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Ogolna charakterystyka projektu

Projekt ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz usta-
wy o dziatalno$ci leczniczej (druk sejmowy nr 3684/VII kad.; dalej: projekt)
przewiduje znowelizowanie dwoch tytulowych ustaw: ustawy z 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. z 2014 r., poz. 1384, ze zm.; dalej: u.d.lab.)
oraz ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz.U. z 2015 r.,
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poz. 618, ze zm.; dalej: u.d.lecz.). Przewidziane w projekcie zmiany w ustawie
o diagnostyce laboratoryjnej sa bardzo liczne i w sensie merytorycznym dale-
ko idace, obejmujace swoim zakresem takie zagadnienia tematyczne, jak: istota
i charakter czynnosci skladajacych si¢ na wykonywanie zawodu diagnosty la-
boratoryjnego, uprawnienia do wykonywania czynnosci diagnostyki laborato-
ryjnej, wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, obowiazki i prawa
diagnosty laboratoryjnego, samorzad zawodowy diagnostéw laboratoryjnych,
odpowiedzialnos¢ zawodowa diagnostéw laboratoryjnych, a takze odpowie-
dzialno$¢ karna za wykonywanie czynnoéci diagnostyki laboratoryjnej. Z kolei
zmian przewidzianych przez projekt w ustawie o dzialalnoéci leczniczej jest tyl-
ko kilka i majg one charakter drobny i techniczny; dotyczg one mianowicie kwe-
stii zwigzanych z prowadzeniem rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé¢
leczniczg i ujawnianiem w nim medycznych laboratoriéw diagnostycznych.

Uwagi w sprawie wpisu do rejestru diagnostow
laboratoryjnych

Projekt przewiduje utworzenie instytucji prawnej rejestru diagnostéw labo-
ratoryjnych (prowadzonego przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych),
majacego zastapic istniejacg obecnie na podstawie ustawy o diagnostyce labora-
toryjnej (i prowadzong przez Krajowa Rade¢ Diagnostéw Laboratoryjnych) liste
diagnostow laboratoryjnych (zob. art. 8 u.d.lab. w brzmieniu obecnym i pro-
jektowanym). W $wietle przepiséw projektu, wpis do rejestru diagnostow labo-
ratoryjnych ma by¢ konstytutywna przestanka dla uzyskania przez dana osobe
statusu ,,diagnosty laboratoryjnego” (art. 7 ust. 1 pkt 5 oraz art. 7 ust. 2 in fine
u.d.lab. w brzmieniu projektowanym) oraz, w konsekwencji, dla mozliwosci
postugiwania sie tytutem ,,diagnosty laboratoryjnego” (zob. art. 4 ust. 1 u.d.lab.
w brzmieniu projektowanym). Projekt przewiduje, ze wpisu do rejestru diag-
nostow laboratoryjnych dokonuje Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych
w formie uchwaly (art. 9 ust. 2 zdanie drugie u.d.lab. w brzmieniu projektowa-
nym), przy czym projekt wyraznie odréznia wzmiankowana uchwale w spra-
wie wpisu do rejestru od uchwaly Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
przyznajacej danej osobie prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego (art. 9 ust. 2 zdanie pierwsze u.d.lab. w brzmieniu projektowanym).

Mankamentem projektowanych w tym zakresie przepisow jest to, Ze nie
przesadzaja one wyraznie, iz uchwata Krajowej Rady Diagnostéw Laborato-
ryjnych w sprawie wpisu danej osoby do rejestru diagnostéw laboratoryjnych
musi by¢ podjeta obligatoryjnie (po podjeciu przez ten organ uchwaly przyzna-
jacej danej osobie prawo do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego),
a przy tym, ze musi by¢ podjeta niezwlocznie lub tez w §cisle okreslonym czasie
po podjeciu uchwaty przyznajacej danej osobie prawo do wykonywania za-
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wodu diagnosty laboratoryjnego. Wskutek powyzszej luki prawnej moze sie
w przysztoéci zdarzy¢, ze w stosunku do danej osoby (spetniajgcej stosowne
merytoryczne przestanki okre§lone w art. 7 ust. 1 pkt 1-4 u.d.lab. w brzmie-
niu projektowanym) podjeta zostanie przez Krajowa Rade Diagnostéw Labo-
ratoryjnych uchwala przyznajaca tej osobie prawo do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego, lecz nie zostanie jeszcze podje¢ta uchwata w sprawie
wpisu tej osoby do rejestru diagnostéw laboratoryjnych. Przy czym z uwagi na
brak wyraznego przesadzenia w projektowanym art. 9 ust. 2 u.d.lab. o mak-
symalnym okresie, jaki powinien dzieli¢ oba rodzaje wspomnianych wy-
zej uchwal, potencjalnie moze si¢ zdarzy¢, ze éw czas bez podjecia uchwaly
w sprawie wpisu danej osoby do rejestru diagnostéw laboratoryjnych moze si¢
dos¢ znacznie wydtuzaé. W takim okresie dosztoby do dos¢ kuriozalnej sytua-
¢ji, w ktorej dana osoba bylaby uprawniona do wykonywania zawodu diagno-
sty laboratoryjnego (gdyz w $wietle projektowanego art. 6 ust. 1 u.d.lab., osoba
uprawniong do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jest osoba
posiadajaca prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego), ale jed-
noczes$nie osoba taka wcigz nie miataby wowczas statusu diagnosty laborato-
ryjnego i nie mogtaby sie postugiwa¢ tytutem diagnosty laboratoryjnego (gdyz,
jak wspomniano, niezbedng konstytutywng przestanka uzyskania przez dana
osobe statusu diagnosty laboratoryjnego i postugiwania si¢ tytulem diagnosty
laboratoryjnego jest wpis danej osoby do rejestru diagnostow laboratoryjnych).

Co wiecej, chociaz w projektowanym art. 9 ust. 2 u.d.lab. wyraznie méwi sie
o dwoch odrebnych rodzajach uchwal (podejmowanych przez Krajowg Rade
Diagnostow Laboratoryjnych w stosunku do danej osoby), to jednak w tych
dalszych projektowanych przepisach ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, kto-
re odwotuja si¢ do projektowanego przepisu art. 9 ust. 2 omawianej ustawy, brak
jest wyraznego odrozniania od siebie obu rodzajéw uchwal. I tak, projektowa-
ny art. 10 ust. 1 u.d.lab. stanowi, ze: Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych
na podstawie ztozonych dokumentéw i oswiadczen podejmuje uchwate, o ktérej
mowa w art. 9 ust. 2, oraz wydaje dokument ,Prawo wykonywania zawodu diag-
nosty laboratoryjnego”, w terminie 3 miesiecy od dnia zlozenia wszystkich wyma-
ganych dokumentéow. W powolanym projektowanym art. 10 ust. 1 u.d.lab. nie
rozstrzyga sie wyraznie tego, czy ,uchwalg, o ktérej mowa w art. 9 ust. 27, jest
uchwata przyznajaca prawo wykonywania zawodu, czy tez uchwata w sprawie
wpisu do rejestru diagnostéw laboratoryjnych. Jedynie z kontekstu projekto-
wanego przepisu art. 10 ust. 1 mozna si¢ domyslaé, Ze najprawdopodobniej
chodzi tam o uchwale przyznajaca prawo wykonywania zawodu, ktéra w takim
ukladzie (tzn. przy przyjeciu takiej interpretacji) musi by¢ podjeta w terminie
3 miesiecy od zlozenia przez wnioskodawce wymaganych dokumentéw. Nota
bene tym bardziej nalezy negatywnie ocenia¢ fakt, ze projektowane przepisy
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej nie przesadzaja o maksymalnym terminie
na podjecie uchwaty w sprawie wpisu do rejestru diagnostéw laboratoryjnych.
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Analogiczny mankament w postaci braku odrézniania od siebie obu
wspomnianych wyzej rodzajow uchwat wystepuje rowniez w projektowanym
art. 10a u.d.lab., stanowiacym, co nastepuje: W przypadku podjecia uchwaty,
o ktérej mowa w art. 9 ust. 2, w stosunku do osoby, posiadajgcej prawo wykony-
wania zawodu lekarza, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, w terminie
3 miesigcy od dnia podjecia uchwaly, powiadamia o tym wlasciwg dla wnio-
skodawcy, okregowq rade lekarskg lub Wojskowg Rade Lekarskg. W przypadku
powolanego przepisu nie jest jasne, czy wyznaczony Krajowej Radzie Diag-
nostow Laboratoryjnych trzymiesieczny termin na powiadomienie wiasciwej
dla wnioskodawcy okregowej rady lekarskiej lub Wojskowej Rady Lekarskiej
nalezy liczy¢ od momentu podjecia przez Krajowa Rade Diagnostéw Labora-
toryjnych uchwaly przyznajacej wnioskodawcy prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego, czy tez od momentu podjecia przez Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych uchwaly w sprawie wpisu danej osoby (wniosko-
dawcy) do rejestru diagnostéw laboratoryjnych.

W celu wyeliminowania wskazanych wyzej legislacyjnych mankamentéw
nalezaloby de lege ferenda rekomendowac, co nastepuje. Po pierwsze, projek-
towany art. 9 ust. 2 u.d.lab. powinien otrzymac nastepujace brzmienie: ,,Pra-
wo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego przyznaje Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych w formie uchwaly. Niezwlocznie po podjeciu
uchwaly, o ktérej mowa w zdaniu poprzednim, Krajowa Rada Diagnostow La-
boratoryjnych dokonuje, w formie uchwaty, wpisu do rejestru, o ktérym mowa
wart. 8”. Po drugie, projektowany art. 10 ust. 1 u.d.lab. powinien zosta¢ sformu-
fowany nastepujaco ,,Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych na podsta-
wie ztozonych dokumentow i oswiadczen podejmuje uchwaty, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 2, oraz wydaje dokument «Prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego», w terminie 3 miesiecy od dnia zlozenia wszystkich wymaga-
nych dokument6éw”. Po trzecie, projektowany art. 10a u.d.lab. powinien otrzy-
macé nastepujace brzmienie: ,W przypadku podjecia uchwat, o ktérych mowa
w art. 9 ust. 2, w stosunku do osoby posiadajacej prawo wykonywania zawodu
lekarza Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, w terminie 3 miesiecy od
dnia podjecia ostatniej z uchwal, powiadamia o tym wlasciwg dla wniosko-
dawcy okregowg rade lekarska lub Wojskowa Rade Lekarska”

Uwagi o innych niz diagnosta laboratoryjny osobach
uprawnionych do samodzielnego wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej

Uwagi o osobach wskazanych w projektowanym art. 6 ust. 2 u.d.lab.
Projektowany art. 6 ust. 1 u.d.lab. stanowi, ze osoba uprawniong do wyko-
nywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jest osoba posiadajaca prawo wy-
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konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Osoba taka, bedac uprawniona
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, moze tym samym wyko-
nywa¢ czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, o ktérych jest mowa w projekto-
wanym art. 2 ust. 2 u.d.lab., w laboratorium (bo na tym wlasnie polega wyko-
nywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego, zob. projektowany art. 2 ust. 1).
Réwnoczesnie projektowany art. 6 ust. 2 stanowi, ze: Osobg uprawniong do sa-
modzielnego wykonywania okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej jest
lekarz posiadajgcy specjalizacje w dziedzinie przydatnej dla wykonywania czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej oraz lekarz rezydent od drugiego roku rezyden-
tury z zakresu diagnostyki laboratoryjnej. Oznacza to, ze wspomniany w tym
ostatnim przepisie lekarz (majacy specjalizacje w dziedzinie ,,przydatnej” dla
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej) oraz lekarz rezydent (od
drugiego roku rezydentury z zakresu diagnostyki laboratoryjnej), nawet jezeli
nie ma prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, jest w $wiet-
le tego projektowanego przepisu uprawniony do wykonywania ,,okreslonych”
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Tak sformutowany projektowany prze-
pis art. 6 ust. 2 u.d.lab. ma co najmniej dwa istotne mankamenty legislacyjne.
Po pierwsze, powolany przepis postuguje sie¢ dos¢ niedookreslonym i nie-
precyzyjnym zwrotem, mowigcym o specjalizacji lekarza w dziedzinie ,,przy-
datnej” dla wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Problem pole-
ga na tym, ze owa przydatno$¢ danej specjalizacji lekarskiej dla wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej jest kwestig stosunkowo ocenng i moze
by¢ ona odmiennie postrzegana oraz kwalifikowana przez poszczegdlne zainte-
resowane osoby. W praktyce moze to prowadzi¢ do powstawania daleko idacych
kontrowersji i sporéw dotyczacych tego, czy dana konkretna specjalizacja lekar-
ska jest rzeczywiscie ,,przydatna” w rozumieniu przyjetym w projektowanym
art. 6 ust. 2 u.d.lab. (do tego rodzaju sporéw i kontrowersji mogtoby dochodzi¢
np. wowczas, gdyby lekarz majacy okreslong specjalizacje dokonat pewnych
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, ktorych prawidlowo$¢ zostataby nastep-
nie podwazona przez diagnoste laboratoryjnego, co skutkowaloby chociazby
wszczeciem wobec wspomnianego lekarza postepowania w sprawie odpowie-
dzialnosci zawodowej). Co wigcej, nalezy pamietaé, ze w ustawie z 5 grudnia
1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. z 2015 r., poz. 464; dalej:
u.z.l.) istnieje wyrazny przepis, ktory upowaznia ministra wlasciwego do spraw
zdrowia do okreslenia w drodze rozporzadzenia (po zasiegnieciu opinii Krajo-
wej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych) wykazu specjalizacji uprawniajacych
lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j
w laboratorium, przy uwzglednieniu odpowiedniego zakresu wiedzy i umie-
jetnosci okreslonych w programie specjalizacji niezbednych do samodzielnego
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej (zob. art. 16g ust. 3 u.z.l.).
Na podstawie tego szczegélowego upowaznienia minister wlasciwy do spraw
zdrowia wydal rozporzadzenie z 11 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu specjali-
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zacji uprawniajacych lekarza do samodzielnego wykonywania czynnosci diag-
nostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym (Dz.U.
22012 r,, poz. 1420). We wspomnianym rozporzadzeniu wymieniono m.in. ta-
kie specjalizacje, jak: analityka II stopnia, analityka lekarska II stopnia, diagno-
styka laboratoryjna II stopnia, diagnostyka laboratoryjna, anatomo-patologia
IT stopnia, anatomia patologiczna II stopnia, patomorfologia II stopnia, pato-
morfologia, genetyka kliniczna, a takze wskazano tam na merytoryczny zakres,
w jakim lekarz majacy dang specjalizacje moze dokonywa¢ czynnosci diagno-
styki laboratoryjnej (zakres ten jest okreslony np. nastepujaco: cytogenetyka
klasyczna i molekularna oraz biologia molekularna - zob. szeroko zatgcznik do
powolanego rozporzadzenia). W zwigzku z powyzszym, w celu zagwarantowa-
nia w omawianym zakresie pozadanego stanu pewnosci oraz spdjnosci praw-
nej, nalezatoby de lege ferenda w projektowanym art. 6 ust. 2 u.d.lab. wyraznie
zapisa¢, ze wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej jest prawnie do-
zwolone dla lekarza majacego specjalizacje okreslong w rozporzadzeniu wyda-
nym na podstawie art. 16g ust. 3 u.z.l., w zakresie tam okreslonym.

Po drugie, projektowany przepis art. 6 ust. 2 u.d.lab. postuguje sie¢ budza-
cym spore watpliwosci interpretacyjne sformutowaniem, méwigcym o tym, ze
lekarz majacy stosowng (przydatng) specjalizacje jest uprawniony do samo-
dzielnego wykonywania ,,okre$lonych” czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j.
Problem z takim sformulowaniem polega na tym, ze nie wynika z niego wyraz-
nie, jakie konkretnie rodzaje czynnosci diagnostyki laboratoryjnej moze wyko-
nywac¢ lekarz wspomniany w projektowanym art. 6 ust. 2: czy wszystkie rodzaje
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, o ktérych mowa w projektowanym art. 2
ust. 2 tej ustawy, czy tez moze tylko niektdre z nich, a jesli tak, to ktore i kto,
oraz wedlug jakich kryteridéw ma decydowa¢ o wykazie tychze dozwolonych
rodzajow czynnosci. Warto przy tym doda¢, ze kwestia rodzaju czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, ktére moze wykonywa¢ lekarz majacy ktora$ ze
specjalizacji wymienionych w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 16g
ust. 3 u.z.l, nie jest rdwniez przesagdzona w samym tym rozporzadzeniu, gdyz
wymienia ono jedynie stosowne specjalizacje oraz wskazuje na merytoryczny
zakres, w jakim dany lekarz moze wykonywa¢ czynnosci diagnostyki labora-
toryjnej (np. w rozporzadzeniu tym stanowi sie, Ze czynnosci diagnostyki la-
boratoryjnej moze wykonywac lekarz majacy specjalizacje genetyka kliniczna
- w zakresie cytogenetyki klasycznej i molekularnej oraz biologii molekular-
nej). W rozporzadzeniu nie przesadza si¢ natomiast o rodzajach dozwolonych
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, chociazby przez nawigzanie do art. 2
ust. 2 u.d.lab.

W s$wietle projektowanego przepisu art. 6 ust. 2 u.d.lab., rozpatrywanego
w zwigzku z projektowanym art. 2a ust. 2 i art. 2 ust. 2 pkt 3 tej ustawy, moz-
na z calg pewnoscig powiedzie¢, ze lekarz majacy specjalizacje w dziedzinie
przydatnej dla wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej (a wlasci-
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wie - jak to si¢ postuluje w niniejszej opinii prawnej — majacy specjalizacje
okreslona w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 16g ust. 3 u.z.1.) oraz
lekarz rezydent od drugiego roku rezydentury z zakresu diagnostyki labora-
toryjnej bedzie na podstawie powolanych projektowanych przepiséw upraw-
niony do dokonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, polegajacych
na autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych (autoryzacja wynikéw badan
laboratoryjnych jest wymieniona jako jedna z czynnosci diagnostyki laborato-
ryjnej w projektowanym art. 2 ust. 2 pkt 3 u.d.lab.), ktéra to autoryzacja polega
na osobistym, dokonanym w miejscu przeprowadzenia badania, potwierdze-
niu wykonania oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badania (zob. definicje
autoryzacji zamieszczong w projektowanym art. 2a ust. 1). Ta prawna dopusz-
czalnos$¢ dokonania autoryzacji wynikéw badan laboratoryjnych przez lekarza
oraz przez lekarza rezydenta, o ktérych mowa w projektowanym art. 6 ust. 2
u.d.lab., wynika wprost z tresci projektowanego art. 2a ust. 2 u.d.lab., stanowig-
cego, ze autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego, o ktérej mowa w art. 2
ust. 2 pkt 3 tej ustawy, ,,dokonuje osoba, o ktorej mowa w art. 6, a wiec rowniez
lekarz oraz lekarz rezydent okreslony w projektowanym art. 6 ust. 2.

Nalezy w tym miejscu przypomnie¢, Ze ustawodawca, uprawniajac de lege
lata okreslone kompetentne osoby inne niz diagnosci laboratoryjni do wyko-
nywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, najczesciej ogranicza tym oso-
bom zakres dozwolonych dla nich rodzajow czynnosci lub tez dozwala im na
wykonywanie niektorych rodzajéow czynnosci jedynie pod nadzorem diagno-
sty laboratoryjnego. I tak, na podstawie obecnego art. 6a ust. 3 u.d.lab., osoby,
o ktorych mowa w obecnym art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.lab., czyli osoby posiadajace
tytul zawodowy magistra biologii lub farmacji, tytul zawodowy magistra lub
magistra inzyniera chemii lub biotechnologii lub tez tytul zawodowy lekarza
weterynarii, nie moga wykonywac czynnosci diagnostyki laboratoryjnej samo-
dzielnie, lecz muszg zawsze to czyni¢ pod nadzorem diagnosty laboratoryjne-
go. Z kolei osoby posiadajace tytul zawodowy technika analityki medycznej
lub tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka medyczna moga
samodzielnie wykonywac tylko niektore rodzaje czynnosci diagnostyki labora-
toryjnej, pozostale za$ rodzaje czynnosci, w tym autoryzacje wynikéw badan
laboratoryjnych, moga dokonywa¢ jedynie pod nadzorem diagnosty labora-
toryjnego (art. 6a ust. 1-2 u.d.lab.). Jak wida¢, ustawodawca liczy si¢ z tym,
ze osoby posiadajace okreslone tytuly zawodowe (w tym nawet tytul lekarza
weterynarii), z ktorymi zwigzane jest merytoryczne przygotowanie do doko-
nywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, lecz nieposiadajgce prawa wy-
konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, moga nie by¢ merytorycznie
zdolne do samodzielnego wykonywania wszystkich rodzajow czynnosci diag-
nostyki laboratoryjnej w pelnym zakresie i dlatego tez dozwala im wykonywa¢
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej tylko w ograniczonym zakresie i/lub pod
nadzorem diagnosty laboratoryjnego.
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De lege lata powyzsza kwestia wyglada natomiast inaczej w wypadku leka-
rzy, a konkretnie w wypadku tych lekarzy, ktorzy nie maja prawa do wykony-
wania zawodu diagnosty laboratoryjnego, ale posiadaja ktora$ ze specjalizacji
wymienionych w rozporzadzeniu wydanym na podstawie art. 16g ust. 3 u.z.l.
Ten ostatni przepis, upowazniajac ministra wlasciwego do spraw zdrowia do
wydania stosownego rozporzadzenia, méwi o tym, ze okreslone w tym rozpo-
rzadzeniu i posiadane przez lekarza specjalizacje uprawniajg lekarza do samo-
dzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium.
Takie sformulowanie przepisu art. 16g ust. 3 u.z.1. zdaje si¢ wskazywac¢ na wole
ustawodawcy, by lekarz posiadajacy ktora$ ze specjalizacji okreslonych w wy-
danym na podstawie tego przepisu rozporzadzeniu byl uprawniony do samo-
dzielnego wykonywania wszelkich rodzajow czynnosci diagnostyki laborato-
ryjnej, bez koniecznoéci podlegania w tym wzgledzie, w zakresie ktorejkolwiek
z tych czynnosci, nadzorowi diagnosty laboratoryjnego. W zwigzku z powyz-
szym tym bardziej nie ma merytorycznego uzasadnienia zamieszczone w pro-
jektowanym art. 6 ust. 2 u.d.lab. stwierdzenie méwigce o uprawnieniu lekarza
posiadajacego stosowng (przydatna) specjalizacje do wykonywania ,,okreslo-
nych” czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, gdyz stwierdzenie to wprowadza
zupelnie niepotrzebne watpliwosci interpretacyjne i sugeruje, ze by¢ moze
dany lekarz nie moze samodzielnie wykonywac wszelkich rodzajow czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, o ktorych jest mowa w art. 2 ust. 2 tej ustawy.

Co prawda, teoretycznie w projektowanym przepisie art. 6 ust. 2 u.d.lab.
ustawodawca mogtby odstapi¢ od ogdlnej reguly wynikajacej z przepisu art. 16g
ust. 3 u.zl, wprowadzajac, na zasadzie lex specialis, okreslone ograniczenia
w dokonywaniu pewnych rodzajéw czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez
lekarzy majacych stosowne specjalizacje. Niemniej jednak wprowadzenie ta-
kich ograniczen nie wydaje si¢ by¢ - z punktu widzenia merytorycznego przy-
gotowania i zawodowego doswiadczenia posiadanego przez wspomnianych
lekarzy — uzasadnione. Mozna by si¢ natomiast zasadnie zastanawia¢ nad tym,
czy tego rodzaju ograniczenie rodzaju dozwolonych czynnosci diagnostyki la-
boratoryjnej nie byloby de lege ferenda usprawiedliwione i potrzebne w przy-
padku lekarzy rezydentéw od drugiego roku rezydentury z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej, np. przez ustanowienie zastrzezenia, w mysl ktérego wzmian-
kowany lekarz rezydent jest uprawniony do samodzielnego wykonywania
wszelkich rodzajow czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, z wyjatkiem autory-
zacji wynikow badan laboratoryjnych. Za wprowadzeniem takiego ogranicze-
nia mogloby przemawia¢ niedostateczne jeszcze przygotowanie i doswiadcze-
nie zawodowe posiadane przez lekarzy rezydentow, ktérzy ukonczyli dopiero
pierwszy rok rezydentury (czyli sa nadal w trakcie specjalizacji).

Biorac pod uwage wszystkie wypowiedziane wyzej uwagi na temat projek-
towanego art. 6 ust. 2 u.d.lab., mozna byloby de lege ferenda zaproponowac
nadanie temu przepisowi nastepujacego brzmienia: Osobg uprawniong do
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samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej jest lekarz
posiadajgcy specjalizacje, o ktorej mowa w przepisach wydanych na podstawie
art. 16g ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz.U. z 2015 r. poz. 464), w zakresie okreslonym w tych przepisach,
oraz lekarz rezydent od drugiego roku rezydentury z zakresu diagnostyki labora-
toryjnej (ewentualnie z dodaniem ,,z wyjatkiem autoryzacji wynikéw badan la-
boratoryjnych”; w razie zdecydowania si¢ przez ustawodawce na zastosowanie
tego ostatnio wspomnianego wyjatku, przepis art. 6 ust. 2 in fine bedzie miat
charakter przepisu lex specialis wzgledem przepisu art. 2a ust. 2, ktory, w wer-
sji przewidzianej w projekcie, generalnie dozwala na dokonywanie autoryzacji
wynikow badan laboratoryjnych wszystkim osobom wymienionym w projek-
towanym art. 6, czyli rowniez lekarzom rezydentom).

Uwagi o osobach wskazanych w art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.lab.

Kontynuujgc w tym miejscu niniejszej opinii prawnej rozwazania na temat
0s6b, ktore nie sg diagnostami laboratoryjnymi (nie maja prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego), lecz sa przez ustawodawce uprawnione do
wykonywania (samodzielnie lub pod nadzorem) czynnosci diagnostyki labo-
ratoryjnej (wszystkich lub niektdrych), nalezaloby odrebnie wspomnie¢ o oso-
bach, o ktérych jest mowa w obecnym art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.lab. Otéz de lege
lata ten ostatni przepis wymienia nastepujgce kategorie osob: a) osoby, ktore
ukonczyly studia wyzsze na kierunkach biologia lub farmacja i uzyskaty tytut
zawodowy magistra, b) osoby, ktore ukonczyly studia wyzsze na kierunkach
chemia lub biotechnologia i uzyskaly tytul zawodowy magistra lub magistra
inzyniera, c) osoby, ktore ukonczyty studia wyzsze na kierunku weterynaria
i uzyskaly tytul zawodowy lekarza weterynarii. Zgodnie z obecnym brzmie-
niem art. 6a ust. 1 pkt 3 oraz art. 6a ust. 3 u.d.lab. wspomniane wyzej osoby
- tzn. osoby wymienione w art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.lab. i posiadajace wymienione
w tym przepisie tytuly zawodowe - sg uprawnione do wykonywania czynno-
$ci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium, z tym, ze osoby te wykonuja
wszystkie wzmiankowane czynnos$ci pod nadzorem diagnosty laboratoryjne-
go. Po wejsciu w zycie projektu przepisy art. 6a ust. 1 pkt 3 oraz art. 6a ust. 3
u.d.lab. nadal zostang utrzymane w mocy w niezmienionej tresci. Problem po-
lega jednak na tym, Ze projekt przewiduje jednoczesnie daleko idacg zmiane
przepiséw art. 7 u.d.lab., w tym zmiane tresci art. 7 ust. 1 pkt 2 tej ustawy.
W projektowanym art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.lab. nie ma juz dtuzej mowy o oso-
bach posiadajgcych tytuly zawodowe wymienione w obecnym brzmieniu tego
przepisu, lecz jest tam mowa o osobach, ktére zlozyly Diagnostyczny Egzamin
Panstwowy (DEP). W takim ukladzie zamieszczone w art. 6a ust. 1 pkt 3 oraz
w art. 6a ust. 3 u.d.lab. (i po wejsciu w Zycie projektu nadal utrzymane w mocy)
odwolanie si¢ do tresci art. 7 ust. 1 pkt 2 tej ustawy bedzie po wejsciu w zycie
projektu catkowicie nieadekwatne i pozbawione sensu, chociazby dlatego, ze
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utrzymany w mocy po wejsciu w zycie projektu art. 6a ust. 1 pkt 3 u.d.lab. nadal
bedzie wowczas méwil o osobach posiadajgcych ,tytut zawodowy, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 1 pkt 27, podczas gdy DEP - o ktérym bedzie mowa w no-
wym art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.lab. - nie jest bynajmniej tytutem zawodowym i jego
zfozenie samo w sobie nie powoduje uzyskania przez dang osobe¢ zadnego ty-
tulu zawodowego.

W zwigzku z powyzszym nalezaloby de lege ferenda postulowa¢ catkowite
skreslenie przepisow art. 6a ust. 1 pkt 3 oraz art. 6a ust. 3 u.d.lab. Alternatyw-
nie, mozna by utrzymac w mocy art. 6a ust. 3 u.d.lab. (z jednoczesnym skre-
$leniem art. 6a ust. 1 pkt 3 tej ustawy), o ile ustawodawca chcialby zastosowaé
rozwigzanie, w mysl ktorego wszystkie osoby, ktore ztozyly DEP, ale nie maja
jeszcze prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, sa uprawnione
do wykonywania czynnoéci diagnostyki laboratoryjnej pod nadzorem diagno-
sty laboratoryjnego (aczkolwiek w przekonaniu autora niniejszej opinii takie
rozwigzanie byloby nietrafne, gdyz powodowaltoby w praktyce duze kompli-
kacje przy stosowaniu znowelizowanej ustawy o diagnostyce laboratoryjnej).

Uwagi w sprawie utraty prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego oraz skreslania z rejestru
diagnostéw laboratoryjnych

Uwagi o lekarzach wpisanych do rejestru diagnostow

laboratoryjnych, ktorzy utracili prawo wykonywania

zawodu lekarza

Projekt przewiduje dokonanie zmian w treéci przepiséw art. 12 ust. 1
u.d.lab., odnoszgcych si¢ do problematyki utraty prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego oraz skreslenia z listy diagnostéw laboratoryjnych
(po wejsciu w zycie projektu: z rejestru diagnostéw laboratoryjnych). Wspo-
mniany przepis, w wersji przewidzianej w projekcie, stanowi, ze diagnosta
laboratoryjny traci prawo wykonywania zawodu i zostaje skreslony z rejestru
diagnostow laboratoryjnych na podstawie uchwaty Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych w wypadku wystgpienia ktdrejs z okolicznosci wymienio-
nych w pieciu punktach zawartych w tym projektowanym przepisie. Zwraca
uwage fakt, ze wérdd tychze okolicznoéci przewidzianych w projektowanym
art. 12 ust. 1 u.d.lab. nie wymienia si¢ okoliczno$ci, o ktdrej jest obecnie mowa
w art. 12 ust. 1 pkt 4 tej ustawy w aktualnym brzmieniu, czyli okolicznosci
w postaci utraty przez lekarza wpisanego na liste diagnostéw laboratoryjnych
(po wejsciu w zycie projektu — do rejestru diagnostéw laboratoryjnych) prawa
wykonywania zawodu lekarza. Jest to powazne przeoczenie tworcéw projektu,
ktdre po jego wejsciu w zycie moze skutkowaé tym, ze wpisany do rejestru
diagnostow laboratoryjnych lekarz, ktory utracit prawo wykonywania zawodu
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lekarza, w konsekwencji tego ostatniego zdarzenia ani nie utraci prawa wy-
konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego ani tez nie zostanie wykreslony
z rejestru diagnostow laboratoryjnych.

Co prawda, w pewnych okoliczno$ciach moze sie teoretycznie zdarzy¢, ze
po wejsciu w zycie projektu lekarz wpisany na liste diagnostéw laboratoryj-
nych, ktéry utraci prawo wykonywania zawodu lekarza, jednocze$nie utraci
prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (i zostanie wykre-
$lony z listy diagnostéw laboratoryjnych) na podstawie art. 12 ust. 1 u.d.lab.
w brzmieniu projektowanym. Bedzie tak wszakze jedynie w tych nielicznych
przypadkach, gdy przyczyna utraty przez taka osobe prawa wykonywania za-
wodu lekarza bedzie si¢ w sensie tre§ciowym pokrywala z ktéras z okolicz-
noéci wymienionych w art. 12 ust. 1 u.d.lab. w brzmieniu projektowanym,
powodujacych utrate prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjne-
go oraz wykreslenie z rejestru diagnostow laboratoryjnych. W szczegélnosci
bedzie to mialo miejsce w wypadku ubezwlasnowolnienia catkowitego lub
czesciowego danej osoby (zob. art. 14 pkt 2 u.z.l. oraz art. 12 ust. 1 pkt 1
u.d.lab. w brzmieniu projektowanym). Co do zasady natomiast okreslony
w art. 14 u.z.l. oraz w art. 83 ust. 1 pkt 7 ustawy z 2 grudnia 2009 r. o izbach
lekarskich (Dz.U. nr 219, poz. 1708, ze zm.; dalej: u.i.l.) katalog okolicznosci
powodujacych utrate prawa wykonywania zawodu lekarza (z jednej strony)
oraz okreslony w projektowanym art. 12 ust. 1 u.d.lab. katalog okolicznosci
powodujacych utrate prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego (z drugiej strony) nie pokrywaja si¢ ze soba. W zwiazku z tym moze
sie zdarzy¢, ze po wejsciu w zycie projektu dany lekarz wpisany do rejestru
diagnostéw laboratoryjnych utraci prawo wykonywania zawodu lekarza na
podstawie ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (np. z powodu utraty
obywatelstwa polskiego lub z powodu uptywu czasu, na jaki prawo to zostato
przyznane - zob. art. 14 pkt 1 i 3 u.z.l.) lub na podstawie ustawy o izbach
lekarskich (z powodu orzeczenia przez sad lekarski kary pozbawienia prawa
wykonywania zawodu - zob. art. 83 ust. 1 pkt 7 u.i.l.), lecz jednocze$nie le-
karz ten nie utraci prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
na podstawie art. 12 ust. 1 u.d.lab. w wersji przewidzianej w projekcie (gdyz
zadna ze wspomnianych wyzej przykladowo okolicznosci nie miesci sie w hi-
potezie projektowanych przepiséw art. 12 ust. 1). Takie rozwigzanie byloby
rzecz jasna nietrafne, gdyz przyniostoby wspomnianemu lekarzowi niestusz-
na korzys¢. Dlatego tez de lege ferenda nalezatoby si¢ opowiedzie¢ za tym,
by wérod przewidzianych w projektowanym art. 12 ust. 1 okolicznos$ci po-
wodujacych utrate prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
oraz powodujgcych wykreslenie danej osoby z rejestru diagnostéw laborato-
ryjnych znalazta si¢ réwniez okoliczno$¢ w postaci utraty przez lekarza wpi-
sanego do rejestru diagnostow laboratoryjnych prawa wykonywania zawodu
lekarza.
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Uwagi o przepisach art. 12 ust. 2-4 ustawy u.d.lab.

Projekt pozostawia bez zadnych zmian obecne przepisy art. 12 ust. 2-4
u.d.lab. Przepisy te dotycza w sensie tresciowym analogicznych zagadnien, jak
te, o ktorych jest mowa w art. 12 ust. 1 tej ustawy, czyli zagadnien zwigzanych
z utratg prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz zwiaza-
nych ze skresleniem z listy diagnostéw laboratoryjnych (po wejsciu w zycie
projektu - z rejestru diagnostéw laboratoryjnych). Jednakze po wejsciu w zy-
cie projektu obecne przepisy art. 12 ust. 2-4 u.d.lab. stang sie w pewnej mierze
nieaktualne lub tez co najmniej dalece nieprecyzyjne, co niepotrzebnie utrudni
w przysztosci ich prawidlowe stosowanie.

I tak, obecny oraz po wej$ciu w zycie projektu nadal utrzymany w mocy
w niezmienionej treéci art. 12 ust. 2 u.d.lab. stanowi, ze: W przypadku utraty
przez lekarza wpisanego na liste diagnostéw laboratoryjnych prawa wykonywa-
nia zawodu lekarza wlasciwa okregowa izba lekarska powiadamia o tym Krajo-
wg Rade Diagnostow Laboratoryjnych. Po wejsciu w zycie projektowanej usta-
wy przepis ten, w zakresie w jakim postuguje si¢ okresleniem ,,lista diagnostow
laboratoryjnych’, bedzie juz nieaktualny, gdyz na podstawie projektowanych
przepiséw instytucja listy diagnostow laboratoryjnych ma zosta¢ zastapiona
rejestrem diagnostow laboratoryjnych. Dlatego tez wystepujace w art. 12 ust. 2
sformutowanie , lista diagnostow laboratoryjnych” nalezatoby de lege ferenda
zastgpi¢ zwrotem ,rejestr diagnostow laboratoryjnych” Ponadto w omawia-
nym przepisie obok okregowej izby lekarskiej (jako podmiotu, na ktérym spo-
czywa unormowany w tym przepisie obowigzek powiadomienia) nalezaloby
de lege ferenda wymieni¢ rowniez Wojskowa Rade¢ Lekarska (zob. analogicznie
projektowany art. 10a u.d.lab.). Natomiast w sensie merytorycznym sam obo-
wigzek powiadomienia jako taki, o ktdrym jest mowa w art. 12 ust. 2 u.d.lab.,
powinien by¢ nadal utrzymany, gdyz dzieki wykonaniu tego obowigzku Kra-
jowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych bedzie mogta powzig¢ informacje
o okolicznosci obligujacej ja do skreslenia danej osoby z rejestru diagnostoéw
laboratoryjnych, zaktadajac rzecz jasna, ze tres¢ projektowanego art. 12 ust. 1
u.d.lab. zostanie uzupelniona w sposéb rekomendowany w niniejszej opinii
prawnej.

W art. 12 ust. 3 u.d.lab. (W przypadku smierci diagnosty laboratoryjnego
nastepuje skreslenie diagnosty laboratoryjnego z listy, o ktérej mowa w ust. 1.)
sformutowanie ,,z listy, o ktdrej mowa w ust. 17 nalezaloby zastapi¢ zwrotem
»Z rejestru, o ktorym mowa w ust. 17,

Okreslone zmiany beda de lege ferenda konieczne rowniez w tresci art. 12
ust. 4 u.d.lab. Przepis ten stanowi obecnie, ze: Diagnosta laboratoryjny, ktory
utracit prawo wykonywania zawodu i zostat skreslony z listy diagnostéw labora-
toryjnych z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 1, podlega na swéj wniosek ponow-
nemu wpisowi na liste, jezeli spetnia wymagania, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1
pkt 1-7 i ust. 2, z uwzglednieniem art. 14 ust. 1 oraz art. 58 ust. 3. Rekomendo-
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wane w tym przypadku zmiany powinny dotyczy¢ nie tylko zwrotéw mowig-
cych o ,liscie” diagnostéw laboratoryjnych oraz koniecznosci ich zmiany na
»rejestr” diagnostow laboratoryjnych, ale powinny réwniez dotyczy¢ zmiany
numeracji tych artykutéw ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, do ktérych od-
syla omawiany art. 12 ust. 4 u.d.lab. Rzecz bowiem w tym, Ze te merytoryczne
zagadnienia, o ktdrych jest obecnie mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-7 i ust. 2 oraz
wart. 14 ust. 1 iart. 58 ust. 3 u.d.lab. (a do ktdrych to przepisoéw odsyla art. 12
ust. 4 w obecnym brzmieniu), bedg po wejsciu w zycie projektowanej ustawy
unormowane w innych jej artykutach (tzn. beda unormowane, odpowiednio,
wart. 7 ust. 1 pkt 1-4 i ust. 2, w art. 14 ust. 1, 31 7 oraz w art. 70aa ust. 3).

Uwzgledniajac powyzsze uwagi, przepis art. 12 ust. 4 u.d.lab. powinien de
lege ferenda otrzymac nastepujace brzmienie: ,Diagnosta laboratoryjny, ktéry
utracil prawo wykonywania zawodu i zostal skreslony z rejestru diagnostow
laboratoryjnych z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 1, podlega na swéj wniosek
ponownemu wpisowi do rejestru, jezeli spetnia wymagania, o ktérych mowa
w art. 7 ust. 1 pkt 1-4 lub ust. 2, z uwzglednieniem art. 14 ust. 1, 31 7 oraz
art. 70aa ust. 37,

Przy czym konieczne jest rOwnoczesne przeredagowanie projektowanego
art. 14 ust. 3 u.d.lab. (do ktérego ma odsyla¢ art. 12 ust. 4 ustawy w wersji
proponowanej w niniejszej opinii). W brzmieniu zawartym w projekcie art. 14
ust. 3 stanowi, co nastepuje: Za okres niewykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej, o ktérym mowa w ust. 1, uznaje sie¢ wykonywanie czynnosci diag-
nostyki laboratoryjnej oraz czynnosci wskazanych w art. 2 ust. 3. W przepisie
tym wystepuje ewidentny btad jezykowy, a w konsekwencji merytoryczny, po-
legajacy na znaczeniowym zréwnaniu ze sobg ,niewykonywania” czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej z ,wykonywaniem” czynno$ci diagnostyki labora-
toryjnej. Nie sposob jest bowiem doszukac si¢ sensu w zawartym w projekcie
stwierdzeniu, ze niewykonywaniem czynnosci diagnostyki laboratoryjnej jest
ich wykonywanie. Stad tez przepisowi art. 14 ust. 3 u.d.lab. powinno si¢ nada¢
nastepujace brzmienie: ,Za okres niewykonywania czynnosci diagnostyki la-
boratoryjnej, o ktéorym mowa w ust. 1, uznaje si¢ okres niewykonywania czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej oraz czynnosci wskazanych w art. 2 ust. 3”.

Uwagi o zawodzie diagnosty laboratoryjnego
jako zawodzie samodzielnym

Projektowany art. 4 ust. 2 u.d.lab. stanowi, ze: Zawdd diagnosty laborato-
ryjnego jest zawodem samodzielnym. Okredlenie zawodu diagnosty laborato-
ryjnego mianem zawodu ,,samodzielnego” stanowi przejaw nawigzania przez
tworcow projektu do przepiséw wielu innych ustaw regulujacych status okre-
slonych tzw. wolnych zawodéw lub tez zawodow zaufania publicznego, gdzie
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réwniez jest mowa o tym, ze dany zawdd jest zawodem samodzielnym (zob.
np. art. 2 ustawy z 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej, Dz.U.
22014 r, poz. 1435, ze zm.) lub tez jest zawodem wykonywanym samodzielnie
(zob. art. 2 ustawy z 8 czerwca 2001 r. o0 zawodzie psychologa i samorzadzie za-
wodowym psychologéw, Dz.U. nr 73, poz. 763, ze zm.). Znamienne, Ze rOwniez
w doktrynie tradycyjnie sie zauwaza, ze jedna z cech konstytutywnych dla wol-
nych zawodow czy tez dla zawoddw zaufania publicznego jest to, ze powinny
by¢ one wykonywane w sposéb niezalezny lub samodzielny. Owa niezaleznos¢
lub samodzielno$¢ interpretuje sie przy tym zaréwno w sensie ekonomicznym
(co oznacza mozliwo$¢ wykonywania tychze zawodow w ramach samodzielnej
dzialalnosci na wlasny rachunek, poza stosunkiem pracy), jak tez w sensie in-
telektualnym, co oznacza, ze wolne zawody musza by¢ wykonywane w sposdb
intelektualnie niezalezny, bez zewnetrznej ingerencji czy to ustawodawcy, czy
odbiorcy ustug (klienta) w samg istote spetnianych $wiadczen oraz w intelek-
tualng inwencje dotyczaca realizowanych czynnoséci zawodowych?.

Co ciekawe, w niektdérych ustawach normujacych status wolnych zawodéw
lub zawodéw zaufania publicznego ustawodawca nie poprzestaje na samym
tylko haslowym nazwaniu danego zawodu ,samodzielnym”, lecz dokonuje
réwnoczesnie bardziej szczegétowego sprecyzowania, na czym owa samodziel-
nos¢ polega i jakie sg jej praktyczne przejawy oraz konsekwencje. Przyktado-
wo, w ustawie z 6 lipca 1982 r. o radcach prawnych (Dz.U. z 2014 r., poz. 637,
ze zm.; dalej: u.r.p.) unormowano nastepujace przejawy samodzielnosci radcy
prawnego: 1) radca prawny wykonujacy zawdd w ramach stosunku pracy zaj-
muje samodzielne stanowisko podlegte bezposrednio kierownikowi jednostki
organizacyjnej (art. 9 ust. 1 u.r.p.), 2) radcy prawnemu nie mozna polecaé wy-
konania czynno$ci wykraczajgcej poza zakres pomocy prawnej (art. 9 ust. 4
u.r.p.), 3) radca prawny nie jest zwigzany poleceniem co do tresci opinii praw-
nej (art. 13 ust. 1 w.r.p.), 4) radca prawny prowadzi samodzielnie sprawy przed
organami orzekajgcymi (art. 14 in principio u.r.p.).

Biorgc pod uwage wszystkie powyzsze spostrzezenia, byloby zasadne, by
réwniez w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej ustawodawca nie poprzestawat
na samym tylko nazwaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego zawodem ,,samo-
dzielnym” (projektowany art. 4 ust. 2 u.d.lab.), ale by otwarcie i w sposéb kon-
kretny wskazal, na czym owa samodzielno$¢ ma polegac i jak powinna si¢ ona
przejawiaé. W szczegdlnosci, pozadane byloby wyrazne przesadzenie przez usta-

2 M. Szydlo, Swoboda dzialalnosci gospodarczej, Warszawa 2005, s. 34-35 oraz wska-
zana tam literatura; zob. réwniez przeglad stanowisk doktrynalnych na temat po-
jecia zawodu zaufania publicznego dokonany przez Trybunal Konstytucyjny, gdzie
Trybunal jako jedna z cech zawoddw zaufania publicznego przytacza: ,niepodlega-
nie regulom hierarchii urzedniczej” - wyrok TK z 2 lipca 2007 r., sygn. akt K 41/05,
OTK-A ZU 2007, nr 7, poz. 72, pkt I11.6.2 uzasadnienia.
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wodawcg, ze diagnosta laboratoryjny nie jest zwigzany poleceniem co do wyni-
kéw badan, ustalen lub ocen, jakie sg efektem dokonywanych przez niego czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej, oraz ze diagnoscie laboratoryjnemu nie mozna
wyda¢ polecenia wykonania czynnosci wykraczajacych poza zakres czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej okreslonych w art. 2 ust. 2 u.d.lab., z wyjatkiem czyn-
nosci zmierzajacych do ratowania zycia lub zdrowia oraz z zastrzezeniem prze-
pisow art. 2 ust. 3 ustawy. Tego rodzaju postulowane gwarancje samodzielno$ci
diagnosty laboratoryjnego stanowityby komplementarne uzupelnienie projek-
towanych przepiséw art. 28 u.d.lab., w ktorych jest mowa o prawie diagnosty
laboratoryjnego do odmowy wykonania zlecenia w okreslonych sytuacjach.

Uwagi o ewidencji laboratoriow

Projektowany art. 19 ust. 2 u.d.lab. stanowi, ze: Podmiot, ktéry zamierza
prowadzi¢ laboratorium, jest obowigzany wystgpi¢ z wnioskiem o wpis labora-
torium do ewidencji. Whiosek zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 4 pkt 1-7.
W zdaniu drugim tej powolanej projektowanej jednostki redakcyjnej ustawy
blednie wskazano na ust. 4 jako na te jednostke redakcyjna, okreslajaca dane,
ktére nalezy podac we wniosku o wpis do ewidencji. W rzeczywisto$ci bowiem
dane te okresla projektowany art. 19 ust. 3 (pkt 1-7).

Projektowany art. 19 ust. 3 u.d.lab., wymieniajac dane, jakie zawiera ewi-
dencja laboratoriéw (oraz ktore nalezy poda¢ we wniosku o wpis do ewiden-
¢ji), wymienia w pkt 2 ,,forme organizacyjno-prawng laboratorium” Wskaza-
nie w tym przepisie na ,forme organizacyjno-prawng laboratorium” nalezy
wszakze uzna¢ za merytoryczny blad, gdyz laboratorium jako takie nie jest
prowadzone w zadnej konkretnej formie organizacyjno-prawnej, a przy-
najmniej nie jest prowadzone w formie organizacyjno-prawnej w znaczeniu
powszechnie nadawanym temu pojeciu w ustawodawstwie i w praktyce sto-
sowania prawa. Laboratorium bowiem - jak o tym wyraznie stanowia prze-
pisy art. 17 ust. 1-2 u.d.lab. - jest ,,przedsiebiorstwem” podmiotu leczniczego
w rozumieniu przepiséw ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczni-
czej (Dz.U. z 2015 r. poz. 618, ze zm.; dalej: u.d.lecz.), a ponadto laboratorium
moze by¢ takze jednostky organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu leczni-
czego, instytutu badawczego albo uczelni medycznej. Laboratorium na pewno
wiec mozna zakwalifikowa¢ jako okres$long jednostke organizacyjna, ale raczej
trudno byloby stwierdzi¢, ze jest ono prowadzone w konkretnej — dajacej si¢
zidentyfikowa¢ i wskaza¢ z nazwy - formie organizacyjno-prawnej. Natomiast
z calg pewnoscig konkretng forme organizacyjno-prawna ma podmiot, ktory
prowadzi laboratorium, a ktérym to podmiotem moze by¢ podmiot leczniczy
(dzialajacy w ktorej$ z form organizacyjno-prawnych wymienionych w art. 4
ust. 1 u.d.lecz.), instytut badawczy albo uczelnia medyczna.
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Dlatego tez de lege ferenda byloby lepiej, aby projektowany art. 19 ust. 3
u.d.lab. nie wymagal zamieszczania w ewidencji laboratoriéw informacji
o formie organizacyjno-prawnej laboratorium, ale by wymagal zamieszczenia
w ewidencji laboratoriéw informacji o formie organizacyjno-prawnej pod-
miotu, ktéry prowadzi laboratorium. W wersji aktualnie zawartej w projek-
cie art. 19 ust. 3 nie wymaga zamieszczania w ewidencji laboratoriéw danych
o formie organizacyjno-prawnej podmiotu prowadzacego laboratorium, po-
przestajac na wymogu zamieszczania w ewidencji laboratoriéw danych o sie-
dzibie i adresie podmiotu, ktéry prowadzi laboratorium, oraz numeru wpisu
tego podmiotu w Krajowym Rejestrze Sgdowym albo w ewidencji dziatalnosci
gospodarczej (projektowany art. 19 ust. 3 pkt 3 i 4). Tymczasem objecie ewi-
dencja laboratoriéw danych o formie organizacyjno-prawnej podmiotu pro-
wadzgcego laboratorium byloby ze wszech miar wskazane, przede wszystkim
z uwagi na bezpieczenstwo obrotu. Zamieszczanie w ewidencji laboratoriow
danych o formie organizacyjno-prawnej podmiotu prowadzgcego laborato-
rium jest przewidziane w obecnym art. 19 ust. 3 pkt 2 w zwigzku z art. 19 ust. 4
u.d.lab. i projekt z niezrozumialtych wzgledéw od tego wymogu odstepuje.

Kilka merytorycznych bledéw lub niezrozumiatych stwierdzen znajduje sie
w projektowanych przepisach art. 19 ust. 4 u.d.lab. Przepisy te majg nastepu-
jace brzmienie: Po uzyskaniu wpisu do rejestru podmiotow wykonujgcych dzia-
talno$¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej, podmiot prowadzgcy laboratorium zobowigzany jest
przekazac Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych uwierzytelniong kopie
zas$wiadczenia o wpisie do rejestru podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczni-
czq lub uwierzytelniong kopie oswiadczenia o rozpoczeciu dziatalnosci w przy-
padku nie wydania przez organ prowadzqgcy rejestr podmiotow wykonujgcych
dziatalnos¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej w terminie okreslonym w art. 104 ust 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej. Przekazanie dokumentow,
o0 ktérych mowa w zdaniu poprzednim winno nastgpi¢ nie pézniej niz w terminie
30 dni od dnia uzyskania decyzji o wpisie przez organ prowadzqcy rejestr pod-
miotow wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg lub ztozenia oswiadczenia, o ktérym
mowa w zdaniu poprzednim. I tak, po pierwsze, przepisy ustawy o dziatalnosci
leczniczej mowigce o rejestrze podmiotéw wykonujacych dziatalno$é lecznicza
(zob. art. 100-113 powotanej ustawy) nie przewiduja wydawania przez orga-
ny prowadzace ten rejestr zaswiadczen o wpisie dla podmiotéw podlegajacych
wpisowi do rejestru. Jezeli zatem podmiot prowadzacy laboratorium chcial-
by sie¢ wywiazac z obowigzku przewidzianego w projektowanym art. 19 ust. 4
u.d.lab., czyli z obowigzku przekazania Krajowej Radzie Diagnostéw Labora-
toryjnych uwierzytelnionej kopii zaswiadczenia o wpisie do rejestru podmio-
tow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, wowczas musiatby sam wystapi¢ do
wlasciwego organu prowadzacego rejestr o wydanie mu wspomnianego za-
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$wiadczenia w trybie art. 217 i n. k.p.a., a nastepnie musiatby uzyska¢ uwie-
rzytelnienie kopii tego zaswiadczenia. Naktadanie takiego obowigzku na pod-
miot prowadzacy laboratorium wydaje si¢ calkowicie zbednym obcigzeniem
biurokratycznym, tym bardziej ze Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych
moze uzyska¢ niezbedne dane na temat podmiotu prowadzacego laboratorium
na zasadach okreslonych w ustawie z 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz.U. z 2015 r., poz. 636, ze zm.). Na podstawie przepisow
tej ostatniej ustawy tworzony jest system informacji, ktdry obejmuje bazy da-
nych tworzone przez podmioty obowigzane do ich prowadzenia, zawierajace
dane m.in. o ustugodawcach, a wigc réwniez o podmiotach leczniczych prowa-
dzacych laboratorium. W tym kontekscie bytoby w petni wystarczajgce, gdyby
podmiot prowadzacy laboratorium przekazywat Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych jedynie o$wiadczenie o wpisie do rejestru lub o rozpoczeciu
swojej dziatalnosci, a Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych bedzie mo-
gla nastepnie uzyskac¢ wszelkie niezbedne dane na temat tego podmiotu przez
uzyskanie dostepu do systemu informacji o ochronie zdrowia.

Po drugie, projektowany art. 19 ust. 4 u.d.lab. przewiduje, ze podmiot pro-
wadzacy laboratorium, zamiast przekazywania Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych uwierzytelnionej kopii zaswiadczenia o wpisie do rejestru
podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza, moze alternatywnie prze-
kaza¢ Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych: uwierzytelniong kopie
o$wiadczenia o rozpoczeciu dziatalnosci w przypadku nie wydania przez organ
prowadzacy rejestr podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, o ktérym
mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
w terminie okreslonym w art. 104 ust 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
talnosci leczniczej. Jak widac z przytoczonej czesci przepisu art. 19 ust. 4, nie
bardzo wiadomo, kiedy dla podmiotu prowadzacego laboratorium aktualizu-
je sie mozliwo$¢ skorzystania z tej wlasnie alternatywy, gdyz powolany prze-
pis méwi w tym wzgledzie niejasno, ze jest to dopuszczalne: w przypadku nie
wydania przez organ prowadzgcy rejestr podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢
leczniczg, o ktérym mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialal-
nosci leczniczej w terminie okreslonym w art. 104 ust 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. 0 dziatalnosci leczniczej. Nie wiadomo zatem, o niewydanie czego kon-
kretnie tutaj chodzi (zaswiadczenia, czynnosci wpisu). Artykut 104 u.d.lecz.,
do ktorego odwoluje si¢ projektowany art. 19 ust. 4 u.d.lab., méwi o okreslo-
nym terminie na dokonanie wpisu w rejestrze podmiotéw prowadzacych dzia-
talnos$¢ lecznicza.

Po trzecie, projektowany art. 19 ust. 4 zdanie drugie u.d.lab. stanowi, ze:
Przekazanie dokumentow, o ktérych mowa w zdaniu poprzednim winno nastg-
pic nie pozniej niz w terminie 30 dni od dnia uzyskania decyzji o wpisie przez
organ prowadzgcy rejestr podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg lub
zlozenia oswiadczenia, o ktérym mowa w zdaniu poprzednim. W przepisie tym
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blednie sie stwierdza, ze wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatal-
no$¢ leczniczg nastepuje na podstawie decyzji. Tymczasem na podstawie de-
cyzji nastepuje odmowa wpisu do wspomnianego rejestru, odmowa zmiany
wpisu, a takze wykreslenie wpisu z rejestru (art. 110 ust. 1 u.d.lecz.). Ustawa
o dzialalnosci leczniczej nie przewiduje natomiast wyraznie tego, w jakiej for-
mie ma nastepowac sam wpis do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatal-
no$¢ lecznicza; w szczegdlnosci, w ustawie tej nie mowi sie wcale, ze wpis ten
ma nastepowac na podstawie decyzji. W takim ukfadzie nalezatoby przyjac, ze
wpis ten jest dokonywany w formie czynnoéci materialno-technicznej’.

Po czwarte, w projektowanym art. 19 ust. 4 u.d.lab., nawigzujacym formal-
nie do tresci art. 104 u.d.lecz., blednie si¢ wspomina o instytucji ,,o$wiadcze-
nia” o rozpoczeciu dzialalnodci, przekazywanego do organu prowadzacego
rejestr podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg (nastepnie uwierzytel-
niona kopia tego o$wiadczenia ma by¢ przekazywana, w my$l projektowanego
art. 19 ust. 4 u.d.lab., Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych). Tymcza-
sem w art. 104 ust. 2 u.d.lecz. jest w tym kontekécie mowa o ,,zawiadomieniu”
(a nie ,,o$wiadczeniu”) o rozpoczeciu dziatalnos$ci.

Uwzgledniajac wszystkie powyzsze mankamenty, mozna by zaproponowac
nadanie przepisowi art. 19 ust. 4 u.d.lab. nastepujacego brzmienia: Po uzyska-
niu wpisu do rejestru podmiotow wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg, o ktérym
mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,
podmiot prowadzgcy laboratorium zobowigzany jest przekazac Krajowej Radzie
Diagnostéw Laboratoryjnych oswiadczenie o wpisie do rejestru w terminie 30
dni od dnia uzyskania wpisu lub, w razie niedokonania przez organ prowadzgcy
rejestr wpisu w terminie okreslonym w art. 104 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. 0 dziatalnosci leczniczej, kopie zawiadomienia o rozpoczeciu dziatalnosci
w terminie 30 dni od dnia przekazania tego zawiadomienia organowi prowadzg-
cemu rejestr.

Podsumowanie

Ogodlnie mozna stwierdzié, ze projekt wymaga jeszcze wielu dalszych prac
w celu nadania mu odpowiednio wysokiego poziomu merytorycznego oraz
ksztaltu zgodnego z prawidtami techniki legislacyjnej. Do najpowazniejszych
mankamentéw projektu nalezg liczne przejawy braku skorelowania zamiesz-
czonych w nim przepiséw z przepisami innych ustaw normujacych sektor
ochrony zdrowia, a w szczegdlnosci z przepisami ustawy z 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty oraz ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o dzia-
talnosci leczniczej. W projekcie wystepuje rowniez znaczaca liczba drobnych,

3

Por. T. Stawecki, Rejestry publiczne. Funkcje instytucji, Warszawa 2005, s. 69-70.
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ale wymagajacych bezwzglednego wyeliminowania usterek techniczno-legisla-
cyjnych, takich jak m.in. bledy literowe, brak wymaganych znakéw interpunk-
cyjnych, czy tez btedne wewnetrzne odestania miedzy poszczegdlnymi prze-
pisami nowelizowanej ustawy o diagnostyce laboratoryjnej. Przepisy projektu
wymagaja wiec uwaznego przejrzenia i zweryfikowania ich przez legislatorow.





