KANCELARIA RADCY PRAWNEGO

dr Maciej Berek

Warszawa, 31 pazdziernika 2023 r.

Analiza dotyczaca dopuszczalnos¢ wpisania zaktadu patomorfologii
do ewidencji medycznych laboratoriow diagnostycznych

przy ocenie spetniania wymagan odnoszacych sie do kierownika laboratorium

Warunki, ktére muszg by¢ spetnione przez kierownika laboratorium okresla art. 10 ust. 1

ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (UML). Przepis ten wskazuje,

ze kierownikiem laboratorium moze byé osoba:

— o ktérej mowa w art. 4 UML,

— posiadajgca tytut specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie specjalizacji zgodnej
z profilem laboratorium,

— zatrudniona na podstawie umowy o prace w petnym wymiarze czasu pracy.

Wskazane powyzej warunki muszg by¢ spetnione tgcznie.

Art. 4 UML okresla katalog oséb, ktére uprawnione s3 do samodzielnego wykonywania

czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium. Katalog ten obejmuje:

— diagnostéw laboratoryjnych,

— lekarzy posiadajgcych prawo wykonywania zawodu oraz specjalizacje | lub Il stopnia
w dziedzinie analityki lub w dziedzinie mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej, lekarzy posiadajgcy specjalizacje Il stopnia w dziedzinie mikrobiologii
i serologii, lekarzy posiadajgcych tytuf specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej

lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej.

Brzmienie art. 10 ust. 1 w zw. z art. 4 wskazuje wiec, ze lekarz moze by¢, po spetnieniu
okre$lonych w tych przepisach warunkéw, kierownikiem MLD. Warunki te polegaja
na koniecznosci posiadania jednej ze specjalizacji wskazanej w art. 4 UML, a jednoczesnie
specjalizacji zgodnej z profilem laboratorium, a ponadto na zatrudnieniu na podstawie umowy

0 prace w petnym wymiarze czasu pracy.
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Niespdjne ze wskazanymi normami jest jednak brzmienie przepiséw okreslajgcych warunki

wpisania danego podmiotu do ewidencji medycznych laboratoriow medycznych (MLD)

prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych (KRDL). Warunki te okreslone

sg w art. 68 ust. 7-8 UML. Zgodnie z art. 68 ust. 8 pkt 3 UML, wniosek o wpis MLD do ewidencji

obejmuje m. in. dane dotyczace kierownika laboratorium, w tym:

— imie (imiona) i nazwisko,

— numer dokumentu "Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego"” oraz
informacje o ograniczeniach w wykonywaniu okreslonych czynnosci medycyny
laboratoryjnej,

— wyksztatcenie, w tym tytut specjalisty, date jego uzyskania oraz nazwe jednostki szkolgcej.

Lekarze posiadajgcy okreslone specjalizacje sg wiec osobami, ktére majg prawo
samodzielnego wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej w laboratorium (zgodnie
zart. 4 UMCL), jednoczesnie jednak osoby te jako niewykonujgce zawodu diagnosty
laboratoryjnego nie legitymujg sie dokumentem ,Prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego”. Tymczasem podanie tej danej (numer Prawa wykonywaniu zawodu)
w odniesieniu do kierownika laboratorium (podobnie jak w odniesieniu do pracownikéw
uprawnionych do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej) jest warunkiem ztozenia

whniosku o wpis MLD do ewidencji prowadzonej przez KRDL.

Jedna z mozliwych interpretacji wskazanych rozbieznych przepisow bytoby uznanie, ze lekarz
nie moze by¢ kierownikiem laboratorium, bo nie legitymuje sie prawem wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego. Interpretacja ta bytaby jednak oparta na brzmieniu przepisu
proceduralnego, okreslajgcego wymagania okreslone wobec wniosku o wpis MLD
do ewidencji. Tymczasem przepis materialny, okreslajacy, kto moze by¢ kierownikiem MLD,
jednoznacznie wskazuje, ze moze to byc takze lekarz posiadajgcych wymagang przez przepisy
specjalizacje (lub dwie specjalizacje, z ktérych jedna spetnia wymagania z art. 4 pkt 2 UML,
a druga jest specjalizacjg w dziedzinie zgodnej z profilem laboratorium). Nalezy w tej sytuacji

przyzna¢ prymat normie prawa materialnego i przychyli¢ sie do drugiej z mozliwych

interpretacji.
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Podsumowujgc, pierwszym wnioskiem ptynacym z analizy regulacji jest ewidentna
niespdjnos¢ wskazanych przepiséw UML, ktéra powinna by¢ usunieta w ramach przysztej

nowelizacji ustawy.

Drugi wniosek polega na zasadnosci przyznania pierwszenstwa przepisowi materialnemu,
ktory okresla wymagania stawiane kierownikowi laboratorium (art. 10 ust. 1 w zw. z art. 4
UML). Fakt, ze przepis stanowiacy element procedury wpisu MLD do ewidencji (art. 68 ust. 8
pkt 3) formutuje w istocie dodatkowe ograniczenie (konieczno$¢ wskazania numeru prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego) nie moie prowadzi¢ do posredniej
modyfikacji brzmienia art. 10 ust. 1 w zw. z art. 4 UML. Lekarz spetniajacy warunki okreslone
w art. 10 ust. 1 w zw. z art. 4 UML jest uprawniony do zajmowania stanowiska kierownika
laboratorium. Tym samym wniosek ztozony przez podmiot tworzacy laboratorium, w ktérego
tresci wskazano jako kierownika jednostki lekarza spetniajgcego warunki okreslone w art. 10
ust. 1 w zw. z art. 4 powinien by¢ uznany za dopuszczalny i prawidtowy. Brak mozliwosci
przedstawienia przez lekarza, ktory ma by¢ kierownikiem MLD, numeru prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego, nie powinien stanowi¢ przestanki do uznania, ze wniosek

nie spetnia wymagan ustawowych i w konsekwencji do odmowy wpisania MLD do ewidencji.

Ustalenia powyzsze stanowig podstawe do ustalenia, czy do ewidencji MLD moze by¢ wpisane

zaktad patomorfologii.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie standardow
organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii (Dz. U. poz. 2435) w § 1
w pkt 15 definiuje zaktad patomorfologii jako zaktad leczniczy albo jednostke organizacyjna
zaktadu leczniczego (lub gabinet lekarza albo lekarzy wykonujgcych zawéd w ramach
indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej albo grupowej specjalistycznej praktyki
lekarskiej) sktadajgce sie co najmniej z pracowni cytologii i pracowni histopatologii, w ktérych
jest  mozliwe wykonywanie, w miejscu, badan $rédoperacyjnych, badan
immunohistochemicznych i histochemicznych oraz sg zapewnione dostep do pracowni
sekcyjnej i mozliwo$é wykonywania badain genetycznych dla celéw diagnostyki

patomorfologicznej. Zgodnie z § 6 wust. 1 rozporzadzenia, czynnosci diagnostyki
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patomorfologicznej, majgce na celu ustalenie rozpoznania patomorfologicznego w celach
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych, obejmujg szereg badan (wymienionych w § 6
ust. 1 rozporzadzenia), ktére stanowig czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej
w rozumieniu art. 3 pkt 1 UML (badania laboratoryjne materiatu biologicznego,
w szczegoblnosci analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne, genetyczne,
cytomorfologiczne i toksykologiczne). Takze rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca
2019 r. w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé¢ pomieszczenia
i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza (Dz. U. z 2022 r. poz. 402)
w zatgczniku nr 1, w czesci X, w pkt 1 wskazuje, ze w sktad zaktadu patomorfologii wchodzi m.
in. pracownia histopatologiczna. W skfad tej pracowni wchodzg m. in.: pracownia
formalinowa, pracownia obrébki preparatéw histologicznych, pracownia mikroskopowa,
pracownia cytologiczna, pracownia technik specjalnych (histochemicznych,

immunohistochemicznych, immunocytochemicznych i innych).

Zgodnie z § 3 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2017 r. w sprawie
standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii, zaktadem
patomorfologii kieruje kierownik, ktorym jest lekarz posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie
patomorfologii lub lekarz posiadajacy specjalizacje drugiego stopnia w dziedzinie

patomorfologii.

Odniesienie przepisow okreslajgcych warunki funkcjonowania zaktadu patomorfologii
do okreslonych przez UML warunkéw wpisania laboratorium do ewidencji MLD prowadzonej
przez KRDL, w zakresie odnoszacym sie do opisanych powyzej wymagan co do kierownika
laboratorium, prowadzi do wniosku, ze kierownik zaktadu patomorfologii spetnia wymagania
dotyczace posiadania tytutu specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie specjalizacji zgodnej
z profilem laboratorium. Jak to juz wskazano przepisy UML formutujg wobec kierownika
laboratorium takze wymaganie, aby byta to osoba uprawniona do samodzielnego
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium. W przypadku lekarza
oznacza to konieczno$é posiadania jednej ze specjalizacji okreslonych w art. 4 pkt 2 UML,

a takze zatrudnienie na podstawie umowy o prace w petnym wymiarze czasu pracy. Przepisy
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UML nie sformutowaty wyjagtku pozwalajgcego za laboratorium podlegajgce wpisowi
do ewidencji prowadzonej przez KRDL uznaé takze ,laboratoria prowadzone na podstawie
odrebnych przepiséw”. Uznac nalezy, ze bylo to Swiadome rozstrzygniecie ustawodawcy,
ktéry tym samym okreslit jednolite wymagania wobec wszystkich laboratoriéw, ktére powinny
by¢ wpisane do ewidencji DLM. Tym samym, wymagania te odnoszg sie takze do zaktaddw
patomorfologii. Wpisanie zaktadu patomorfologii do ewidencji MLD prowadzonej przez
KRDL mozliwe jest wiec, jezeli spetnione s3 warunki wynikajgce z przepisow UML,
w szczegolnosci kierownik laboratorium spetnia wymagania okreslone w art. 10 ust. 1
wzw.z art. 4 UML, co oznacza wymog posiadania specjalizacji zgodnej z profilem
laboratorium, ale takie jednej ze specjalizacji okreslonych w art. 4 pkt 2 UML. Aktualny
pozostaje wczesniejszy wywdd o braku zasadnosci (i braku mozliwosci) oczekiwania spetnienia
przez lekarza — kierownika zaktadu patomorfologii wymogu legitymowania sie prawem
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Zaktad patomorfologii, ktérych opisanych
wymagan nie spetnia nie moze by¢ wpisany o ewidencji MLD prowadzonej przez KRDL,
wykonuje natomiast swoje zadania na podstawie odrebnych przepisdw dotyczacych tego typu

jednostek organizacyjnych.

Takze ta czes¢ analizy prowadzi do wniosku o zasadnosci nowelizacji przepisow. Wydaje sie,
ze intencjg ustawodawcy byto, aby do ewidencji prowadzonej przez KRDL wpisywane byty
wszystkie medyczne laboratoria diagnostyczne. Skoro funkcjonowanie zaktadow
patomorfologii, w sktad ktérych wchodzg pracownie histopatologiczne, polega odrebnym
przepisom, inaczej okreslajagcym w szczegdlnosci wymogi dotyczgce kierownika jednostki, to
UML powinna wprost wskazywa¢ na mozliwos¢ wpisania do ewidencji MLD jednostek, ktore
przedmiotowo spetniajg cechy MLD, ale odnoszg sie do nich szczegdlne przepisy dotyczace

kierownika, czy pracownikdw inaczej niz UML okreslajagce wymogi wobec tych osdéb.

Sporzqdzit:
dr Maciej Berek
radca prawny
WA-4775
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