Warszawa dnia 15.04.2016r.

OPINIA PRAWNA
W SPRAWIE AUTORYZAJI WYNIKOW BADAR

LABORATORYJNYCH

Zgodnie z art. 2 pkt 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o diagnostyce laboratoryjnej
(tji.: Dz. U. z 2014 r. poz. 1384 ze zm. (dalej: Ustawa) czynno$ci diagnostyki
laboratoryjnej obejmuja wykonywanie oceny jakosci 1 wartosei diagnostycznej badan,
oraz laboratoryjnej interpretacii i autoryzacji wyniku tychze badan. Podkreglic nalezy,
12 czynno§¢ autoryzacji ma kluczowe znaczenie w tokuy procesu przeprowadzania badan
diagnostycznych, bowiem dokonujac autoryzacji diagnosta laboratoryjny przyimuje
odpowiedzialnos¢ za przebieg tego procesu oraz w istocie wynik badania
laboratoryjnego, a czynnos$é ta stanowi dopelnienie dotychczasowych czynnosci,
Nadmieni¢ nalezy, iz ze wzgledu na wage, czynnosci diagnostyki laboratoryjnej moga,
by¢ przeprowadzane wylacznie w laboratorium, o czym przesadza treéé art. 16 ust 1
Ustawy, zgodnie z ktérym Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na

wykonywaniu czynnosci, o ktérych mowa w art, 2, w luboratorium.

Zestawienie przywolanych powyze] przepisow w sposob  jednoznaczny okresla,
iz czynnos¢ autoryzacji wyniku badania moze zosta¢ przeprowadzona wylacznie

w laboratorium.

Obserwowana jest tendencja wykonywania czynnoscli autoryzacji wyniku badania
laboratoryjnego ,na odlegtosd”, tzn. przez osob¢ ktéra mnie byla obecna
w laboratorium, w ktorym byly przeprowadzane badania laboratoryjne. Tendencja ta,
pozostajaca w sprzecznoéci z przywolanymi powyie] przepisami, niesie ze sobg
niebezpieczenstwo tak dla pacjentéw, jak i dla diagnostdw laboratoryjnych. Wskazaé
nalezy, iz diagnosta laboratoryjny autoryzujac wynik badania przyjmuje na siebie
odpowiedzialno$¢ za jego prawidlowe przeprowadzenie, przestrzeganie przez oscby
wykonujace badanie zasad sztuki medycznej oraz standardow jakosci okreslonych

przez przepisy wykonawcze do Ustawy.



W przypadku dokonywania autoryzacji wyniku badania ,na odleglos¢” diagnosta
laboratoryjny nie ma mozliwosci werylikacji ww. czynnikéw, a Jjego rola ogranicza si¢ de
facto do przybicia pieczeci na przestanym wyniku. Powyzsze przyczynia sie zatem do
stworzenia iluzji merytorycznego nadzoru i weryfikacji nalezytego wykonywania
czynnosci  diagnostycaych., Nadmienié nalezy, iz czynnosé¢ autoryzacji wyniku
laboratoryjnego moze byé wykonywana przez osobe inna niz diagnosta laboratoryjny,
wskazana w przepisach Ustawy, przy ¢czym w takim przypadku wykonywanie czynnoséci
przez taka osobe musi odbywaé¢ sie pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego,

z wylaczeniem gdy czynnosci wykonuje lekarz, o ktérym mowa w art. 6 pkt. 2 Ustawy,

Nie sposob uzna¢, aby sprawowanie nadzoru, ktéry ze swej istoty polega na kontroli
oraz mozliwosci wplywania (wladezego oddzialywania) na czynnosci podejmowane przez
osobe nadzorowana bedzie mosliwe w przypadku  przebywania diagnosty
laboratoryjnego poza laboratorium, w ktorym przeprowadzane sa czynnosci autoryzacji
wyniku badania laboratoryjnego. W takim przypadku nadzor sprawowany przez

diagnoste laboratoryjnego miatby jednie charakter formalny, nie zas merytoryczny.

Majac na wzgledzie powyzsze uwagi wskazaé nalezy, iz powierzenie wykonywania
czynnosci diagnostycznych osobom funkcjonujacym w odmiennych strukturach
organizacyjnych, skutkuje wprowadzeniem swoistej fikcji w zakresie funkcjonalne;j
i merytorycznej ciaglosci procesu diagnostycznego. Czynnosci diagnostyczne,
stanowiace jeden z poczatkowych etapow udzielania $wiadezen zdrowotnych maja
decydujace znaczenie przy okreslaniu dalszych dzialani przedsiebranych w toku
leczenia. Dokonywanie zdalnej autoryzacji oznaczaloby wykonywanie tej czynnosci bez
znajomosci  kontekstu  sytuacyjnego potrzebnego przy kazdorazowej ocenie

merytorycznej przypadku medycznego.

W uzupelnieniu powyzszych uwag nalezy wskazad, iz przebicg procesu leczenia oraz
zakres i rodzaj udzielanych swiadczen zdrowotnych powinien by¢ dyktowany dobrem
pacjenta. Zgodnie z dyspozycja art. 8 ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach
pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta (tj.: Dz. U. z 2016 r., poz. 186) pagjent ma prawo
do swiadczen zdrowotnych udzielanych z nalezyta starannoscia przed podmioty
udzielajace $wiadczen zdrowotnych w warunkach odpowiadajacych okreglonym
w odrebnych przepisach wymaganiom fachowym i sanitarnym. Dopuszczenie do

weryfikacji merytorycznej trafnosci czynnosgci diagnostycznych bez faktycznej obecnosci



diagnosty laboratoryjnego w laboratorium pozostaje - w obecnym stanie prawnym -
W sprzecznosci obowigzujacymi przepisami prawa, a nadto moZe naruszaé prawa
pacjenta, w szczegdlnosci wskazany powyzej art. 8 ustawy o prawach pacjenta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta.

Przedstawione wyzej stanowisko pozostaje w zgodzie ze stanowiskiem Ministerstwa
Zdrowia - Departamentu Organizacji Ochrony Zdrowia wyrazonym w pismie z dnia 22
listopada 2012 roku, nr. MZ-OGZ-079-30204-1 /DM/12, W przywolanym piémie
wskazano, iZ ,Osoba dokonujaca autoryzacji wynikéw badar ma obowigzek sprawdzié
czy badanie zostalo przeprowadzone zgodnie z procedura stosowanq w laboratorium
1 zgodnie ze sztukq medyczng w tym zakresie. Natomiast, jezeli osoba uprawniond do
autoryzacji wynikéw badari nie jest obecna w laboratorium i nie ma bezposredniego
wglgdu w postepowanie technika analityki medycznej celem weryfikacji zgodnosci
badania z procedurq obowiqzujacq w laboratorium - to nie moze dokonaé autoryzaci”.
Powyzsze stanowisko zostalo podtrzymane przez Departament Nauki 1 Szkolnictwa
Wyzszego Ministerstwa Zdrowia w pi$mie z dnia 12 lutego 20185 roku, nr. MZ-NS- ZM-
078-5/JS/14(1). Zgodnie z wyrazonym stanowislkdem obowlazujgce ,przepisy prawne
Jednoznacznie wskazuja na obowiqzek przebywania diagnosty laboratoryjnego

autoryzujgeego wynik badania, w miejscu wykonania tego badania”.
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