dr n. prawn. adw. Maciej Niezabitowski Warszawa, dnia 18 marca 2020 r.

OPINIA PRAWNA

w przedmiocie dopuszczalnosci zdalnej autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych na mocy
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajacego rozporzadzenie
w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych

i mikrobiologicznych

1. Przedmiot opinii

Przedmiotem niniejszej opinii jest okre$lenie zakresu dopuszczalno$ci wykonywania czynnos$ci
diagnostyki laboratoryjnej w postaci autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych przez diagnostow
laboratoryjnych za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci tzw.

,,Zdalnej autoryzacji”, w swietle aktualnie obowigzujacych norm prawnych.

2. Podstawy prawne

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej oraz zasady wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
regulowane sg przepisami zawartymi w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz. U. z 2019 r. poz. 849) dalej: ,,u.d.l.” oraz przepisami wykonawczymi wydanymi przez Ministra
Zdrowia do przedmiotowej ustawy w tym m. in . rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych

i mikrobiologicznych.

W dniu 17 marca 2020 r. Minister Zdrowia zarzadzit zmiang tresci Ww. rozporzadzenia poprzez dodanie

§ la w nastepujacym brzmieniu:

§ la. 1. W standardach jakosci okreslonych w zatgcznikach nr 1, 2 i 4—6 do rozporzadzenia dopuszcza

sie zdalna autoryzacje wyniku badan wykonanych metoda automatyczna, za posrednictwem

systemow teleinformatycznych.

2. Osoba dokonujaca zdalnej autoryzacji wyniku badania stosuje kwalifikowany podpis elektroniczny,
podpis zaufany w rozumieniu art. 3 pkt 14a ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o informatyzacji dziatalnosci
podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346), podpis osobisty w rozumieniu

w art. 2 ust. 1 pkt 9 ustawy z dnia 6 sierpnia 2010 r. o dowodach osobistych (Dz. U. z 2020 r. poz. 332)



albo sposob potwierdzania pochodzenia oraz integralnosci danych dostepny w systemie

teleinformatycznym udostepnionym bezptatnie przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych.”.

Rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 18 marca 2020 r. Cytowany powyzej przepis traci moc

po uptywie trzech miesi¢cy od dnia wej$cia w zycie niniejszego rozporzadzenia

3. Stan prawny

Zgodnie z art. 2 pkt 4 u.d.l. autoryzacja wyniku badania stanowi czynno$¢ diagnostyki laboratoryjnej.
Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na wykonywaniu czynno$ci diagnostyki
laboratoryjnej, w tym autoryzacji wyniku badania, wylagcznie w medycznym laboratorium
diagnostycznym (art. 16 ust. 1 u.d.l.) podmiotu leczniczego dziatajgcego na mocy przepisow ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 i 2219 oraz z 2019 r.
poz. 492) lub laboratorium dziatajgcego, jako jednostka organizacyjna zaktadu leczniczego podmiotu
leczniczego, instytutu badawczego albo uczelni medycznej. Zamkniety katalog os6b uprawnionych do
samodzielnego wykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej zawiera art. 6 pkt. 1 u.d.l., sa to m.
in. diagnosci laboratoryjni. Kazdy diagnosta laboratoryjny zobowigzany jest do przestrzegania zasad
etyki zawodowej oraz przepisow dotyczacych wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej (art.
56 ust.1 u.d.l.).

Przepisy rangi ustawowej nie zawieraja definicji tzw. zdalnej autoryzacji wynikow badan
laboratoryjnych. Przyjmuje si¢, iz zdalna autoryzacja polega na autoryzowaniu wynikow badan
za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci, bez fizycznej obecnosci
osoby uprawnionej do jej wykonania w miejscu wykonywania badan. Ustawa o diagnostyce
laboratoryjnej nie zawiera jakichkolwiek standardow i norm w tym zakresie. W przeciwienstwie
do lekarzy i pielegniarek, diagnosci laboratoryjni nie sa uprawnieni do wykonywania zawodu

za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow facznoscei.

Lekarzom delegacje ustawowg w tym zakresie daje art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r. poz. 537, 577, 730, 1590, z 2020 r. poz. 278)
z kolei pielggniarkom art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej
(Dz. U. Dz. U. z 2019 r. poz. 576, 577, 1490, 1590). Nie ma analogicznych przepisow w ustawie
o diagnostyce laboratoryjnej uprawniajacych diagnostow laboratoryjnych do wykonywania zawodu

za posrednictwem systemow teleinformatycznych lub systemow tagcznosci.



4, \Wnioski

Aktualnie obowigzujace przepisy prawa rangi ustawowej dopuszczajg, autoryzowanie wyniku badania
laboratoryjnego wytacznie przez diagnoste laboratoryjnego, ktory znajduje sie fizycznie w medycznym
laboratorium diagnostycznym, dziatajacym na mocy przepisow ustawy o dziatalnos$ci leczniczej. Brak
jest w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej norm prawnych uprawniajacych diagnoste laboratoryjnego
do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej, w tym zdalnej autoryzacji, za posrednictwem
systemow teleinformatycznych lub systemow tacznosci poza laboratorium. Nie jest wiec dopuszczalne
prawnie, wykonywanie zdalnej autoryzacji tj. na odleglos¢ przez osobg uprawniong znajdujaca si¢ poza
laboratorium. W przypadku sprzeczno$ci norm ustawowych z aktami nizszego rzedu tj.

rozporzadzeniami, nalezy zawsze stosowac przepisy rangi ustawowej.

Autoryzacje wyniku badania, jako czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, moga wykonywa¢ wytacznie
osoby wymienione w katalogu zawartym w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej. Autoryzacja musi by¢
wykonywana w taki sposob, aby nie byto watpliwosci, co do tozsamosci 0soby uprawnionej. Zadna
osoba, ktora nie zostata literalnie wymieniona w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej, nie jest

uprawniona do autoryzacji wynikow badan.

Zdalne autoryzowanie wynikow badan tj. na odlegto$¢ moze naruszaé przepisy regulujace zasady
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, bowiem ustawa o diagnostyce laboratoryjnej nie
zawiera przepisOw uprawniajacych do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, takze za
posrednictwem systeméw teleinformatycznych lub systemow tacznoséci. Takie uprawnienia do

wykonywania zawodu zgodnie z przepisami ustawowymi posiadaja np. lekarze i pielggniarki.

W zwiazku z powyzszym, kazdy diagnosta laboratoryjny ma prawo do odmowy wykonania

czvnnosci diagnostyki laboratoryjnej polegajacej na zdalnej autoryzacji wynikéw badan

(autoryzacji na odleglo$é) tj. za posSrednictwem systeméw teleinformatycznych lub systemow

lacznos$ci, jako czynno$ci mogacej naruszaé zasady wykonywania zawodu wynikajace z ustawy

0 diagnostyce laboratoryjnej.

dr n. prawn. Maciej Niezabitowski
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