnych, sqd z urzedu bada zasadnos¢ dalszego tymczasowego
zawieszenia albo ograniczenia.



6. Na postanowienie, o ktérym mowa w ust. 1, obwinionemu oraz dia-
gnoscie laboratoryjnemu, ktérego dotyczy postepowanie, przystu-
guje zazalenie w terminie 14 dni od dnia jego doreczenia. Zazale-
nie wnosi sie do Wyiszego Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych za
posrednictwem Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych. Zazalenie nie
wsirzymuje natychmiastowej wykonalnosci tego postanowienia.

KOMENTARZ
Sgd Diagnostdw Laboratoryjnych na wniosek Rzecznika moze zawiesic
obwinionego diagnoste laboratoryjnego lub diagnoste laboratoryj-
nego, ktérego dotyczy postepowanie w prawie wykonywania zawodu
lub czasowo ograniczy¢ go w wykonywaniu okre$lonych czynnosci
medycyny laboratoryjnej. Przestankami zastosowania omawianego
Srodka sq wysokie prawdopodobienstwo popetnienia przewinienia
zawodowego oraz zagrozenie bezpieczenstwa pacjentdw lub praw-
dopodobienstwo popetnienia kolejnego przewinienia zawodowego.

Postanowienie musi wskazywac okres zawieszenia, ktdry nie moze
przekraczac¢ roku. Jezeli przed uptywem okresu zawieszenia nie
zapadnie prawomocne orzeczenie, Sqd Diagnostéw Laboratoryjnych
moze wydtuzy¢ okres zawieszenia.

Art. 121. 1. Wlasciwy do rozpoznania sprawy w pierwszej instanciji jest
Sqd Diagnostow Laboratoryjnych.

2. Wyiszy Sad Diagnostéw Laboratoryjnych rozpoznaje odwolania
od orzeczen Sqdu Diagnostow Laboratoryjnych.

KOMENTARZ
Komentowany przepis wprowadzajgc zasade dwuinstancyjnosci
obejmuje swoim zakresem regulacje kwestii wtasciwosci sgdow
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do rozpoznawania spraw stanowigcych przewinienia zawodowe
diagnostdw laboratoryjnych. Zgodnie z art. 121 ustawy przyjeta
zostata zasada zgodnie, z ktdérg wtasciwym do rozpoznawania
sprawy w pierwszej instanciji jest Sgd Diagnostéw Laboratoryjnych,
natomiast odwotania od orzeczen tego sgdu rozpatruje Wyzszy Sqgd
Diagnostéw Laboratoryjnych.

Zgodnie z art. 77 ust. 1 pkt 4i 5 zarédwno Sqd Diagnostéw Laborato-
ryjnych, jak i Wyzszy Sqd Diagnostéw Laboratoryjnych, podobnie jak
na gruncie uprzednio obowigzujgcej ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 2162), sq orga-
nami samorzgdu.

Art. 122. 1. Postepowanie przed Sgdem Diagnostow Laboratoryjnych
oraz Wyzszym Sgdem Diagnostéow Laboratoryjnych odbywa sie na
rozprawie jawnej.

2. Sqd Diagnostéw Laboratoryjnych oraz Wyzszy Sqd Diagnostow La-
boratoryjnych wylqcza jawnosé rozprawy, jezeli jawnosé mogtaby:

1) naruszy¢ tajemnice zawodowq diagnosty laboratoryjnego;
2) wywotac zaktécenie spokoju publicznego;
3) obrazi¢ dobre obyczaje;

4) vjawni¢ okolicznosci, kitére ze wzgledu na waziny interes panstwa
powinny by¢ zachowane w tajemnicy;

5) naruszy¢ wazny interes prywatny.

KOMENTARZ
Przepis art. 122 nie posiadat swojego odpowiednika w ustawie
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz.U. z 2022r.
poz. 2162). Nalezy natomiast zauwazyé, ze jawnos¢ rozprawy sta-
nowi gwarancje konstytucyjng uregulowang w art. 45 Konstytucji RP



dotyczgcg sprawiedliwego i jawnego rozpatrzenia sprawy. Rdwniez
art. 355 k.p.k. wskazuje, ze rozprawa odbywa sie jawnie, a ograni-
czenia jawnosci okresla ustawa. Podobnie w komentowanej ustawie
przewidziano wyjqgtki od zasady jawnosci. Konstrukcja art. 122 ust. 2
ustawy wskazuje, ze wystgpienie przestanek w nim wymienionych
obliguje sad diagnostéw laboratoryjnych do wytgczenia jawnosci.
Nalezy rowniez wskazaé, ze ustawodawca postuguje sie terminem
wjezeli jawnos¢ mogtaby”, zatem nawet narazenie na:

naruszenie tajemnicy zawodowej diagnosty laboratoryjnego;
wywotanie zaktécenia spokoju publicznego;

obraze dobrych obyczajéw;

A w b~

ujawnienie okolicznosci, ktdre ze wzgledu na wazny interes pan-
stwa powinny by¢ zachowane w tajemnicy;

5. naruszenie waznego interesu prywatnego;

- powinno kazdorazowo stanowi¢ dla sqgdu diagnostdw laboratoryj-
nych podstawe do wytgczenia jawnosci.

Art. 123. 1. Sqd Diagnostéw Laboratoryjnych orzeka w sktadzie trzy-
osobowym.

2. Wyiszy Sqd Diagnostow Laboratoryjnych orzeka w sktadzie pie-
cioosobowym.

3. Sqd Diagnostéw Laboratoryjnych w sktadzie jednoosobowym wy-
daje:

1) postanowienia, o ktérych mowa w art. 119 ust. 2;

2) postanowienia w przedmiocie wystawienia tytutlu egzekucyj-
nego przeciwko diagnoscie laboratoryjnemu w celu wszczecia
egzekucji kary pienieznej, o ktérej mowa w art. 124 ust. 3 pkt 3,
lub kosztéw postepowania dotyczgcego odpowiedzialnosci za-
wodowej.
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4. Postanowienia, o ktérych mowa w art. 119 ust. 3, Wyiszy Sqd Dia-
gnostéw Laboratoryjnych wydaje w sktadzie trzyosobowym.

KOMENTARZ
Przepis art. 123 wskazuje na sktad sqdu diagnostow laboratoryjnych.
Nalezy zauwazy¢, ze ustawodawca wprowadzit zasade odmienng
niz wynikajgcq z art. 28 § 1 k.p.k. Zgodnie bowiem ze wspomnianym
powyzej art. 28 § 1 na rozprawie gtéwnejsqd karny orzeka w sktadzie
jednego sedziego, jezeli ustawa nie stanowi inaczej. Komentowany
przepis art. 123 wprowadza natomiast zasade, ze Sgd Diagnostow
Laboratoryjnych w pierwszej instancji orzeka w sktadzie frzech se-
dzidw. Wyzszy Sqd Diagnostéw Laboratoryjnych zgodnie natomiast
zart. 123 ust. 2komentowaneju.m.l. orzekaw sktadzie piecioosobowym.

Wprowadzenie powiekszonego wzgledem zasad panujgcych na
gruncie kodeksu postepowania karnego sktadu nalezy uznac za
racjonalne oraz praktyczne, bowiem w sgdach powszechnych
orzekajq sedziowie zawodowi, ktérzy do petnionejroli byli przez wiele
lat przygotowywani, a w ramach sqgdownictwa dyscyplinarnego
orzekajg cztonkowie samorzgdu. Sktad wieloosobowy stanowi w tej
sytuacji zapewnienie prawidtowego procedowania w sprawie.
Nalezy takze zauwazyé, ze komentowany przepis nie miat swojego
odpowiednika w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (1.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 2162), natomiast analogiczna
regulacja zostata zawarta w rozporzgdzeniu do poprzedniej ustawy
tj. rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2004 r. w sprawie
szczegotowych zasad i trybu postepowania dyscyplinarnego
w stosunku do diagnostéw laboratoryjnych.

Art. 123 ust. 3 komentowanej ustawy wskazuje na wyjgtki od zasady
wieloosobowego sktadu orzekajgcego, a sq to:

1. postanowienia, dotyczgce przedtuzenia okresu postepowania

wyjasniajgcego na czas okreslony, nie dtuzszy niz 6 miesiecy;



2. postanowienia w przedmiocie wystawienia tytutu egzekucyj-
nego przeciwko diagnoscie laboratoryjnemu w celu wszczecia
egzekuciji kary pienieznejzasgdzonej przez sgd diagnostow labo-
ratoryjnych lub kosztéw postepowania dotyczgcego odpowie-

dzialnosci zawodowe;.

Zgodnie z art. 123 ust. 4 komentowanej ustawy rowniez Wyzszy Sqd
Diagnostdw Laboratoryjnych moze w specyficznej sytuacji procedo-
wacé w okrojonym, poniewaz trzyosobowym sktadzie, a dotyczy to
postanowien o przedtuzeniu postepowania wyjasniajgcego wyda-
wanych przez tenze sqd w przypadku niezakohczenia postepowania
wyjasniajgcego w terminie roku od dnia wszczecia postepowania.

Art. 124. 1. W razie stwierdzenia po rozpoczeciu przewodu sqdowego
okolicznosci wymienionych w art. 110 pkt 3-5 sqd diagnostow labo-
ratoryjnych umarza postepowanie.

2. Wrazie stwierdzenia po rozpoczeciu przewodu sgdowego okolicz-
nosci wymienionych w art. 110 pkt 1i 2 sqd diagnostow laborato-
ryjnych wydaje orzeczenie uniewinniajgce obwinionego. W razie
stwierdzenia w toku postepowania przed sgdem, ze obwiniony
w chwili popetnienia czynu byt niepoczytalny sqd diagnostéw la-
boratoryjnych umarza postepowanie.

3. Sqd diagnostow laboratoryjnych moze orzec nastepujqgce kary:
1) upomnienie;
2) nagane;
3) kare pieniezngq;

4) zakaz petnienia funkcii kierowniczych w jednostkach organiza-
cyjnych ochrony zdrowia na okres od roku do 5 lat;
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5) ograniczenie wykonywania okreslonych czynnosci medycy-
ny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego na okres od
6 miesiecy do 2 lat;

é) zawieszenie prawa wykonywania zawodu diagnosty laborato-
ryjnego na okres od roku do 5 lat;

7) pozbawienie prawa wykonywania zawodu diagnosty laborato-
ryjnego.

4.Sqd diagnostow laboratoryjnych, orzekajac kare przewidziang
w ust. 3 pkt 5 lub 4, moze dodatkowo orzec kare wymieniong
w ust. 3 pkt 4.

5.5qd diagnostow laboratoryjnych, orzekajac kare przewidziang
w ust. 3 pkt 5, okresla czynnosci, ktorych diagnosta laboratoryjny
nie moze wykonywac.

KOMENTARZ

Art. 124 komentowanej ustawy stanowi przepis proceduralny kiero-

wany do sgdu diagnostéw laboratoryjnych. W ust. 1 wskazano, ze

wystgpienie przestanek okreslonych w art. 110 pkt 3-5 stanowi bez-
wzgledng przeszkode do prowadzenia postepowania. Stwierdzenie
przez sqd diagnostow laboratoryjnych, ze

1. obwiniony zmart, z zastrzezeniem art. 105 ust. 5;

2. nastgpito ustanie karalnosci;

3. postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
diagnostéw laboratoryjnych co do tego samego czynu tej samej
osoby zostato juz prawomocnie zakohczone albo wczesdniej
wszczete toczy sie;

- sprawia, ze staje sie on wdwczas bezwzglednie zobowigzany do

umorzenia postepowania.

Dyrektywa dotyczgca obligatoryjnego umorzenia postepowania
w sytuacji Smierci obwinionego nie ma zastosowania, jezeli tego
zazgda matzonek obwinionego, jego wstepny, zstepny, rodzehstwo,



powinowaty w tej samej linii lub stopniu, osoba pozostajgca wobec
niego w stosunku przysposobienia oraz jej matzonek, a takze osoba
pozostajgca z nim we wspdlnym pozyciu, w terminie dwdch miesiecy
od dnia zgonu obwinionego. Kolejna przestanka obligatoryjnego
umorzenia postepowania przed sgdem diagnostéw laboratoryjnych
dotyczy stwierdzenia w toku postepowania przed sgdem, ze
obwiniony w chwili popetnienia czynu byt niepoczytalny. Przepis ten
stanowi konsekwencje okreslenia w art. 31 § 1 k.k., Zze nie popetnia
przestepstwa, kto, z powodu choroby psychicznej, uposledzenia
umystowego lub innego zaktdcenia czynnosci psychicznych, nie
mogt w czasie czynu rozpoznad jego znaczenia lub pokierowacd
swoim postepowaniem.

Art. 124 ust. 2 komentowanej ustawy w zadaniu pierwszym wskazuje

na obligatoryjne przestanki wydania orzeczenia o uniewinnieniu

obwinionego. Taki obowigzek bedzie istniat wowczas, gdy:

— czynu nie popetniono albo brak jest danych dostatecznie uza-
sadniajgcych podejrzenie jego popetnienia, albo

— czyn nie stanowi przewinienia zawodowego albo ustawa sta-
Nowi, ze sprawca nie popetnia przewinienia zawodowego.

Jezeli sgd diagnostdw laboratoryjnych stwierdzi, ze w przedmioto-
wej sprawie czynu nie popetniono (np. dane zachowanie nie stano-
wito przewinienia zawodowego) lub czynu nie popetnit obwiniony
(np. w toku postepowania ustalono, ze popetnit je inny diagnosta
laboratoryjny), albo brak jest danych dostatecznie uzasadniajgcych
podejrzenie jego popetnienia (np. z uwagi na brak dowoddw nie
mozna przypisac sprawstwa do obwinionego ujawnionego w spra-
wie), zobowigzany jest orzec o uniewinnieniu obwinionego. Ponadto
0 uniewinnieniu obwinionego sgd diagnostdw laboratoryjnych zobo-
wigzany jest orzec, jezeli jego dziatanie bedgce przedmiotem po-
stepowania o odpowiedzialnosci zawodowej nie jest przewinieniem
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zawodowym, czyli nie byto zwigzane z wykonywaniem zawodu dia-
gnosty laboratforyjnego.

Art. 124 ust. 3 ustawy wskazuje na katalog kar jakie moze orzec sqd

diagnostéw laboratoryjnych, a sq to nastepujgce kary:

1. upomnienie;

2. naganag;

3. kara pieniezna;

4. zakaz petnienia funkcji kierowniczych w jednostkach organizacyj-
nych ochrony zdrowia na okres od roku do 5 Iaf;

5. ograniczenie wykonywania okreslonych czynnosci medycyny
laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego na okres od
6 miesiecy do 2 laf;

6. zawieszenie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego na okres od roku do 5 lat;

7. pozbawienie prawa wykonywania zawodu diagnosty laborato-
ryjinego.

Katalog ten znaczgco rézni sie od katalogu kar zawartego w ustawie
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz.U. z 2022r.
poz. 2162). Poprzednia ustawa nie znata az trzech z siedmiu w/w kar.
Nowe kary to kara pieniezna oraz zakaz petnienia funkciji kierowni-
czych, a takze ograniczenie wykonywania okreslonych czynnosci
medycyny laboratoryjnej na okreslony okres. W pierwszej kolejno-
Sci nalezy stwierdzi¢, ze charakterystycznym jest, ze ustawy, ktére
powstaty pdzniej miaty zazwyczaj szerszy katalog kar mozliwych do
zastosowania w ramach sgdownictwa dyscyplinarnego niz katalog
okreslony w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laborato-
ryjnej (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 2162). Trend ustawodawcy polegajgcy
na rozszerzaniu katalogu kar w odniesieniu do sgdownictwa dyscy-
plinarnego ma swoje uzasadnienie. Nalezy bowiem zauwazye, ze
w poprzednim stanie prawnym sgd dyscyplinarny dysponowat kata-
logiem kar o stosunkowo matym stopniu represyjnosci tj. upomnienie
czy nagana oraz karami surowymi, bowiem w istocie prowadzgcymi



do pozbawienia (przynajmniej czasowego) mozliwosci wykonywa-
nia zawodu. Szerszy katalog kar powinien prowadzi¢ do technicznej
mozliwosci lepszego dostosowania orzekanych kar do danego prze-
winienia zawodowego oraz mozliwosci szerszego wartosciowania
okreslonego stanu faktycznego, co jednoczesénie odpowiada dyrek-
tywom sprawiedliwos$ciowym.

Dwie pierwsze kary to kary najtagodniejsze, ktérych oddziatywanie
polega nawptywie na godnosc czy tezinaczej dobre imie ukaranego
w Srodowisku diagnostéw laboratoryjnych. Te kary, a zwtaszcza
upomnienie stanowiq rodzaj sformalizowanego sposobu wytkniecia
niewtasciwego zachowania oraz rodzaj przestrogi dla danego
diagnosty laboratoryjnego na przysztosc.

Kara pieniezna to nowa w stosunku do poprzednio obowigzujgcego
stanu prawnego kara, a szczegdty dotyczqce jej wymiaru i sposobu
ukarania okresSlono w art. 125 ustawy.

Art. 124 ust. 3 pkt 4 wprowadza kolejng kare, ktdéra stanowi nowoscé
wzgledem poprzedniego stanu prawnego. Ta kara to zakaz petnie-
nia funkciji kierowniczych w jednostkach organizacyjnych ochrony
zdrowia na okres od roku do 5 lat. Kara ta pozwala na wyeliminowa-
nie obwinionego z mozliwosci kierowania jednostkg organizacyjng
podmiotu ochrony zdrowia.

Komentowana ustawa nie zawiera $cistych dyrektyw dotyczgcych
zasad wymiaru kary. Mozna argumentowad, ze katalog kar
dyscyplinarnych, wymienionych w komentowanym przepisie zostat
utozony przez ustawodawce od najtagodniejszej do najbardziej
dotkliwych, co w istocie oznaczatoby zasadno$é rozwazenia ich
stosowania w kolejnosci od najtagodniejszej zwazywszy na ciezar
gatunkowy danego deliktu — przewinienia zawodowego. Powyzszy
sposdb argumentacji nie zawsze jednak bedzie racjonalny.
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Tak na przyktad kara zakazu petnienia funkcji kierowniczych
w jednostkach organizacyjnych ochrony zdrowia powinna zostac
rozwazona zwtaszcza w takim przypadku, kiedy dane dziatanie albo
zaniechanie stanowigce przewinienie zawodowe byto zwigzane
z tq sferg zachowan danego diagnosty laboratoryjnego, jakg jest
petnienie funkcji kierowniczych w jednostkach organizacyjnych
ochrony zdrowia. Decydujgc sie na wybdr konkretnej kary sgd
diagnostow laboratoryjnych powinien uwzglednia¢ stopien
spotecznej szkodliwosci przewinienia zawodowego oraz wiele innych
okolicznosci stanowigcych ogdine dyrektywy wymiaru kary.

Ostatnig z trzech nowych kar wprowadzonych przez komento-
wang ustawe do katalogu kar jest kara ograniczenia wykonywania
okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste la-
boratoryjnego na okres od 6 miesiecy do 2 lat. Zastosowanie tej kary
daje sgdowi diagnostéw laboratoryjnych mozliwos¢ zabronienia wy-
konywania przez skazanego diagnoste konkretnych tj. wymienionych

w orzeczeniu czynnosci medycyny laboratoryjnej przy pozostawieniu

mozliwosci wykonywania pozostatych. Art. 3 komentowanej ustawy

wskazuje, ze czynnosci medycyny laboratoryjnej obejmujq:

1. badania laboratoryjne materiatu biologicznego, w szczegdlno-
$ci analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne, genetyczne,
cytomorfologiczne i toksykologiczne;

2. dziatania zmierzajgce do ustalenia zgodnosci tkankowe;;

3. wykonywanie oceny jakosci i wartoéci diagnostycznej badan la-
boratoryjnych i dziatan okre§lonych w pkt 2 powyzej oraz labora-
toryjnejinterpretacijii autoryzacjiwynikdw badan laboratoryjnych.

Taka kara stanowi kare tagodniejszg w stosunku do kary zawieszenia
prawa wykonywania zawodu. Zgodnie z art. 124 ust. 5 sqd diagnostéw
laboratoryjnych, orzekajgc kare przewidziang w ust. 3 pkt 5, okresla
czynnosci, ktérych diagnosta laboratoryjny nie moze wykonywac



CO 0znacza, ze wskazuje i wymienia te czynnosci wprost w tresci
ferowanego orzeczenia.

Dwie ostatnie kary to znane poprzedniej ustawie kary zawieszenia
prawa wykonywania zawodu oraz pozbawienia prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego. Jak wskazuje sie w orzecznictwie
dyscyplinarnym dotyczgcym innych zawoddw, kare pozbawienia
wykonywana zawodu nalezy rozwazy¢ w tych przypadkach,
w ktérych dany delikt dyscyplinarny stanowi dziatanie albo
zaniechanie, ktére moze by¢ niebezpieczne dla innych, a sprawca
okazat lekcewazgce naruszenie porzgdku prawnego.

Art. 124 ust. 4 komentowanej ustawy wskazuje, ze kara pieniezna
moze miec¢ charakter akcesoryjny, czyli dodatkowy, a sgd diagno-
stow laboratoryjnych, orzekajgc kare ograniczenie wykonywania
okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste la-
boratoryjnego albo zawieszenie prawa wykonywania zawodu dia-
gnosty laboratoryjnego moze (co oznacza, ze nie musi) dodatkowo
orzec kare pieniezng.

Art. 125. 1. Kare pienieznq orzeka sie na cel spoleczny zwiqzany
z ochrong zdrowia w wysokosci od jednej pigtej do trzykrotnego prze-
cietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigebiorstw
bez wyptat nagréd z zysku, ogloszonego przez Prezesa Giéwnego
Urzedu Statystycznego, obowiqzujacego w chwili wydania orzecze-
nia w pierwszej instancii.

2. Kare pieniezng orzeka sie samoistnie albo obok kar wymienionych
w art. 124 ust. 3 pkt 4-6.

3. Sad diagnostow laboratoryjnych jest uprawniony do wystawia-
nia tytutu egzekucyjnego przeciwko diagnoscie laboratoryjne-
mu w celu wszczecia egzekucji kary pienieznej, o ktérej mowa
w art. 124 ust. 3 pkt 3.
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4. W tytule egzekucyjnym, o ktorym mowa w ust. 3, wskazuje sie
diuznika zobowigzanego do zaptaty, jego numer PESEL, jezeli zo-
stat nadany, a w przypadku jego braku - date i miejsce urodzenia,
cechy dokumentu potwierdzajgcego tozsamosé: rodzaj, numer
i serie dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ oraz panstwo jego
wydania, wysokos¢ kary pienieznej, termin ptatnosci, date wysta-
wienia tytulu egzekucyjnego, jak rowniez oznaczenie czynnosci,
z ktérej wynika dochodzone roszczenie, oraz wzmianke o wyma-
galnosci roszczenia. Tytut egzekucyjny powinien by¢ opatrzony
naklejka, nadrukiem lub pieczeciq organu wystawiajgcego tytut
oraz podpisami 0s6b uprawnionych do dziatania w jego imieniu.

KOMENTARZ
[godnie z komentowanym przepisem kare pieniezng orzeka
sie w wysokosci od jednej pigtej do trzykrotnego przecietnego
miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw bez
wyptat nagrdd z zysku, ogtoszonego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu
Statystycznego, obowigzujgcego w chwili wydania orzeczenia
w pierwszej instancji. Dla przyktadu zgodnie z Komunikatem
Prezesa Gtdwnego Urzedu Statystycznego z dnia 19 sierpnia 2022 r.
W sprawie przecietnego miesiecznego wynagrodzenia w sektforze
przedsiebiorstw bez wyptat nagréd z zysku w lipcu 2022 r. -
przecietne miesieczne wynagrodzenie w sektorze przedsiebiorstw
bez wyptat nagrdd z zysku wyniosto 6 777,22 zt, a zatem wysokos$¢
kary pienieznej moze oscylowa¢ od 1 355,44 zt do 20 331,66 zt.
Zasqgdzong kare pieniezng przekazuje sie na cel spoteczny zwigzany
z ochrong zdrowia. Zatem zasgdzona kara pieniezng nie bedzie
stfanowita kompensacji ujawnionemu pokrzywdzonemu szkody czy
zadoscuczynienia ani nie bedzie stanowita dochodu samorzgdu
zawodowego. Warto nadmienié, ze w zakresie odpowiedzialnosci
cywilnej w zwigzku z danym deliktem wtasciwy bedzie sgd cywilny.



Zgodniezart. 125ust. 2komentowanejustawy, ktéry stanowisuperfluum
(zbyteczne powtdrzenie) wobec art. 124 ust. 6 kara pieniezna moze
mie¢ charakter nie tylko samodzielny, ale réwniez dodatkowy.
W istocie ustawodawca wskazuje w art. 125 na szersze zastosowanie
kary pienieznej, ktéra moze by¢ stosowana samodzielnie albo tgcznie
ze wskazanymi karami. Kare pieniezng orzeka sie zatem samoistnie
albo obok kar zakazu petnienia funkcji kierowniczych w jednostkach
organizacyjnych ochrony zdrowia, albo ograniczenia wykonywania
okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej, albo zawieszenie
prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

W przypadku zasgdzenia kary pienieznej zaréwno jako kary sa-
modzielnej, jak i akcesoryjnej sgd diagnostéw laboratoryjnych
jest uprawniony do wystawiania tytutu egzekucyjnego przeciwko
diagnoscie laboratoryjnemu w celu wszczecia egzekucji kary
pienieznej. W tytule egzekucyjnym, wskazuje sie dtuznika oraz wymie-
nione w przepisie elementy.

Art. 126. 1. Zawieszenie prawa wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego orzeka sie w miesigcach i latach.

2. Bieg kary rozpoczyna sie z dniem uprawomochnienia sie orzeczenia.

3. Na poczet kary zawieszenia prawa wykonywania zawodu diagno-
sty laboratoryjnego zalicza sie okres tymczasowego zawieszenia
prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, jezeli je
orzeczono.

4. Na poczet kary ograniczenia wykonywania okreslonych czyn-
nosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjne-
go zalicza sie okres tymczasowego ograniczenia wykonywania
okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego, jezeli je orzeczono.
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KOMENTARZ

Art. 126 ust. 1 komentowanej ustawy stanowi dla sgdu diagnostéw
laboratoryjnych wytyczne, co do stosowania art. 124 ust. 3 pkt 6
czyli kary zawieszenia prawa wykonywania zawodu. Kara ta moze
zostaé orzeczona na okres od roku do pieciu lat. Dla przyktadu
orzeczenie kary na dwa i pdt roku nie bytoby poprawne. Kara w tej
sytuacji powinna zostac¢ orzeczona na dwa lata i é miesiecy. Pomimo
braku odniesienia w ustawie analogicznie powinno wyglgdacd
orzeczenie zakazu petnienia funkcji kierowniczych w jednostkach
organizacyjnych ochrony zdrowia.

Art. 126 ust. 2 wskazuje, ze bieg kary rozpoczyna sie z dniem
uprawomocnienia sie orzeczenia, co w istocie stanowi ogdlng zasade
dotyczgca kar, zgodnie z ktérg kara zostaje faktycznie natozona
dopiero w momencie uprawomocnhnienia sie orzeczenia.

Wyjgtki od wymienionejpowyzejzasady zostaty okreslone w kolejnych
ustepach komentowanego artykutu. Jezeliw ramach postepowania
orzeczono tymczasowe zawieszenie prawa wykonywania zawodu
na poczet kary zalicza sie okres tego tymczasowego zawieszenia.
Podobnie na poczet kary ograniczenia wykonywania okreslonych
czynno$ci medycyny laboratoryjnej zalicza sie okres tymczasowego
ograniczenia wykonywania okreSlonych czynnosci medycyny
laboratoryjnej, jezeli taka kara w toku postepowania zostata w danej
sprawie orzeczona.



Art. 127. 1. Ogloszenie orzeczenia sqdu diagnostow laboratoryjnych
jest jawne.

2. Po ogtoszeniu orzeczenia przewodniczqcy sktadu orzekajgcego
przytacza ustnie jego gtéwne motywy.

KOMENTARZ
Okreslona w art. 122 ust. 1 komentowanej ustawy zasada jawnosci
rozprawy ma swojg konsekwencje w postaci jawnosci ogtoszenia
orzeczenia sqdu diagnostéw laboratoryjnych. Po ogtoszeniu
orzeczenia przewodniczgcy sktadu orzekajgcego przytacza ustnie
jego gtéwne motywy, co powinno stanowi¢ przytoczenie zwieztej
argumentaciji, ktéralegta u podstaw wydania danegorozstrzygniecia.
Ta czynnos¢ przewodniczgcego stanowi niewigzgcq czynnoscé
procesowq to znaczy podstawq zaskarzenia jest kazdorazowo
orzeczenie pisemne, d nie jego ustne motywy. Nalezy jednak przyjgc,
ze ustne motywy powinny by¢ zbiezne z pisemnym orzeczeniem, ktére
zostaje pdiniej przygotowane przez sqd diagnostdw laboratoryjnych.

Coistotne, ogtoszenie orzeczenia zawsze odbywa sie jawnie, nawet
jesli dana rozprawa toczyta sie z wytgczeniem jawnosci. Natomiast
wprzypadku, kiedyjawnos¢ wytgczonozart. 364§ 2k.p k. przytoczenie
powoddw wyroku moze nastgpic¢ réwniez z wytgczeniem jawnosci.
Zatem nawet w takim przypadku ogtoszenie orzeczenia tj. $cisle jego
sentencji odbywa sie w sposéb jawny.

Art. 128. 1. Orzeczenie sqdu diagnostow laboratoryjnych zawiera:

1) oznaczenie sqdu diagnostéw laboratoryjnych, kiory je wydat,
oraz imiona i nazwiska sedziow, Rzecznika i protokolanta;

2) date oraz miejsce rozpoznania sprawy i wydania orzeczenia;
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3) imie (imiona), nazwisko obwinionego, numer PESEL, jezeli zostat
nadany, a w przypadku jego braku - date i miejsce urodzenia,
cechy dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢: rodzaj, numer
i serie dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢ oraz panstwo
jego wydania;

4) przytoczenie opisu i kwalifikacji prawnej czynu, ktérego popel-
nienie Rzecznik zarzucit obwinionemu;

5) rozstrzygniecie sqdu diagnostow laboratoryjnych;
6) uzasadnienie.

2. Orzeczenie skazujgce zawiera elementy, o ktérych mowa w ust. 1,
a takze:

1) doktadne okreslenie przypisanego obwinionemu czynu oraz je-
zeli dotyczy - jego kwadlifikacje prawng;

2) rozstrzygniecie co do kary, a w razie potrzeby co do zaliczenia
na jej poczet tymczasowego zawieszenia obwinionego w pra-
wie wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego lub tym-
czasowego ograniczenia wykonywania okreslonych czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez obwinionego.

3. Uzasadnienie zawiera:

1) wskazanie faktow, ktére sgd dyscyplinarny uznat za udowodnio-
ne lub nieudowodnione, na jakich w tej mierze opart sie dowo-
dach i powodéw dla ktérych nie uznat dowodéw przeciwnych;

2) wskazanie podstawy prawnej orzeczenia;

3) przytoczenie okolicznosci, ktére sqd dyscyplinarny miat na
wzgledzie przy wymiarze kary.



4. Orzeczenie sqdu diagnostow laboratoryjnych zawiera takze po-
stanowienie o kosztach postepowania. W razie ukarania obwinio-
nego ponosi on koszty postepowania, chyba ze sqd diagnostow
laboratoryjnych postanowi inaczej. W razie uniewinnienia obwi-
nionego lub umorzenia postepowania koszty postepowania po-
nosi Krajowa Izba.

5. Orzeczenie Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych wraz z pouczeniem
o terminie i sposobie wniesienia odwotania sqgd ten dorecza stro-
nom w terminie 30 dni od dnia jego ogtoszenia.

6. Obwinionemu przystuguje zazalenie na postanowienie o kosztach
postepowania w terminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia.
Zazalenie wnosi sie do sqdu diagnostéw laboratoryjnych, ktéry
wydat orzeczenie.

KOMENTARZ

Komentowany przepis nie ma swojego odpowiednika w ustawie

zdnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz.U. z 2022r.

poz.2162), ale jego poszczegdine elementy mozna odnalezé w obo-
wigzujgcym w poprzednim stanie prawnym rozporzgdzeniu Ministra

Zdrowia z dnia 24 wrzes$nia 2004 r. w sprawie szczegdtowych zasad

i trybu postepowania dyscyplinarnego w stosunku do diagnostow

laboratoryjnych. Wymienione w art. 128 ust. 112 elementy sg jednymi

z elementdw decydujgcych o poprawnosci formalnej danego orze-

czenia. Nalezy natomiast pamietac, ze kwestie formalne nie zawsze

sg decydujqgce dla oceny poprawnosci dziatania sgdu w danej spra-
wie. Szczegdlne znaczenie ustawodawca przypisuje uzasadnieniu
orzeczenia i wymaga, aby zawierato ono:

1. wskazanie faktoéw, ktére sgd diagnostdw laboratoryjnych uznat
za udowodnione lub nieudowodnione, na jakich w tej mierze
opart sie dowodach i powoddw dla ktdérych nie uznat dowodoéw
przeciwnych;

2. wskazanie podstawy prawnej orzeczenia;
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3. przytoczenie okolicznosci, ktére sgd dyscyplinarny miat na wzgle-
dzie przy wymiarze kary.

Orzeczenie sqgdu diagnostéw laboratoryjnych powinno zawierad
takze postanowienie o kosztach postepowania. W razie ukarania
obwinionego ponosi on bowiem koszty postepowania, chyba
ze sqd diagnostdow laboratoryjnych postanowi w danej sprawie
inaczej. Natomiast w razie uniewinnienia obwinionego diagnosty
laboratoryjnego lub w przypadku umorzenia postepowania koszty
postepowania ponosi Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 128 ust. 5 komentowanej ustawy wskazuje, ze orzeczenie sqdu
diagnostéw laboratoryjnych wraz z pouczeniem o terminie i sposobie
whniesienia odwotania sgd ten dorecza stronom w terminie 30 dni od
dnia jego ogtoszenia. Nalezy pamietad, ze termin ten ma charakter
instrukcyjny, a orzeczenie moze zosta¢ doreczone zardwno wczesniej,
jak i pdzniej. Termin odbioru orzeczenia ma naftomiast istotne
znaczenie dla obwinionego diagnosty laboratoryjnego, bowiem
w ferminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia przystuguje mu
chociazby zazalenie na postanowienie o kosztach, ktére wnosi sie do
sgdu diagnostéw laboratoryjnych, ktéry wydat orzeczenie. Ten sam
termin bedzie go obowigzywat dla zaskarzenia catosci orzeczenia
o czym stanowi kolejny artykut ustawy (art. 129). Nalezy dodag, ze
sqgd diagnostow laboratoryjnych dorecza stronom orzeczenia wraz
z uzasadnieniem z urzedu, a zatem nie jest potrzebne w tym zakresie
sktadanie wniosku.

Art. 129. Od orzeczenia Sqdu Diagnostow Laboratoryjnych stronom
przystuguje odwolanie do Wyzszego Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych
w terminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia. Odwotanie wnosi
sie za posrednictwem Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych.



KOMENTARZ

Zgodnie z art. 129 u.m.l od orzeczenia Sqgdu Diagnostéw Laboratoryj-
nych stronom przystuguje odwotanie do Wyzszego Sgdu Diagnostow
Laboratoryjnych w terminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia.
Odwotanie wnosi sie za posrednictwem Sgdu Diagnostow Labora-
toryjnych. Poprzednio obowigzujgce przepisy w zakresie odwotania
do Wyzszego Sgdu Diagnostéw Laboratoryjnych (odpowiednio na
tle ustawy o diagnostyce laboratoryjnej — Wyzszego Sgdu Dyscypli-
narnego) stanowity w art. 49 u.d.l., ze od orzeczeh Sgdu Dyscyplinar-
nego stuzy odwotanie do Wyzszego Sqgdu Dyscyplinarnego. Wobec
powyzszego art. 129 u.m.l. jest bardziej szczegdtowy.

Od orzeczenia Sgdu Diagnostéw Laboratoryjnych stronom przystu-
guje odwotanie do Wyzszego Sgdu Diagnostdéw Laboratoryjnych.
Stronami postepowania zgodnie z art. 103 u.m.l - sq pokrzywdzony
oraz diagnosta laboratoryjny, ktérego dotyczy postepowanie lub ob-
winiony. W postepowaniu przed sgdem diagnostéw laboratoryjnych
strong jest rowniez Rzecznik.

Odwotanie przystuguje w terminie 14 dni od dnia doreczenia orzeczenia.

Odwotanie nalezy wnies¢ z posrednictwem Sqdu Diagnostéw
Laboratoryjnych, a wiec odwotanie kierujemy do Wyzszego
Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych, lecz za posrednictwem Sgdu
Diagnostdw Laboratoryjnych.

Art. 130. 1. Wyiszy Sqd Diagnostow Laboratoryjnych utrzymuje
w mocy, uchyla albo zmienia orzeczenie Sqdu Diagnostow Labora-
toryjnych wydane w pierwszej instancii.

2. Orzeczenia Wyiszego Sqdu Diagnostow Laboratoryjnych konczqg-
ce postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
sg prawomocne z chwilg ogtoszenia.
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3. Orzeczenia Wyiszego Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych dorecza
sie stronom i Prezesowi Krajowej Rady.

KOMENTARZ
Art. 140 u.m.l. odsyta do stosowania, w sprawach nieuregulowanych
w ustawie o medycynie laboratoryjnej, do postepowania w przed-
miocie odpowiedzialnosci zawodowej odpowiednio do przepiséw
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego.

Wyzszy Sqd Diagnostdw Laboratoryjnych uchyla orzeczenie Sqgdu

Diagnostdw Laboratoryjnych zgodnie z art. 439 § 1 k.p.k. tj. niezaleznie

od granic zaskarzenia i podniesionych zarzutéw oraz wptywu

uchybienia na tre$¢ orzeczenia sgd odwotawczy na posiedzeniu
uchyla zaskarzone orzeczenie, jezeli:

1. wwydaniu orzeczenia brata udziat osoba nieuprawniona lub nie-
zdolna do orzekania bgdz podlegajgca wytgczeniu;

2. sqd byt nienalezycie obsadzony lub ktdrykolwiek z jego cztonkdw
nie byt obecny na catej rozprawie;

3. orzeczono karg nieznang ustawie;

4. zapadto z naruszeniem zasady wiekszosci gtosdw lub nie zostato
podpisane przez ktdérgkolwiek z oséb biorgcych udziat w jego
wydaniu;

5. zachodzisprzeczno$¢ w tresci orzeczenia, uniemozliwiajgca jego
wykonanie;

6. zostato wydane pomimo to, ze postepowanie karne co do tego
samego czynu tej samej osoby zostato juz prawomocnie zakonh-
czone;

7. oskarzony zmart;

8. nastgpito przedawnienie karalnosci;

9. sprawca nie podlega orzecznictwu sqddw diagnostéw labora-
toryjnych;

10. brak odwotania uprawnionego podmiotu;



11. zachodzi inna okoliczno$¢ wytgczajgca postepowanie w przed-
miocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnostéw laboratoryj-
nych;

12. obwiniony w postepowaniu przed sgdem diagnostéw laborato-
ryjnych nie miat obroncy, a zgodnie z ustawqg udziat obrohcy byt
obowigzkowy.

Orzeczenia Wyzszego Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych konczgce
postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej sqg
prawomocne z chwilg ogtoszenia.

Orzeczenia Wyzszego Sgdu Diagnostdw Laboratoryjnych dorecza sie
Prezesowi Krajowej Rady oraz stronom.

Art. 131. 1. Od prawomocnego orzeczenia Wyzszego Sqdu Dia-
gnostéw Laboratoryjnych konczgcego postepowanie w przedmio-
cie odpowiedzialnosci zawodowej diagnostéw laboratoryjnych
stronom, Prezesowi Krajowej Rady oraz ministrowi wiasciwemu do
spraw zdrowia przystuguje kasacja do Sadu Najwyzszego w terminie
2 miesiecy od dnia doreczenia tego orzeczenia. Kasacje wnosi sie
do Sqdu Najwyiszego za posrednictwem Wyiszego Sqdu Diagno-
stow Laboratoryjnych.

2. Kasacje w stosunku do tego samego obwinionego i od tego sa-
mego orzeczenia Wyiszego Sqdu Diagnostow Laboratoryjnych
kazdy uprawniony moze wnies¢ tylko raz.

KOMENTARZ
Ustawa o medycynie laboratoryjnej zaweza krgg osdb uprawnionych
do whniesienia skargi kasacyjnej do stron, Prezesa Krajowej Rady oraz
ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Rzecznik nie moze ztozy¢ skargi
kasacyjnej, do czego byt uprawniony w oparciu o przepisy ustawy
o diagnostyce laboratoryjne;.
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Termin na wniesienie skargi kasacyjnej jest to fermin zawity i wynosi
2 miesigce od dnia doreczenia prawomocnego orzeczenia Wyz-
szego Sqdu Diagnostdw Laboratoryjnych kohczgcego postepowanie
w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe]j diagnostéw labora-
toryjnych. Orzeczenia Wyzszego Sqdu Diagnostdw Laboratoryjnych
kohczgce postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawo-
dowej sg prawomocne z chwilg ogtoszenia.

Kasacje wnosi sie do Sgdu Najwyzszego za posrednictwem Wyzszego
Sqgdu Diagnostdw Laboratoryjnych.

Kasacje w stosunku do tego samego obwinionego i od tego samego
orzeczenia Wyzszego Sgdu Diagnostdw Laboratoryjnych kazdy upraw-
niony moze wnies¢ tylko raz.

Na podstawie art. 521 k.p.k. skarge kasacyjng moze wnies$c¢ réwniez
Prokurator Generalny, a takze Rzecznik Praw Obywatelskich.

Art. 132. 1. kasacja moze byé wniesiona z powodu uchybien wy-
mienionych w art. 439 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks
postepowania karnego lub innego razgcego naruszenia prawa. Ka-
sacja moze by¢ wniesiona rowniez z powodu niewspoétmiernosci kary.

2. Niedopuszczalne jest uwzglednienie kasacji na niekorzys¢ obwinio-
nego whiesionej po uptywie 6 miesiecy od dnia uprawomocnienia
sie orzeczenia Wyzszego Sqgdu Diagnostéw Laboratoryjnych.

KOMENTARZ
Podstawq wniesienia kasacji sq bezwzgledne przyczyny odwotawcze
wymienione w art. 439 § 1 k.p.k. (patrz komentarz do art. 130) oraz
inne razgce naruszenia prawa, a takze niewspdtmiernose orzeczonej
kary.



Odnoszqc sie do zarzut ,razgcego naruszenia prawa”, nalezy
wskazacé, ze chodzi o ,razqce” naruszenia prawa. Jest to zwrot
ocenny. O ,razgcym” naruszeniu prawa mozna moéwic¢ wtedy, gdy
obraza prawa ma charakter wyrazny, niewgtpliwy, dajgcy sie tatwo
stwierdzi¢, ale takze trzeba wzig¢ pod uwage ,ciezar gatunkowy”
zaistniatego uchybienia. Ustawodawca nie uzyt bowiem okreslenia
,oczywista” obraza prawa, ale postuzyt sie zwrotem ,razgca’”.
Oznacza to, ze nie tylko chodzi o tatwqg do stwierdzenia ,na pierwszy
rzut oka"” obraze prawa, lecz takze trzeba uwzgledni¢ charakter tego
naruszenia, jego ,,jakose”, ktéra swiadczy o powaznym uchybieniu,
wrecz o randze zblizonej do bezwzglednej przyczyny odwotawczej'.

Niedopuszczalne jest uwzglednienie kasacji na niekorzy$¢ obwi-
nionego wniesionej po uptywie é miesiecy od dnia uprawomoc-
nienia sie orzeczenia Wyzszego Sgdu Diagnostédw Laboratoryjnych.
Orzeczenia Wyzszego Sqdu Diagnostéw Laboratoryjnych konczgce
postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej sg pra-
womochne z chwilg ogtoszenia.

Art. 133. 1. W kasacji nalezy podaé, na czym polega zarzucane
uchybienie.

2. Kasacja wnoszona przez strone powinna by¢ sporzgdzona i pod-
pisana przez obronce bedqgcego adwokatem albo radcq praw-
nym albo przez petnomocnika bedgcego adwokatem albo rad-
cq prawnym.

KOMENTARZ
W § 1 komentowanego przepisu uregulowano kwestie odnoszgcg sie
do tresci zarzutu kasacyjnego. Przepis ten nalezy bowiem powigzac
zart. 132 u.m.l. w ktérym okreslono podstawy wniesienia kasaciji. Sg to
uchybienia wymienione w art. 439 k.p.k. lub inne razgce naruszenia

¢ B. Augustyniak, K. Eichstaedt, M. Kurowski, D. Swiecki, Kodeks postepowania karnego. Tom II.
Komentarz aktualizowany, LEX/el. 2022, art. 523.

131



132

prawa. W kasacji skarzgcy powinien wskazad, jakie uchybienie
zarzuca, a ponadto —zgodnie zkomentowanym przepisem — podac,
na czym ono polegato. Chodzi tu o opisanie tego uchybienia
jako podstawy kasacyjnej. Komentowany przepis nie ma swojego
odpowiednika w wypadku formutowania zarzutdw odwotawczych,
gdyz art. 427 § 1 k.p.k. wymaga tylko wskazania zarzutdw stawianych
rozstrzygnieciu’.

Ustawodawca zastosowat tzw. przymus adwokacko-radcowski, czyli
obowiqgzek sporzgdzenia i podpisania kasacji przez obrohce bedag-
cego adwokatem lub radcg prawnym. Od spetnienia tego wymogu
formalnego uzaleznione jest przyjecie kasacji do rozpoznania.

Art. 134. 1. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawo-
dowej zakonczone prawomocnym orzeczeniem sgdu diagnostow
laboratoryjnych wznawia sie, jezeli:

1)w zwiqzku z postepowaniem dopuszczono sie przestepsiwa,
a istnieje uzasadniona podstawa do przyjecia, ze mogto to mie¢
wplyw na tres¢ orzeczenia;

2) po wydaniu orzeczenia ujawniq sie nowe fakty lub dowody nie-
znane przedtem sgdowi dyscyplinarnemu, wskazujgce nato, ze:

a) obwiniony nie popetnit zarzucanego mu czynu albo czyn ten
nie stanowit przewinienia zawodowego lub nie podlegat karze,

b) sad diagnostow laboratoryjnych umorzyt postepowanie, bted-
nie przyjmujgc popetnienie przez obwinionego zarzucanego
mu czynu.

2. Niedopuszczalne jest wznowienie postepowania w przedmiocie od-
powiedzialnosci zawodowej z urzedu na niekorzysé obwinionego
po uplywie é miesiecy od dnia uprawomocnienia sie orzeczenia.

17B. Augustyniak, K. Eichstaedt, M. Kurowski, D. Swiecki, Kodeks postepowania karnego. Tom II.
Komentarz aktualizowany, LEX/el. 2022, art. 526.



3. Wznowienie postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci za-
wodowej moze nastqgpi¢ na wniosek strony lub z urzedu.

4. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej wzna-
wia sie z urzedu tylko w razie ujawnienia jednego z uchybien wy-
mienionych w art. 439 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks
postepowania karnego.

5. Wznowienie postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci za-
wodowej nie moze nastgpic z przyczyn wymienionych w ust. 1, je-
zeli byty one przedmiotem rozpoznania w trybie kasaciji.

6. W sprawie wznowienia postepowania w przedmiocie odpowie-
dzialnosci zawodowej zakonczonego prawomocnym orzecze-
niem sgd diagnostéw laboratoryjnych orzeka w innym sktadzie.

7.W kwestii wznowienia postepowania w przedmiocie odpowie-
dzialnosci zawodowej sqd diagnostow laboratoryjnych orzeka na
posiedzeniu bez udziatu stron, chyba ze przewodniczgcy sqdu lub
sqd postanowi inaczej.

8. Wniosek o wznowienie postepowania w przedmiocie odpowie-
dzialnosci zawodowej powinien by¢ sporzgdzony i podpisany
przez adwokata lub radce prawnego. Do wniosku dotqgcza sie od-
powiednig liczbe jego odpisow dla stron postepowania.

9. Na postanowienie oddalajgce wniosek o wznowienie postepowa-
nia w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej lub pozostawia-
jace go bezrozpoznania przystuguje zazalenie do Wyzszego Sqdu
Diagnostéw Laboratoryjnych. W przypadku gdy postanowienie
oddalajgce wniosek o wznowienie postepowania w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej lub pozostawiajgce go bez rozpo-
znania wydat Wyzszy Sqd Diagnostéw Laboratoryjnych, zazalenie
na to postanowienie Wyzszy Sqd Diagnostéw Laboratoryjnych roz-
pozngje w innym sktadzie.
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10. Orzekajgc o wznowieniu postepowania w przedmiocie odpo-
wiedzialnosci zawodowej, sqd diagnostéw laboratoryjnych
uchyla zaskarzone orzeczenie i ponownie rozpatruje sprawe
w innym sktadzie, a Wyiszy Sqd Diagnostow Laboratoryjnych
uchyla zaskarzone orzeczenie i przekazuje sprawe Sqdowi
Diagnostéw Laboratoryjnych do ponownego rozpoznania. Od
orzeczenia o wznowieniu postepowania srodek odwotawczy
nie przystuguje.

11. Uchylajgc zaskarzone orzeczenie, sgd diagnostow laboratoryj-
nych moze uniewinni¢ obwinionego, jezeli nowe fakty lub dowo-
dy wskazujg na to, ze orzeczenie to jest oczywiscie niestuszne,
albo umorzy¢ postepowanie.

KOMENTARZ
Art. 134 u.m.l. okre$la wznowienie postepowania w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej zakohczone prawomocnym orzecze-
niem sqdu diagnostéw laboratoryjnych.

Wznowienie postepowania nie jest zwyktym $rodkiem zaskarzenia
przystugujgcym stronom. Instytucja wznowienia postepowania stuzy
wyjgtkowym okoliczno$ciom, jezeli nie ma innej mozliwosci wzruszenia
zapadtego orzeczenia, a istniejqg przestanki dopuszczajgce wznowie-
nie. Wznowienie postepowania jest nadzwyczajnym srodkiem zaskar-
zenia stuzgcym stronie w stosunku do prawomocnych orzeczen sqgddw
diagnostdéw laboratoryjnych. Postepowanie wznawia sie w przypad-
kach okreslonych w ust. 1 pkt 1 oraz pkt 2 podpunkt a) i b).

Postepowanie wznawia sie, gdy w zwigzku z postepowaniem dopusz-
czono sie przestepstwa, aistnieje uzasadniona podstawa do przyje-
cia, ze mogto to mie¢ wptyw na tre$¢ orzeczenia, a takze gdy po
wydaniu orzeczenia vjawniq sie nowe fakty lub dowody nieznane
przedtem sgdowi dyscyplinarnemu, wskazujgce na to, ze: obwiniony



nie popetnit zarzucanego mu czynu albo czyn ten nie stanowit
przewinienia zawodowego lub nie podlegat karze, a takze sqd
diagnostéw laboratoryjnych umorzyt postepowanie, btednie przyj-
mujgc popetnienie przez obwinionego zarzucanego mu czynu.

Zgodnie z ust. 2 niedopuszczalne jest wznowienie postepowania
w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej z urzedu na niekorzysé
obwinionego po uptywie é miesiecy od dnia uprawomocnhienia sie
orzeczenia. Biorgc pod uwage taki zapis jest fo jedynie ograniczenie,
a wiec mozliwos¢ ztozenia wniosku o wznowienie postepowania jest
nieograniczona terminowo.

Wznowienie postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawo-
dowej moze nastgpi¢ na wniosek strony lub z urzedu.

Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej wzna-
wia sie z urzedu tylko w razie ujawnienia jednego z uchybieh wymie-
nionych w art. 439 § 1 uk.p.k. (patrz komentarz do art. 130 u.m.1.).

Przestankg do wznowienia postepowania w przedmiocie odpowie-
dzialnosci zawodowe] nie mogqg by¢ przyczyny wskazane w ust. 1
komentowanego przepisu, jezeli byty one przedmiotem rozpoznania
w trybie kasaciji.

Ust. 6 stanowi, ze w sprawie wznowienia postepowania w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej zakohczonego prawomocnym orze-
czeniem sgd diagnostéw laboratoryjnych orzeka w innym sktadzie.
Biorgc za podstawe art. 544 § 1 k.p.k., nalezy stwierdzi¢, ze w kwestii
wznowienia postepowania orzeka Sgd Diagnostéw Laboratoryjnych,
a w kwestii wznowienia postepowania zakohczonego orzeczeniem
Wyzszego Sgdu Diagnostdw Laboratoryjnych - tenze sqd.

W kwestii wznowienia postepowania w przedmiocie odpowie-
dzialnosci zawodowej Sqd Diagnostdw Laboratoryjnych orzeka na
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posiedzeniu bez udziatu stron, chyba Zze przewodniczgcy sqgdu lub
sgd postanowi inacze;j.

W przypadku wniosku o wznowienie postepowania w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowe| ustawodawca zastosowat tzw.
przymus adwokacko-radcowski, czyli obowigzek sporzgdzenia
ipodpisaniawniosku przez obrohce bedgcego adwokatemlubradcg
prawnym. Od spetnienia tego wymogu formalnego uzaleznione jest
przyjecie wniosku.

Na postanowienie oddalajgce wniosek o wznowienie postepowania
w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowejlub pozostawiajgce go
bez rozpoznania przystuguje zazalenie do Wyzszego Sgdu Diagnostéw
Laboratoryjnych. Na podstawie art. 547 k.p.k. w zw. z art. 460 k.p k. ter-
min na ztozenie zazalenia wynosi 7 dni od doreczenia postanowienia.
Orzekajgc o wznowieniu postepowania w przedmiocie odpowiedzial-
nosci zawodowej, sgd diagnostéw laboratoryjnych uchyla zaskarzone
orzeczenie i ponownie rozpatruje sprawe w innym sktadzie, a Wyzszy
Sgd Diagnostdw Laboratoryjnych uchyla zaskarzone orzeczenie i prze-
kazuje sprawe Sgdowi Diagnostow Laboratoryjnych do ponownego
rozpoznania. Od orzeczenia o wznowieniu postepowania srodek od-
wotawczy nie przystuguie.

Uchylajac zaskarzone orzeczenie, sqd diagnostéw laboratoryjnych
moze uniewinni¢ obwinionego, jezeli nowe fakty lub dowody wska-
zZujg na to, ze orzeczenie to jest oczywiscie niestuszne, albo umorzy¢
postepowanie.

Art. 135. 1. Diagnoscie laboratoryjnemu, ktéry w wyniku wznowienia
postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej zostat
uniewinniony, przystuguje odszkodowanie za poniesiong szkode
oraz zadoséuczynienie za doznang krzywde na skutek wykonania
wzgledem niego w catosci lub w czesci kary, ktéra zostata zmienio-
na albo uchylona w wyniku wznowienia postepowania.



2. Roszczenia przystugujg w stosunku do Krajowej Rady.
3. W sprawach roszczen orzeka sqd powszechny.

4. Roszczenia ulegajq przedawnieniv z uptywem roku od dnia upra-
womochienia sie orzeczenia wydanego w wyniku wznowienia po-
stepowania.

KOMENTARZ

Okreslajgc odpowiedzialno$¢ odszkodowawczqg i zado$cuczynienie,
nalezy positkowac sie przepisami kodeksu cywilnego tj. art. 415i dal-
sze. Art. 415 k.c. normuje, ze kto z winy swej wyrzqdzit drugiemu szkode,
obowigzany jest do jej naprawienia. Zgodnie z art. 363 § 1 k.c. napro-
wienie szkody powinno nastgpi¢, wedtug wyboru poszkodowanego,
bqdz przez przywrdcenie stanu poprzedniego, bqdz przez zaptate
odpowiedniej sumy pienieznej. Jednakze gdyby przywrdcenie stanu
poprzedniego byto niemozliwe albo gdyby pociggato za sobg dla
zobowigzanego nadmierne trudnosci lub koszty, roszczenie poszko-
dowanego ogranicza sie do $wiadczenia w pienigdzu. Jednoczesdnie
na podstawie art. 445 sqd moze przyznac poszkodowanemu odpo-
wiednig sume tytutem zadoscuczynienia pienieznego za doznang
krzywde.

W sprawach roszczeh orzeka sgd powszechny. Zgodnie art. 554 § 1 k.p.k.
zgdanie odszkodowania nalezy zgtosi¢ w sqdzie okregowym, w ktdérego
okregu wydano orzeczenie w pierwszej instancji.

Roszczenia ulegajg przedawnieniu z uptywem roku od dnia uprawomaoc-
nienia sie orzeczenia wydanego w wyniku wznowienia postepowania.

Art. 136. 1. Prawomocne orzeczenie Sqdu Diagnostow Laboratoryj-
nych przewodniczqgcy tego sqdu dorecza:

1) Prezesowi Krajowej Rady;

2) stronom;
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3) ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

2. Jezeli diagnosta laboratoryjny zostat ukarany prawomocnym
orzeczeniem sqdu diagnostéw laboratoryjnych, przewodniczgcy
tego sqdu dorecza to orzeczenie pracodawcy lub kierownikowi
podmiotu, w ktérym diagnosta laboratoryjny wykonuje zawéd
diagnosty laboratoryjnego na innej podstawie niz stosunek pracy.

KOMENTARZ
Ustawodawca nie okredlit terminu doreczenia, a wiec nalezy
rozumiec, ze doreczenie orzeczenia powinno nastgpic niezwtocznie
po jego wydaniu.

Doreczenie orzeczenia organom samorzgdu diagnostdw laboratoryj-
nych jest konieczne ze wzgledu na prowadzenie Rejestru Ukaranych Dio-
gnostéw Laboratoryjnych, o ktérych mowa w art. 138 um.l.

Art. 138. 1. Krajowa Rada prowadzi Rejesir Ukaranych Diagnostéw
Laboratoryjnych, zwany dalej ,Rejestrem Ukaranych”, w ktorym
dokonuje sie wpisu o ukaraniu. Dane, o ktérych mowa w ust. 2,
sq udostepniane na wniosek sqdu, organéw scigania, organu ad-
ministracji rzgdowej - w zakresie niezbednym do redlizacji zadan
ustawowych.

2. Wpis o ukaraniu, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:
1) numer wpisu;
2) date wpisu;
3) imie (imiona) i nazwisko ukaranego diagnosty laboratoryjnego;
4) date i miejsce urodzenia ukaranego diagnosty laboratoryjnego;
5) oznaczenie sqdu wydajgcego orzeczenie i jego date;

é) rodzaj orzeczonej kary;



7) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego” ukaranego diagnosty laboratoryjnego;

8) date wykonania kary;

9) adnotacje o postanowieniv wydanym w frybie art. 120 ust. 1.

KOMENTARZ
Krajowa Rada prowadzi Rejestr Ukaranych Diagnostdw Laborato-
ryinych, w ktérym dokonuje sie wpisu o ukaraniu. Dane z Rejestru
Ukaranych Diagnostéw Laboratoryjnych udostepniane na wniosek
sgdu, organdw scigania, organu administraciji rzgdowej — w zakresie
niezbednym do realizacji zadah ustawowych.

Wpis do Rejestru obligatoryjnie musi zawieraé wszystkie wskazane
elementy tj.: numer wpisu; date wpisu; imie (imiona) i nazwisko
ukaranego diagnosty laboratoryjnego; date i miejsce urodzenia
ukaranego diagnostylaboratoryjnego; oznaczenie sqdu wydajgcego
orzeczenie i jego date; rodzaj orzeczonej kary; numer dokumentu
.Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”
ukaranego diagnosty laboratoryjnego; date wykonania kary;
adnotacje o postanowieniu wydanym w frybie art. 120 ust. 1 u.m.l.

Art. 139. 1. Zatarcie kary nastepuje z urzedu:

1) po uptywie roku od dnia uprawomocnienia sie orzeczenia o uka-
raniu karg wymieniong w art. 124 ust. 3 pkt 1;

2) po uptywie 3 lat od dnia uprawomocnienia sie orzeczenia o uka-
raniv karg wymieniong w art. 124 ust. 3 pkt 2;

3) po uptywie 3 lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniv karg
wymieniong w art. 124 ust. 3 pkt 3-5;
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4) po uptywie 5 lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniv karg

wymieniong w art. 124 ust. 3 pkt 6i7.

2. Zatarcie kary nastepuje przez usuniecie z Rejesiru Ukaranych wpi-

su o ukaraniu.

KOMENTARZ

Zatarcie kary nastepuje z urzedu:

1.

po uptywie roku od dnia uprawomochienia sie orzeczenia o uka-
raniu karg upomnienia;

po uptywie 3 lat od dnia uprawomochnienia sie orzeczenia o uka-
raniu karg nagany;

po uptywie 3 lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniu karg:
pienieznqg, zakazu petnienia funkcji kierowniczych w jednostkach
organizacyjnych ochrony zdrowia na okres od roku do 5 lat, ograni-
czenia wykonywania okreslonych czynno$ci medycyny laboratoryj-
nej przez diagnoste laboratoryjnego na okres od é miesiecy do 2 laf;
po uptywie 5 lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniu karg
zawieszenie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego na okres od roku do 5 lat, pozbawienie prawa wykonywa-
nia zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Latarcie kary nastepuje przez usuniecie z Rejestru Ukaranych wpisu

o ukaraniu prowadzonych przez Krajowqg Rade.

Art. 140. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej ustawie do po-
stepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej stosuje
sie odpowiednio przepisy:

1) ustawy z dnia é czerwca 1997 r. - Kodeks postepowania kar-

nego; nie stosuje sie przepiséw o oskarzycielu prywatnym, po-
wodzie cywilnym, przedstawicielu spotecznym, o postepowaniu
przygotowawczym oraz srodkach przymusu, z wyjagtkiem przepi-
sOw o karze pienieinej;



2) rozdziatow Hil i art. 53 ustawy z dnia é czerwca 1997 r. — Kodeks
karny.

KOMENTARZ

Ustawodawca w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagno-
stow laboratoryjnych, a w sprawach nieuregulowanych przepisami
ustawy o medycynie laboratoryjnej, odsyta do przepisdw ustawy z dnia
6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego — przy czym nie
stosuje sie przepisdw o oskarzycielu prywatnym, powodzie cywilnym,
przedstawicielu spotecznym, o postepowaniu przygotowawczym oraz
Srodkach przymusu, z wyjgtkiem przepisdw o karze pienieznej - oraz do
rozdziatow |-l art. 53 k.k.

Art. 141. Nieoptacone w terminie koszty postepowania w przedmio-
cie odpowiedzialnosci dyscyplinarnej oraz kara pieniezna, o kiérej
mowa w art. 124 ust. 3 pkt 3, podlegajq egzekuciji w frybie przepisow
o postepowaniu egzekucyjnym w administraciji.

KOMENTARZ

Nieoptacone w terminie koszty postepowania w przedmiocie odpo-
wiedzialnosci dyscyplinarnej oraz kara pieniezna, podlegajg egzeku-
cji w trybie przepisdw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.
Biorgc pod uwage takg konstrukcje przepisu, ustawodawca w celu
przeprowadzenia egzekucji odsyta do przepisdéw ustawy z dnia
17 czerwca 1966 r. o postepowaniu egzekucyjnym w administracii
(t.j. Dz. U. 22022 r. poz. 479 z pdin.zm.).

Zgodnie z art. 2 § 1 pkt 5 u.p.e.a. egzekucji administracyjnej podle-
gajg naleznosci pieniezne przekazane do egzekucji administracyjnej
na podstawie innych ustaw (w tym przypadku ustawq tg jest ustawa
o medycynie laboratoryjnej).
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Na podstawie art. 19 § 1 u.p.e.a naczelnik urzedu skarbowego jest
organem egzekucyjnym uprawnionym do stosowania wszystkich
Srodkdw egzekucyjnych w egzekucji administracyjnej naleznosci
pienieznych oraz do zabezpieczania takich naleznosci.

Zgodnie zart. 26 § 1 u.p.e.a. organ egzekucyjny wszczyna egzekucje
administracyjng na wniosek wierzyciela (Krajowej Rady) i na
podstawie wystawionego przez niego tytutu wykonawczego.

Elementy tytutu wykonawczego okresla art. 27 u.p.e.a. Podkreslic
nalezy, ze to na Krajowej Radzie cigzy obowigzek zwigzany
z podaniem i ustaleniem prawidtowych danych zobowigzanego.
Dane te sg niezbedne dla prawidtowego sporzgdzenia tytutu
wykonawczego.
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