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Diagnosci laboratoryjni - czy nowa ustawa rozwigze
stare problemy?

Streszczenie

Wybuch pandemii koronawirusa SARS-CoV-2 sprawil, ze na pierwszy
plan wysunely si¢ kwestie zwiazane z problematyka ochrony zdrowia.
Koniecznosé wykonywania testéw w kierunku obecnosci tego patogenu
oraz oceny ich wynikéw spowodowala, ze do szerszej publicznej §wiado-
mosci dotarla informacja o tym, czym dokladnie zajmuja si¢ diagnosci
laboratoryjni. Dnia 12 lipca 2022 r. do Sejmu wplynal projekt zupelnie
nowej ustawy, ktora miataby regulowac sposéb uzyskiwania tytulu diagno-
sty laboratoryjnego, jak rowniez zasady wykonywania tego zawodu. Pro-
ces legislacyjny zakonczyl si¢ 10 pazdziernika 2022 r., gdy projekt ustawy
przekazano do podpisu Prezydentowi RP. Ustawa w swej zasadniczej czesci
weszla w zycie 10 grudnia 2022 r. Nowa ustawa przewiduje szereg istot-
nych zmian ukierunkowanych na dostosowanie zasad rzadzacych wyko-
nywaniem czynnosci z zakresu diagnostyki laboratoryjnej do standardow
istniejacych w przypadku innych zawodéw zwiazanych ze $wiadczeniem
ustug w zakresie ochrony zdrowia. Wobec swojego postegpowego charak-
teru projekt zasadnie wzbudzal duze nadzieje na rozsadne i przemyslane
uregulowanie sytuacji prawnej diagnostow laboratoryjnych. Wprowadzone
podczas procesu legislacyjnego zmiany istotnie jednak ograniczyly sku-
tecznos¢ rozwiazan proponowanych przez projektodawcow. W efekcie
juz krétko po uchwaleniu ustawy pojawily si¢ glosy, ze mimo stworze-
nia zupelnie nowego aktu prawnego, w zaloZeniu normujacego sytuacje
prawng diagnostow laboratoryjnych, kluczowe postulaty formulowane od
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wielu lat — szczegdlnie w zakresie uznania, ze zawdd diagnosty laborato-
ryjnego polega na wykonywaniu zadan z zakresu ochrony zdrowia — nie
zostaly zrealizowane. Kluczowe zatem staje si¢ rozstrzygniecie, czy uchwa-
lenie i wejscie w zycie ustawy o medycynie laboratoryjnej moze w sposob
pozytywny wplynac¢ na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego.
Niniejszy artykul ma na celu odpowiedzZ na tak zadane pytanie, w szczegol-
nosci z uwzglednieniem réznic pomiedzy projektem ustawy a jej uchwalona,
trescia, a takze w poréownaniu z innymi aktami prawnymi, normujacymi
sposob wykonywania zawodow zwigzanych z ochrong zdrowia.

Wstep

Dotychczas — a doktadnie do dnia 10 grudnia 2022 r. — zasady wykony-
wania czynnosci z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, sposéb uzyskania
tytutu zawodowego diagnosty laboratoryjnego, jak rowniez zasady funk-
cjonowania samorzadu diagnostéw laboratoryjnych okreslata ustawa z dnia
27 lipca 2001 o diagnostyce laboratoryjnej'. Mimo przeszto 21 lat obo-
wigzywania akt ten nie byl jak dotad szerzej nowelizowany. Nieco wigksze
zmiany wprowadzono w jego tresci w latach 2003% i 2006°, ale dziatania
te zmierzaly bardziej do dostosowania przepiséw tej ustawy do biezacych
realiéw niz do jej kompleksowego modernizowania. Juz sam fakt, ze przez
tak dlugi okres nie dokonywano wigkszych zmian Ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej, winien spotkac si¢ z bardzo negatywna oceng. Czynnosci
z zakresu diagnostyki laboratoryjnej stanowia istotny element systemu
ochrony zdrowia. Od ich prawidlowego przeprowadzenia zalezy nierzadko
trafno$¢ dalej podejmowanych dzialan leczniczych i terapeutycznych.

1

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz.U. z 2022 1. poz. 134 ze zm.),

dalej: ,,u.d.l.” lub ,,Ustawa o diagnostyce laboratoryjnej

*  Ustawa z dnia 28 sierpnia 2003 . o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz o zmianie

innych ustaw (Dz.U. Nr 171 poz. 1663 ze zm.).

> Ustawa z dnia 23 czerwca 2006 r. 0 zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o za-

wodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. Nr 117 poz. 790).
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Zaniechania ustawodawcy w zakresie kompleksowej nowelizacji u.d.L. spra-
wily, Zze zawarte w niej rozwiazania nie przystawaly juz do realiow wykony-
wania zawodu diagnosty laboratoryjnego, co z kolei zaowocowalo stanem,
w ktorym za najbardziej zasadne dzialanie uznane zostalo stworzenie od
podstaw zupelnie nowej ustawy.

Rzadowy projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej®, a nastepnie
ustawa o medycynie laboratoryjnej’ przewiduja szereg zmian w przed-
miocie uzyskiwania tytulu zawodowego diagnosty laboratoryjnego, wyko-
nywania czynnosci w medycznym laboratorium diagnostycznym oraz

i

w zakresie zasad funkcjonowania samorzadu zawodowego diagnostéw
laboratoryjnych. Warto jednak w tym miejscu nadmienid, ze projekt nowe;
ustawy — cho¢ wplynat do Sejmu 12 lipca 2022 r. — sporzadzony zostal juz
w 2020 1., za$ prace nad nim trwaly juz od roku 2018. Jak wynika z danych
opublikowanych na stronie Rzadowego Centrum Legislacji, projekt pojawil
si¢ w systemie 24 lipca 2020 1.° Uplyw niemal dwoch lat miedzy sporza-
dzeniem projektu a jego przekazaniem do Sejmu jest smutnym obrazem
zaniedbania przez ustawodawce sprawy diagnostyki laboratoryjnej, co
tym bardziej rozbudzilo nadzieje pokladane w nowej ustawie, gdy prace
nad nig wreszcie si¢ rozpoczely. Powyzsze bylo tym bardziej uzasadnione,
ze od chwili wplyniecia projektu do momentu podpisania ustawy przez
Prezydenta RP (18 pazdziernika 2022 r.) uplynely nieco ponad trzy mie-
siace, co pozwalalo przypuszczaé, ze ustawodawcy zalezato na sprawnym
uchwaleniu nowej ustawy.

Warto zaznaczyd¢, ze rowniez w orzecznictwie tematyka Ustawy o dia-
gnostyce laboratoryjnej — wykladni i stosowania jej przepiséw — byla rzadko
poruszana. Mimo tego warto przywola¢ m.in. dwa wyroki Sadu Najwyz-
szego z 2012 r. —w przedmiocie braku mozliwosci delegowania przez Kra-
jowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych na rzecz jednego z jej czlonkow

4

Rzadowy projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej z dnia 12 lipca 2022 r., druk nr 2247, dalej:
»Projekt ustawy”.

5> Ustawa z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz.U. poz. 2280), dalej: ,,u.m.1.” lub

,Ustawa o medycynie laboratoryjnej”.
¢ https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/ 12336308 /katalog/12702513 (dostep: 2.10.2022).
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wykonywania kompetencji zastrzezonych ustawowo do wlasciwosci Rady’
oraz —w przedmiocie mozliwosci regulowania przez samorzad zawodowy
diagnostéw laboratoryjnych podstaw odpowiedzialnosci dyscyplinarne;j
1 zakresu kompetencji kontrolnych Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryj-
nych®. Wypada odnotowac takze dwa rozstrzygniecia Trybunatu Konstytu-
cyjnego z lat 2005”1 2010". Natomiast w pismiennictwie na uwage zastuguje
m.in. komentarz do ustawy o diagnostyce laboratoryjnej z 2010 r."

Wida¢ zatem dos$¢ wyraznie, ze Ustawa o diagnostyce laboratoryjne;
jak dotad nie stala si¢ przedmiotem szczegolnie szerokiego zainteresowania
przedstawicieli nauki, co jednak nie oznacza, Ze nie jest to materia wazna
1 warta poswigcenia jej znacznie wickszej uwagi, niz miato to miejsce do tej
pory. Wsréd publikacii, ktére szczegdlowo odnosza si¢ do kwestii wyko-
nywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, warto wspomnie¢ zwlaszcza
te z 2022 r., pod redakcja Moniki Urbaniak'.

Przed przejSciem do bardziej szczegétowych rozwazan nad tresciq
uchwalonej Ustawy o medycynie laboratoryjnej, jak réwniez kilku uwag
dotyczacych samego przebiegu procesu legislacyjnego, konieczne jest
zaznaczenie, iz z uwagi na swoj ograniczony charakter niniejsze opraco-
wanie nie ma na celu szczegétowej analizy pelnej tresci u.m.l. Zamiast tego
uwaga zwrocona bedzie na kilka — w ocenie autora — najistotniejszych kwe-
stii, a mianowicie — zalozen Projektu ustawy, wprowadzonych w toku prac
Sejmu i Senatu zmian, a wreszcie — koncowego ksztattu regulacji w zakre-
sie najbardziej weztowych zagadnien. Nieco wigksza uwaga bedzie takze
poswiccona relacji miedzy przepisami Ustawy o medycynie laboratoryj-
nej oraz Ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, jak rowniez innych, wybra-
nych ustaw normujacych wykonywanie niektérych zawodéw zwiazanych

7 Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 13 lipca 2012 1., III ZS 4/12, ,OSNP” 15-16 /2013, poz. 195.

¥ Wyrok Sadu Najwyzszego z dnia 13 lipca 2012 r., IIT ZS 5/12, LEX nr 1225303.

? Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 23 czerwcea 2005 r., K 17/04, ,,OTK-A" 6/2005, poz. 66.

" Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 18 pazdziernika 2010 ., K 1/09, ,,OTK-A” 8/2010, poz. 76.

" A. Budziszewska-Makulska, A. Augustynowicz, M. Waszkiewicz, R. Tymitiski, Ustawa o diagnostyce
laboratoryjnej. Komentarg, Warszawa 2010.

12

M. Urbaniak (red.), Zawdd diagnosty laboratoryjnego. Aspekty prawne i organizacyjne, Poznati 2022.
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z ochrong zdrowia (Ustawa o zawodach pielegniarki i potoznej"?, Ustawa
o zawodach lekarza i lekarza dentysty)'*.

W zwigzku z powyzszym niniejsze opracowanie sklada¢ si¢ bedzie
z trzech zasadniczych czesci — analizy podstawowych zalozen projektu
1 uzasadniajacych je realiéw prawnych i faktycznych, przebiegu i efektu
prac parlamentarnych, ze szczegdlnym zwroceniem uwagi na postulowane
przez Senat zmiany w Projekcie ustawy, ktére jednak nie zostaly uwzgled-
nione, oceny tresci Ustawy o medycynie laboratoryjnej z uwzglednieniem
zalozen Projektu ustawy, jak réwniez regulacji prawnych odnoszacych si¢
do innych zawodéw zwigzanych z ochrong zdrowia.

Podstawowe kierunki zmian proponowane w Projekcie ustawy

Juz na wstepie wywodow poswigconych zatozeniom Projektu ustawy, a zatem
sugerowanym zmianom w zakresie regulacji prawnych dotyczacych wykonywa-
nia zawodu diagnosty laboratoryjnego, warto zaznaczy¢, iz koniecznos¢ korekty
obowiazujacych przepisow byla juz wezesniej sygnalizowana przez przed-
stawicieli srodowiska zawodowego diagnostow laboratoryjnych. W 2021 r.
zostata ztozona petycja®® wskazujaca na koniecznos¢ uchylenia przepisoéw u.d.L,
ktore pozwalaly na dostep do zawodu i samodzielne wykonywanie czynnosci
z zakresu medycyny laboratoryjnej osobom, ktére —w ocenie autoréw petycji —
nie mialy ku temu wystarczajacych i odpowiednio potwierdzonych kwalifika-
cji. Dokument ten, z racji jego charakteru, w tym z uwagi na powolane w nim
orzecznictwo, akty prawne, jak tez zaprezentowana argumentacje, w zakresie
dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego moze stanowic znakomity punkt
wyjscia do rozwazan nad ostateczng trescia Ustawy o medycynie laboratoryjne;j.

3 Ustawa z dnia 15 lipca 2011 1. o zawodach pielegniarki i poloznej (t.j. Dz.U. z 2022 r. poz. 551
ze zm.), dalej: ,,u.z.p.p.”.

" Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 1. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2022 . poz. 1731
ze zm.), dalej: ,,u.z..Ld.”.

5 Petycja w sprawie uchylenia zapiséw Ustawy z dnia 27 lipca 2001 1. o diagnostyce laboratoryjnej
(Dz.U. 2001 nr 100 poz. 1083 z pézn. zm.), dopuszczajacych do zawodu diagnosty laboratoryjnego
osoby bez potwierdzonych kwalifikacji (nr BKSP-144-1X-555/21), dalej: ,,Petycja”.
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a) Zawod diagnosty laboratoryjnego jako zawod zaufania
publicznego

Przed przejsciem do bardziej szczegbétowych rozwazan dotyczacych
dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego, jak réwniez wykonywa-
nia czynnosci w medycznym laboratorium diagnostycznym przez osoby
nieposiadajace tytutu zawodowego diagnosty laboratoryjnego, warto nad-
mienic, iz zawod diagnosty laboratoryjnego zaliczany jest do grupy
zawodow zaufania publicznego w rozumieniu art. 17 ust. 1 Konstytucji
RP. Pojecie zawodu zaufania publicznego nie zostalo zdefiniowane przez
ustawodawce konstytucyjnego. Trybunal Konstytucyjny wskazal —a poglad
ten zostal zaaprobowany w nauce'® — Ze jest to zawod, ktéry ,,(...) polega
na zaspokajaniu istotnych osobistych potrzeb ludzkich, z czym wiaze si¢
przetwarzanie informacji dotyczacych zycia osobistego 1 zorganizowany
w sposob uzasadniajacy przekonanie spoleczne o wiasciwym dla intereséw
jednostki wykorzystywaniu tych informacji przez $wiadczacych ustugi”"’.
Wida¢ zatem wyraznie, ze zawody zaufania publicznego sposrod innych
profesji wyrdznia to, ze wiaza si¢ ze Swiadczeniem uslug o szczegodlnej
doniostosci spolecznej, z wykorzystaniem wrazliwych informacji o oso-
bach, ktore z tych ustug korzystaja. Ustugi te maja zarazem istotny wplyw
na funkcjonowanie oséb, ktore ich potrzebuyja, jako ze wigza si¢ Scisle z ich
zdrowiem, bezpieczenstwem prawnym, ich stanem majatkowym etc.
Zawdd diagnosty laboratoryjnego odpowiada tak okreslonym kryteriom
wyodrebnienia ,,zawodu zaufania publicznego”, jako ze jego wykonywanie
jest Scisle zwiazane z ochrona zdrowia, a ponadto wymaga analizowania
1 przetwarzania danych pacjentow, ktore to dane bezposrednio obrazujq
ich stan zdrowia. Powyzsze uzasadnia wymaganie od oséb cheacych wyko-
nywac zawod diagnosty laboratoryjnego posiadania wysokich kwalifikacji
merytorycznych, ktore zostang dodatkowo w odpowiedni sposéb potwier-
dzone. O posiadaniu przymiotu zawodu zaufania publicznego przez zawdd

1" P. Tuleja [w:] P. Czarny, M. Florczak-Wator, B. Naleziaski, P. Radziewicz, P. Tuleja, Konstytuga Rze-
cgypospolite] Polskiej. Komentarg, wyd. 2, LEX/el. 2021, art. 17, teza 1.

7 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 7.05.2002 r., SK 20/00, ,,OTK-A” 3/2002, poz. 29.
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diagnosty laboratoryjnego §wiadczy takze fakt, ze osoby wykonujace ten
zawo6d zobowigzane s do przestrzegania tajemnicy zawodowej'.

Juz na gruncie poprzednio obowiazujacej Ustawy o diagnostyce labo-
ratoryjnej pewne czynnosci laboratoryjne zostaly zastrzezone do wytacz-
nej kompetencji diagnostéw laboratoryjnych. Jest to jedynie potwierdzenie
faktu, Zze osoby, ktore wykonuja ten zawdd, powinny posiadaé rozlegle
kompetencje merytoryczne.

b) Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

Przed przejsciem do omoéwienia kilku najistotniejszych zagadnien zmienio-
nych wskutek uchwalenia Ustawy o medycynie laboratoryjnej warto poswie-
ci¢ nieco uwagi samemu pojeciu czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, jako
ze okresla ono de facto przedmiot dzialalnosci diagnostéw laboratoryjnych.

W przedmiocie definicji ,,czynnosci diagnostyki laboratoryjnej” zwraca
uwage, ze u.m.l jest w tym zakresie o wiele bardziej syntetyczna. Ustawa
o diagnostyce laboratoryjnej w art. 2 stanowita bowiem, ze do wskazanych
czynnosci naleza: badania laboratoryjne majace na celu okreslenie wlasci-
wosci fizycznych, chemicznych i biologicznych oraz sktadu pltynow ustro-
jowych, wydzielin, wydalin i1 tkanek pobranych dla celow profilaktycznych,
diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych (pkt 1),
mikrobiologiczne badania laboratoryjne tych wydzielin, wydalin i tkanek (pkt
2), dziatania zmierzajace do oceny zgodnosci tkankowej (pkt 3), ocena jako-
$ciiwartosci diagnostycznej badan wskazanych w art. 2 pkt 1-3 (pkt 4) oraz
dzialalno$¢ naukowa i dydaktyczna prowadzona w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej (pkt 5). Z kolei Ustawa o medycynie laboratoryjnej przewiduje
(art. 3 u.m.l.), Ze czynnosciami diagnostyki laboratoryjnej sa: badania labo-
ratoryjne materialu biologicznego, w szczegélnosci analityczne, mikrobiolo-
giczne, immunologiczne, genetyczne, cytomorfologiczne i toksykologiczne
(pkt 1), dzialania zmierzajace do ustalenia zgodno$ci tkankowej (pkt 2) oraz

' Syerzej m.in. K. Switata, Katalog tajemnic zwiqzanych 3 wykonywaniem zawodéw medycznych, ,Monitor
Prawniczy”, nr 13 (2014), s. 716-717.
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wykonywanie oceny jakosci i warto$ci diagnostycznej badan laboratoryjnych
1dzialan zmierzajacych do ustalenia zgodnosci tkankowej oraz laboratoryjna
interpretacja i autoryzacja wynikow badan laboratoryjnych (pkt 3). Juz na
pierwszy rzut oka widac wigc, ze w nowym brzmieniu zakres pojecia ,,czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej” ujety jest o wiele konkretniej, co nalezy
oceni¢ jak najbardziej pozytywnie. Na etapie prac legislacyjnych — o czym
bedzie jeszcze mowa w dalszej czesci opracowania — nadzieje na zmiang
sytuacji diagnostow laboratoryjnych niosla tres¢ art. 3 pkt 3 7 fine u.m.l.,
zgodnie z ktéra czynno$ciami diagnostyki laboratoryjnej jest takze interpre-
tacja 1 autoryzacja wynikow badan laboratoryjnych (kazdych). Dotychczas
mimo do$¢ podobnego brzmienia art. 2 pkt 4 u.d.l. kompetencje diagnosty
laboratoryjnego sprowadzaly si¢ do oceny jakosci 1 wartosci badan. Wobec
planowanego brzmienia przepisu art. 3 pkt 3 z fine u.m.l. zaktadano, ze
w nowym stanie prawnym mozliwe bedzie dodatkowo ich interpretowanie,
co oznacza, ze diagnosta laboratoryjny bedzie moégl samodzielnie doko-
nac¢ oceny wynikéw badan dostarczonych mu przez pacjenta i dodatkowo
wskaza¢ temu pacjentowi zalecenia co do dalszego post¢powania. Jednakze
wobec odrzucenia senackich poprawek dotyczacych uznania, ze zawod dia-
gnosty laboratoryjnego stanowi cz¢$¢ systemu ochrony zdrowia, jak réwniez
poprawki dotyczacej wprowadzenia legalnej definicji ,,informacji diagno-
stycznej”, mozliwos¢ dokonywania oceny i interpretacji wynikow stracita
swoje znaczenie. Gdyby przywotane poprawki zostaly zaakceptowane,
byltaby to bez watpienia zmiana w dobrym kierunku, poszerzajaca upraw-
nienia diagnosty laboratoryjnego i dostosowujaca je do standardow panuja-
cych w innych zawodach medycznych oraz zwiazanych z ochrong zdrowia'.

¥ W tym miejscu warto przywota¢ choéby fakt, ze juz obecnie m.in. dietetycy moga dokonywaé
analizy i interpretacji wynikéw badan laboratoryjnych na potrzeby przygotowywania planéw trenin-
gowych i diet (por. M. Gackowska, Interpretaga wynikow badaii laboratoryjnych w praktyce dietetyka. Czesé1—
morfologia krwi obwodowej, ,,Food Forum” 1(11)/2016, s. 44-48). Tym batdziej brak podstaw, aby takiej
mozliwosci nie mieli diagnosci laboratoryjni, ktorzy takie badania przeprowadzaja i na podstawie ich
wynikow sa w stanie wyprowadza¢ wnioski co do stanu zdrowia pacjenta. Zwlaszcza jesli zauwazy
sig, ze diagnosci laboratoryjni juz na podstawie dotychczas obowiazujacych przepiséw dokonywali
w pewnym zakresie interpretacji wynikéw w ramach czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, stad za-
sadne jest, by mieli réwniez mozliwos¢ interpretowania wynikéw badan juz wykonanych, na potrzeby
konkretnych pacjentow.
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Co wigcej, jak wskazano na s. 14-15 uzasadnienia Projektu ustawy, katalog
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, okreslony w art. 3, ustalony zostat
w opisany sposob réwniez w celu ,,ograniczenia wykonywania tych czynno-
$ci przez osoby nieuprawnione, tym bardziej ze istnieje bezposrednia korela-
cja kwalifikacji, jakie uzyskuje diagnosta laboratoryjny w trakcie ksztalcenia
przed- 1 podyplomowego, z zakresem czynnosci, jakie moze wykonywac”.

c) Dostep do zawodu diagnosty laboratoryjnego

Dla $cistosci juz na wstepie tego etapu rozwazan nalezy zastrzec, ze w dal-
szej czescl analizie poddana zostanie kwestia dostepu do zawodu diagno-
sty laboratoryjnego, jednakze z wylaczeniem mozliwosci uzyskania tytulu
zawodowego diagnosty laboratoryjnego przez lekarzy, jako ze zagadnienie
to nie budzilo dotad wigkszych watpliwosci.

W ostatnich latach pojawialy si¢ glosy krytyki w odniesieniu do kwestii
dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego os6b, ktore nie ukonczyly
jednolitych studiéw magisterskich na kierunku analityka medyczna
lub medycyna laboratoryjna. W tresci Petycji autorzy wskazali na szereg
zaniechan ustawodawcy w przedmiocie ksztalcenia osob, ktore nastepnie
moga wykonywac¢ czynno$ci w medycznym laboratorium diagnostycznym.
Przede wszystkim podniesiono, ze od 2005 r. nie dokonywano prawnie wyma-
ganej weryfikacji 1 aktualizacji programu studiéw podyplomowych majacych
przygotowywac do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Obo-
wigzek takiego dziatania wynikal wprost z § 2 ust. 5 Rozporzadzenia w spra-
wie ksztalcenia podyplomowego w zakresie analityki medycznej™. Wobec
wskazanego zaniechania autorzy petycji stusznie wskazuja, ze juz od 2010 r.
program ksztalcenia w ramach studiéw podyplomowych powinien byt by¢
uznany za nieaktualny, a co za tym idzie — niedajacy rekojmi prawidlowego
przygotowywania do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego?.

% Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 . w sprawie ksztalcenia podyplomowego
w zakresie analityki medycznej (Dz.U. Nr 269, poz. 2680).

' Petycja..., s. 45 oraz literatura i akty prawne tam powolane.

PRrZEGLAD PrAWA MEDYCZNEGO, NR 3/2023 (12)



DiacNosct LABORATORYJNI — CZY NOWA USTAWA ROZWIAZE STARE PROBLEMY? 155

Za wadliwe nalezy takze uznac regulacje, ktére na gruncie u.d.l. umoz-
liwialy wykonywanie tego zawodu osobom, ktére ukonczyty kierunki
niebedace analityka medyczna badZz medycyng laboratoryjna, wskazane
w art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.. (sq to: biotechnologia, chemia, biologia, farmacja,
weterynaria), a nastgpnie odbyly studia podyplomowe, o czym byla mowa
wezesdniej. Takie stanowisko uzasadnia nie tylko wspomniane zaniecha-
nie dokonywania weryfikacji programu studiow podyplomowych. Nalezy
pamictad, ze analityka medyczna/medycyna laboratoryjna sa jednolitymi,
piecioletnimi kierunkami studiow, ktore pozwalaja na jednolite i zoptyma-
lizowane ksztalcenie w kierunku wykonywania zawodu diagnosty labora-
toryjnego. Ukonczenie kierunkéw wskazanych w art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.l
nie daje takiej gwarancji. Zaden z wymienionych tam kierunkéw nie jest
zorientowany na ksztalcenie w diagnostyce laboratoryjnej, a jedynie umoz-
liwia nabycie czesci kompetencji wspolnych dla wykonywania zawodéw
zwigzanych z ochrona zdrowia. Ukonczenie nastepnie studiow podyplomo-
wych nie moze skutkowac¢ uznaniem, ze absolwent ma kwalifikacje rowne
z posiadanymi przez osobe, ktora ukonczyla studia na kierunku analityka
medyczna/medycyna laboratoryjna. Studia podyplomowe powinny mieé
walor uzupelniajacy i by¢ przeznaczone dla oséb majacych juz tytul dia-
gnosty laboratoryjnego, ktore zmierzaja jedynie do poszerzenia i rozwoju
swoich kompetencji. Juz cho¢by ograniczenia w liczbie godzin zajgciowych
sprawiaja, ze niemozliwe jest uznanie, by ksztalcenie podyplomowe moglo
zastapic to prowadzone w ramach jednolitych studiéw magisterskich, nawet
z uwzglednieniem umiejetnosci, jakie w toku studiéw nabywajg absolwenci
kierunkow wskazanych w art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.L

Trzeba zaznaczy¢, ze dotychczasowe unormowanie nie znajdowato
swojego odpowiednika w innych aktach prawnych regulujacych wykony-
wanie zawodow zwiazanych z ochrong zdrowia. Przykladowo art. 5 ust. 1
pkt 2 u.zlld. przewiduje zasadniczo w kazdym przypadku ubiegania si¢
o przyznanie prawa wykonywania zawodu legitymowanie si¢ dyplomem
potwierdzajacym ukonczenie studiéw na kierunku lekarskim. Podobnie jest
w przypadku art. 29 ust. 1 u.z.p.p. Brak zatem uzasadnienia dla umozliwie-
nia uzyskiwania tytutu zawodowego diagnosty laboratoryjnego w inny spo-
s6b niz poprzez ukonczenie studiow na kierunku analityka medyczna lub
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medycyna laboratoryjna. Poziom kompetencji konieczny do wykonywania
zawodu nie odbiega od tych, ktérymi powinny si¢ cechowac si¢ pielegniarki
ipolozne (pielegniarze i potozni) oraz lekarze. Tymczasem art. 7 ust. 1 pkt
2 u.d.l. tworzyl niejako furtke dla osob, ktore nie ukonczyly wymienionych
kierunkéw studiow, co mozna ocenié jako istotne zagrozenie dla prawidto-
wego wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, a w konsekwen-
cji — réwniez wlasciwego §wiadczenia ustug w ramach ochrony zdrowia.

Jasne jest, ze czynnosci wykonywane przez diagnostow laboratoryjnych
sq na tyle doniosle, Ze ich wykonywanie wymaga wysokich kompetenciji,
ktére winny by¢ uzyskiwane w toku studiow o ujednoliconym w skali
calego kraju programie, gdyz tylko w takiej sytuacji mozna przyjac, ze kazda
z 0s6b, ktora uzyskala prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego, legitymuje si¢ odpowiednim poziomem kompetencii.

Dla porzadku nalezy w tym miejscu zaznaczy¢, ze w ocenie autora
dotychczasowy ksztalt art. 7 ust. 1 pkt 2 u.d.l. nie powodowal, ze absol-
wenci wymienionych tam kierunkéw nie posiadali kompetenciji umozliwia-
jacych im prawidlowe wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego.
Rzecz w tym, ze z racji braku weryfikacji programéw studiow podyplo-
mowych nie byto zadnej mozliwosci skutecznego sprawdzenia, czy prze-
kazywana wiedza jest dostatecznie szeroka w kazdym aspekcie koniecznym
dla wlasciwego wykonywania zawodu. Zostalo to juz wspomniane mig-
dzy innymi w roku 2012 przez Polska Komisje Akredytacyjna w rapos-
cie z wizytacji dokonanej w dniach 11-13 pazdziernika 2012 r.** Polska
Komisja Akredytacyjna podczas wizytacji dokonala miedzy innymi oceny
oferowanej przez Gdanski Uniwersytet Medyczny oferty studiow pody-
plomowych. Jednym z dwoch kierunkéw tych studiow, ktore prowadzone

# Raport z wizytacji (ocena instytucjonalna) na Wydziale Farmaceutycznym z Oddzialem Medycy-
ny Laboratoryjnej Gdafiskiego Uniwersytetu Medycznego, dokonanej w dniach 11-13 pazdziernika
2012 1. przez zespo6l oceniajacy Polskiej Komisji Akredytacyjnej, zespot akredytacyjny w skladzie:
przewodniczacy: prof. dr hab. Wojciech Mielicki, cztonek PKA, cztonkowie: prof. dr hab. Jan Paw-
laczyk, ekspert PKA, prof. dr hab. Milena Dabrowska, ekspert PKA prof. dr hab. f.ukasz Sutkow-
ski, cztonek PKA, przedstawiciel pracodawcéw dr hab. inz. Janusz Fraczek, ekspert PKA mgr Jakub
Koziel, ekspert PKA mgr Olga Koper, ekspert PKA, przedstawiciel doktorantéw Piotr Kulezycki,
ckspert PKA, przedstawiciel PSRP (dalej: ,,Raport”).
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byly w 2012 r., bylo zawodowe ksztalcenie w zakresie analityki medycznej.
Wskazane studia podyplomowe byly dostepne dla absolwentéw nastepu-
jacych kierunkéw studiéw: biologia, biotechnologia, chemia, farmacija,
weterynaria oraz lekarski, zas ich celem bylto przygotowanie stuchaczy do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Jak wskazala w tresci Raportu Polska Komisja Akredytacyjna, z uwagi na
szereg czynnikow pojawily si¢ uzasadnione watpliwosci, czy proponowane
studia podyplomowe pozwalaja na catkowita 1 rzetelng weryfikacje umie-
jetnosci absolwentow, ktore nastepnie maja pozwoli¢ im na wykonywanie
czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej. Na szczegdlna uwage zastu-
guja w tym zakresie dwa fragmenty Raportu. W pierwszym z nich Polska
Komisja Akredytacyjna wskazuje: ,,Nalezy jednak zauwazy¢, iz stosowany
w ocenianej jednostce, eksternistyczny tryb realizacji tego ksztalcenia nie
miesci si¢ w wytycznych ww. rozporzadzenia (§4, pkt. 5). Co wigcej, zawarte
w powyzszym rozporzadzeniu zasady ksztaltowania programu wymagaja
uwzgledniania réznic pomiedzy programami studiéw ukonczonych przez
rekrutowanych stuchaczy a standardami ksztalcenia na kierunku analityka
medyczna. Stosowany na Wydziale ujednolicony program moze stano-
wi€ istotng przeszkode w osigganiu wlasciwych efektéw ksztalcenia w tak
zroznicowanej grupie jak: biolodzy, chemicy, farmaceuci, weterynarze czy
lekarze”*. Polska Komisja Akredytacyjna zwrécita réwniez uwage na nie-
dostatki w zakresie oferowanych w ramach studiéw podyplomowych zajec
praktycznych, co mialo szczegolne znaczenie wobec faktu, ze uczestnikami
studiéw podyplomowych — z zalozenia — mialy by¢ osoby niestykajace si¢
do tej pory z zawodem diagnosty laboratoryjnego. W tej materii wskazano:
,»Ograniczanie zaje¢ ksztaltujacych umiejetnosci praktyczne z medycyny
laboratoryjnej, w sytuacji, kiedy na studia rekrutowane sg osoby dotychczas
niestykajace si¢ z takim ksztalceniem, w dodatku posiadajace znikomy staz
pracy w medycznym laboratorium diagnostycznym, uniemozliwia uzyska-
nie wymaganych efektow ksztalcenia, tj. porownywalnych z kwalifikacjami

absolwenta studiéw stacjonarnych na kierunku analityka medyczna”**.

# Raport, s. 22.
* Raport, s. 23.
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Ustalenia Polskiej Komisji Akredytacyjnej w pelni koresponduja zatem
z postawiong teza, zgodnie z ktéra umozliwienie dostepu do zawodu
diagnosty laboratoryjnego absolwentom innych kierunkéw niz analityka
medyczna (medycyna laboratoryjna), w oparciu jedynie o ukoniczenie przez
nich studiéw podyplomowych we wskazanym zakresie, de facto skutkuje
brakiem mozliwosci wlasciwej weryfikacji posiadanych przez te osoby kom-
petenciji. Wymaga w tym miejscu powtérnego podkreslenia, ze w ocenie
autora nie chodzi tu o brak okreslonych umiejetnosci — to zawsze zalezy
od indywidualnych predyspozyciji i staran konkretnej osoby — ale o brak
jednolitego mechanizmu ich weryfikacji.

d) Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie
praktyki zawodowej oraz wymog ustawicznego ksztalcenia

Pozostajac przy problematyce wykonywania zawodu diagnosty laborato-
ryjnego: za jedng z bardziej postgpowych regulacji Ustawy o medycynie
laboratoryjnej powinna zosta¢ uznana mozliwos¢ wykonywania zawodu
w formie indywidualnej lub grupowej praktyki zawodowej. Jak wska-
zano w uzasadnieniu Projektu: ,,Ta forma udzielania §wiadczen zdrowot-
nych jest przystosowana do prowadzenia dzialalnosci leczniczej osobiscie
1 w zaleznosci od jej zakresu nie wymaga spelniania wszystkich wyma-
gan organizacyjnych, ktore sa stawiane podmiotom leczniczym”. Takie
rozwigzanie jest zdecydowanie krokiem w dobrym kierunku. Wymaga
zaznaczenia, ze zaréwno u.z.l.Ld., jak i u.z.p.p. juz wczesniej przewidywaly
mozliwo$¢ wykonywania normowanych przez te akty prawne zawodow
w formie indywidualnej lub grupowej praktyki. Podobnie jak w przypadku
poczynionych uwag dotyczacych dostepu do zawodu diagnosty labora-
toryjnego brak uzasadnienia dla pozbawienia mozliwosci wykonywania
zawodu w takiej formie. Indywidualna lub grupowa praktyka zawodowa
zapewnia znacznie wigksze mozliwosci rozwoju zawodowego, co nalezy
ocenic jako bardzo atrakcyjne rozwigzanie. Na marginesie trzeba juz w tym
miejscu zaznaczy¢, ze wskutek zmian dokonanych w toku prac legislacyj-
nych — o czym bedzie mowa w dalszej czgsci opracowania — atrakcyjnosc
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1 funkcjonalno$¢ wykonywania zawodu w formie praktyki zawodowe;
zostala znacznie zredukowana.

Warte odnotowania sg takze regulacje, ktére —w ocenie projektodawcy —
maja przyczynic¢ si¢ do mobilizowania osob wykonujacych zawdd diagno-
sty laboratoryjnego do stalego podnoszenia swoich kompetencji. W tresci
nowej ustawy podtrzymany zostal obowiazek ustawicznego ksztalcenia.
W przedmiocie szkolenia specjalizacyjnego za bardzo pozytywne nalezy
uznac rozwigzanie, zgodnie z ktérym jest ono dofinansowywane przez mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 31 ust. 3 u.m.l.). Ponadto w tresci
art. 45 ust. 1 um.l utrzymano regulacj¢ zawarta wczesniej w art. 301 ust. 1
u.d.L, ktéra to przewiduje, ze w okreslonych przypadkach, gdy z przyczyn
obiektywnych konieczne jest chwilowe przerwanie szkolenia specjalizacyj-
nego, calkowity czas szkolenia ulega przedluzeniu o okres tej przerwy. Cho-
dzi w tym przypadku o okolicznosci takie jak np. zmiana jednostki szkolacej
(art. 45 ust. 1 pkt 4 u.m.l.) czy chocby okres zwigzany z ciaza 1 porodem
(art. 45 ust. 1 pkt 1 u.m.L). Przywolana regulacja jest jak najbardziej uzasad-
niona i powinna zapobiega¢ negatywnym nastepstwom sytuaciji, w ktore;
osoba odbywajaca szkolenie specjalizacyjne nie moze w pelni efektywnie
wykorzystywac tego czasu z uwagi na obiektywnie istniejace, niezalezne od
niej okolicznodci. Przeniesienie na grunt u.m.l. wskazanych unormowan
u.d.l. winno by¢ ocenione pozytywnie i wskazuje na racjonalne taczenie roz-
wiazan poprzednio obowigzujacej ustawy z tymi funkcjonujacymi obecnie.

W art. 24 ust. 4 u.m.l. przewidziano, ze diagnoscie laboratoryjnemu
przystugiwac bedzie 6 dni urlopu szkoleniowego do wykorzystania
w ramach doskonalenia zawodowego. Jak wskazano w uzasadnieniu
Projektu: ,,(...) utlop szkoleniowy jest utlopem celowym, przeznaczonym
wylacznie na udzial pracownika w okreslonym szkoleniu, nie zalezy on od
wymiaru czasu pracy oraz od okresu zatrudnienia diagnosty laboratoryj-
nego u danego pracodawcy”’. Cho¢ takie rozwigzanie jest bez watpienia
pozytywne, nalezy zachowac ostroznos¢ w formulowaniu prognoz, wedle
ktorych sam fakt przyznania urlopu szkoleniowego wplynie na wzrost zain-
teresowania ustawicznym ksztalceniem. Nalezy mie¢ bowiem na wzgledzie,
ze sprzyjac temu powinno uksztaltowanie calego systemu rozwoju zawo-
dowego. Niemniej omawiane rozwigzanie i tak nalezy uzna¢ za celowe.
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Warto odnotowac¢ regulacje art. 10 ust. 1 u.m.l. Dotyczy on wykony-
wania funkcji kierownika laboratorium. Zgodnie z aktualnym brzmie-
niem Ustawy o medycynie laboratoryjnej kierownikiem laboratorium moze
by¢ jedynie diagnosta laboratoryjny lub lekarz okreslonych specjalizaci,
przy czym osoba taka musi by¢ zatrudniona na podstawie umowy o prace
w pelnym wymiarze czasu pracy. Takie rozwigzanie ma zapewni¢ odpo-
wiednia jako$¢ §wiadczonych przez laboratorium ustug. Nalezy przewi-
dywac, ze wobec stanowczego brzmienia wskazanego przepisu moze on
spowodowac wzrost kosztow dziatania laboratoriow diagnostycznych.
Kazda z takich placéwek bedzie bowiem zobowigzana do zatrudnienia
w pelnym wymiarze czasu pracy diagnosty laboratoryjnego. Co wigcej,
jak wskazano w uzasadnieniu projektu, funkcje kierownika laboratorium
bedzie mozna pelnic jedynie w jednym podmiocie. Mozna zatem przewi-
dywac, ze wzrosnie zapotrzebowanie na osoby spelniajace wymogi z art. 10
ust. 1 um.l z uwagi na fakt, ze nie bedzie juz mozliwe zatrudnianie jedne;
osoby na utamkowe cz¢sci etatu w kilku placéwkach. Mozna takze przewi-
dywad, ze regulacja ta doprowadzi do likwidacji cz¢sci laboratoriow, ktore
ze wzgledu na skale swojej dzialalnosci (niewielka liczba przeprowadza-
nych badan, §wiadczenie uslug w wybrane dni tygodnia) nie beda w sta-
nie ponies¢ kosztow zwiazanych z koniecznoscia zatrudnienia w pelnym
wymiarze czasu pracy diagnosty laboratoryjnego na stanowisku kierow-
nika. Brak odniesienia kwestii wymiaru czasu pracy kierownika laborato-
rium do rzeczywistego czasu pracy konkretnej placowki mozna uznaé za
niedopatrzenie ustawodawcy.

e) Mozliwo$¢ uzyskania zwolnienia z koniecznos$ci odbycia
szkolenia specjalizacyjnego z uwagi na posiadany dorobek
naukowy lub zawodowy

Kolejna wartg szerszego omdwienia kwestig jest przewidziana w nowe;
ustawie mozliwo$¢ zwolnienia z koniecznosci odbycia szkolenia spe-
cjalizacyjnego osoby, ktdra legitymuje si¢ dorobkiem naukowym lub
zawodowym w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej — w drodze
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decyzji ministra wlasciwego do spraw zdrowia (art. 63 ust. 1 u.m.l).
Na wniosek osoby majacej takowy dorobek minister uznaje go za réwno-
wazny z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego, co skutkuje mozliwoscia
przystapienia do egzaminu specjalizacyjnego. W Ustawie o diagnostyce
laboratoryjnej podobne uprawnienie przewidziano w dodanym w 2016 r.
art. 30zd ust. 1. Réznica migdzy omawianymi przepisami jest jednak
zasadnicza. Artykut 30zd ust. 1 u.d.l. umozliwial uznanie dorobku nauko-
wego lub zawodowego w danej dziedzinie za rownoznaczny z odbyciem
szkolenia specjalizacyjnego jedynie w przypadku, gdy byta to nowo wpro-
wadzona dziedzina diagnostyki laboratoryjnej. Takie rozwiazanie wydaje
si¢ w pelni uzasadnione. Jesli bowiem dana osoba faktycznie specjalizo-
wala si¢ w jakim$ obszarze nauki, ktory jednak nie byt uznany oficjalnie za
osobng dziedzing diagnostyki laboratoryjnej, to z oczywistych wzgledow
nie mogta odbywac¢ w tym kierunku szkolenia specjalizacyjnego. Uznanie
dorobku naukowego wobec wprowadzenia nowej dziedziny diagnostyki
laboratoryjnej bylo niejako wyrazem uznania dla takich oséb.
Wprowadzone w Ustawie o medycynie laboratoryjnej rozwiaza-
nie — mimo oczywistych zalet — moze budzi¢ uzasadnione watpliwosci.
Bez watpienia umozliwi ono przystapienie do egzaminu specjalizacyjnego
wielu osobom, ktére w innym wypadku nie mialyby takiej mozliwosci.
Trzeba miec na wzgledzie, Ze nierzadko zdarza sig, ze mimo iz dana specjal-
nos¢ uznana jest za dziedzing diagnostyki laboratoryjnej, to nie ma mozli-
wosci odbywania specjalizacji w tym kierunku z uwagi na zbyt mala liczbe
miejsc, wysokie koszty lub nawet brak otwartej specjalizacji w jednostkach
na terenie catego kraju. Artykul 63 ust. 1 u.m.l. daje szans¢ osobom, ktére
nie moga odby¢ szkolenia specjalizacyjnego ze wzgledéw obiektywnych,
takich jak wskazane wczesniej. Powstaje jednak pytanie, czy tak uksztatto-
wane przepisy nie stang si¢ okazja do ,,omijania” wymogu odbycia szkolenia
specjalizacyjnego mimo posiadania w tym zakresie odpowiednich mozliwo-
$ci. Trzeba zwroci¢ uwagg, ze art. 63 ust. 1 u.m.l postuguje si¢ nieostrym
kryterium uznania danego dorobku (naukowego badZ zawodowego) za
~rownowazny” z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego. Co wigcej, uzna-
nie to nastgpowatoby w formie decyzji ministra, opierajacego si¢ na opinii
zespolu ekspertéw, o ktérym mowa w art. 38 ust. 4 u.m.l. Ze swej natury
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opinia ta bedzie miata charakter ocenny, a nalezy ponownie wskazac, ze brak
obiektywnych kryteriéw, ktore pozwalalyby decydowac o mozliwosci zasto-
sowania art. 63 ust. 1 u.m.l. Takie uregulowanie jest bez watpienia wadliwe.
Nieograniczona ocennos$¢ pozwala na kwestionowanie kazdej zapadlej na
gruncie art. 63 ust. 1 u.m.l. decyzji, bowiem kazdorazowo to z jej uzasad-
nienia i zaprezentowanej tam argumentacji bedzie mozna wyczytac, jakie
okolicznosci legly u podstaw uznania okreslonego dorobku za réwnowazny
z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego lub tez odmoéwienia mu takiego
waloru. Na marginesie warto wskazaé, ze podobne — i w ocenie autora
z tych samych wzgledéw watpliwe — rozwiazanie przewiduje art. 16 u.z.11.d.

Rzecz jasna sama mozliwos¢ otworzenia drogi do przystapienia do
egzaminu specjalizacyjnego bez koniecznosci odbywania szkolenia — przy
spelnieniu okreslonych warunkéw — jest rozwiazaniem racjonalnym, traf-
nym i w pelni uzasadnionym. Pozostawienie jednak decyzji w tym przed-
miocie jedynie subiektywnej ocenie zespotu ekspertéw budzi watpliwosci
co do zagwarantowania réwnego potraktowania kazdej osoby chcace;j
skorzysta¢ z mozliwosci, jakie daje art. 63 ust. 1 u.m.l. Celem naprawy tej
sytuacji nalezaloby postulowa¢ wprowadzenie do omawianego przepisu
przynajmniej jednego zobiektywizowanego kryterium.

Wzor takiego rozwiazania moze stanowic przepis art. 67 ust. 3 w.z.p.p.
Przewiduje on bowiem, ze: ,,Pielegniarka i potozna posiadajace co naj-
mniej stopien naukowy doktora i odpowiedni dorobek naukowy i zawo-
dowy w dziedzinie, w ktorej zamierzaja uzyskac tytul specjalisty, moga
by¢ zwolnione przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia z obowiazku
odbywania specjalizacji w cz¢sci lub calosci”. Po pierwsze, przepis wpro-
wadza obiektywne kryterium, jakim jest posiadanie co najmniej stopnia
naukowego doktora. Nalezy uznaé to za warunek sine qua non, bez ktérego
art. 67 ust. 3 u.z.p.p. nie moze znalez¢ zastosowania. Pozytywnie nalezy
oceni¢ takze kryterium dorobku, ktéry uzasadnia¢ ma zwolnienie z obo-
wiazku odbycia specjalizacji. Ustawodawca postuguje si¢ bowiem koniunk-
cja 1 méwi o dorobku naukowym i zawodowym. Jest to rozwigzanie
wlasciwe, poniewaz nakazuje uwzglednienie zaréwno praktycznej, jak
1 teoretycznej wiedzy 1 osiagnie¢ danej osoby. Wreszcie art. 67 ust. 3 u.z.p.p.
pozwala na czg¢sciowe lub na calkowite zwolnienie z obowiazku odbycia
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specjalizacji. Wprowadzona gradacja umozliwia lepsza oceng osiggniec
danej osoby i pozwala unikna¢ sytuacji, gdy dochodziloby do zwolnie-
nia z obowiazku osoby, ktéra wprawdzie legitymuje si¢ zaréwno tytutem
naukowym, jak i dorobkiem naukowym oraz zawodowym, jednak z uwagi
na jej dotychczasowa dzialalnos$¢ naukows pewne obszary, ktore maja zna-
czenie dla uzyskania specjalizacji, zostaly przez nig pominicte. Na gruncie
art. 67 ust. 3 u.z.p.p. umozliwienie zwolnienia cz¢sciowego pozwoli zara-
zem niejako ,,nagrodzi¢” posiadany juz dorobek naukowy i zawodowy.
Gdyby analogiczna sytuacja miata miejsce na gruncie Ustawy o medycy-
nie laboratoryjnej, to w opisanym przypadku odrzucenie wniosku diagnosty
laboratoryjnego byloby bez watpienia krzywdzace (ma on bowiem nieza-
przeczalny dorobek), jednakze jego uwzglednienie nalezaloby rozpatrywac
w kategorii rozszerzajacej interpretacji wyjatkow, bowiem dorobek ten
nie jest ,,w calo$ci” réwnowazny z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego.

Powyzsze uzasadnia zatem postulat wprowadzenia w przyszlo$ci zmian
w art. 63 ust. 1 um.l. Warto w tym miejscu zasygnalizowaé — co bedzie
szerzej omoéwione w dalszej czesci opracowania — ze mankament ten pro-
bowano naprawi¢ podczas prac legislacyjnych, jednakze Sejm odrzucit
poprawke Senatu odnoszacg si¢ do art. 63 um.L

Na zakonczenie tej czesci rozwazan mozna przywolac kilka zmian,
ktore zaistnialy w zwiazku z uchwaleniem Ustawy o medycynie laboratoryj-
nej. I tak m.in. uznano Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej za organ
samorzadu zawodowego diagnostéw laboratoryjnych (art. 77 ust. 1 pkt 6
u.m.l.), co nie mialo miejsca na gruncie u.d.l. Nowe przepisy sa rowniez
zharmonizowane z postanowieniami Dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2018/958%. Cickawa jest tez kwestia rejestru zawierajacego
dane diagnostéw laboratoryjnych. Do chwili uchwalenia nowej ustawy
zgodnie z trescig art. 8 u.d.l. dokonywano wpisu na liste diagnostow labo-
ratoryjnych. Obecnie utworzony zostal rejestr, w ktérym umieszcza si¢
dane diagnosty oraz informacje o wpisie. Z uwagi na do§¢ niefortunng

25

Dyrektywa Patlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/958 z dnia 28 czerwca 2018 t. w sprawie
analizy proporcjonalnosci przed przyjeciem nowych regulacji dotyczacych zawodéw (Dz. U. UE. L.
z 2018 1. Nr 173, s. 25).
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konstrukcje poprzednich przepisoéw warto zwroci¢ uwage na art. 77 ust. 2
pkt 6 u.m.l, zgodnie z ktorym Rejestr Diagnostéw zawiera: ,,informa-
cje o skresleniu z rejestru diagnostéw, a w przypadku §mierci diagno-
sty laboratoryjnego — date¢ jego zgonu”. Natomiast art. 8 ust. 2 pkt 5
u.d.l. przewidywal, ze wpis na list¢ diagnostow laboratoryjnych obejmuje
m.in. dat¢ zgonu. Obecny ksztalt przepisu jest o wiele bardziej precyzyjny.

Jak bylo to juz sygnalizowane, oméwiono jedynie cze¢$¢ zmian wpro-
wadzonych Ustawa o medycynie laboratoryjnej, ktére w ocenie autora
nalezy uzna¢ za najbardziej donioste. Calo$ciowe skomentowanie tresci
u.m.l. zdecydowanie przekracza ramy niniejszego opracowania.

Przebieg procesu legislacyjnego

W odniesieniu do zmian, jakie nastapily na etapie parlamentarnych prac
nad Ustawa o medycynie laboratoryjnej, na szczegdlna uwage zastu-
guje jego koncowa faza. Senat zaproponowal bowiem dwadziescia trzy
poprawki, odnoszace si¢ do réznych kwestii normowanych przepisami
Ustawy o medycynie laboratoryjnej. Mimo rekomendacji Sejmowej Komi-
sji Zdrowia, ktora zalecala przyjecie czesci poprawek®’, wszystkie sugestie
Senatu zostaly odrzucone i Ustawa o medycynie laboratoryjnej weszla
w zycie w ksztalcie okreslonym przez Sejm po trzecim czytaniu.

Szczegdlowa analiza wszystkich poprawek, ktore przyjal Senat, nie
znajduje uzasadnienia z uwagi na charakter niniejszego opracowania. Nie-
mniej warto zwroci¢ uwage na kwestie, ktore poruszyta Wyzsza Izba w toku
prac nad u.d.l.

W pierwszej kolejnosci Senat zaproponowal wprowadzenie dodatko-
wej definicji legalnej (poprawka nr 1). Zgodnie z trescia 1 poprawki do
art. 2 u.d.l. wprowadzono by pojecie ,,informacji diagnostycznej”, przez
ktora nalezaloby rozumie¢: ,,informacje udzielang pacjentowi przez dia-
gnoste laboratoryjnego w zakresie uzyskanych przez pacjenta wynikdw

% Druk nr 2683 z dnia 7 pazdziernika 2022 r.

7 Sprawozdanie Sejmowej Komisji Zdrowia z dnia 7 pazdziernika 2022 r., druk nr 2687.
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badan laboratoryjnych, ze szczegblnym uwzglednieniem wskazania pilnosci
1 koniecznosci skonsultowania wynikow z lekarzem, ktory podejmuje decy-
zj¢ co do dalszych dzialan diagnostycznych i terapeutycznych”. Zmiana ta
miala kluczowe znaczenie. Sprowadzala si¢ bowiem do umozliwienia dia-
gnostom laboratoryjnym samodzielnego podejmowania czynnosci zwiaza-
nych z analiza wynikéw badan, w oparciu o ktora mozliwe bytoby udzielanie
pacjentom konkretnych zalecen. Taki kierunek zmian jest w pelni uzasad-
niony, szczegolnie z uwagi na wprowadzenie mozliwosci wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie praktyki indywidualnej lub
grupowej. Senat stusznie wskazal w uzasadnieniu, ze ,,(...) diagnosci labora-
toryjni wykonuja zawod medyczny, ktory zapewnia wszechstronne przygo-
towanie do opieki medycznej nad pacjentem. W zwiazku z tym Senat uznal
za zasadne przyznanie diagnostom laboratoryjnym uprawnien w zakresie
udzielania informacji diagnostycznej w ramach szeroko rozumianej opieki
medycznej nad pacjentem”. Takie stanowisko koresponduje z wprowadzo-
nymi zmianami w zakresie dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego,
co bylo szerzej omawiane wczesniej. Wobec zapewnienia uzyskiwania
tytutu zawodowego diagnosty laboratoryjnego przez osoby otrzymujace
wyksztalcenie w ramach jednolitego programu studiéw magisterskich brak
bylo jakichkolwiek przeciwwskazan, by uzna¢ prace diagnostéow labora-
toryjnych za wykonywanie czynnosci opieki medycznej nad pacjentami.

Wobec odrzucenia tej poprawki zasadniczo traci racje bytu wykony-
wanie zawodu w ramach indywidualnej lub grupowej praktyki. Nie mogac
udziela¢ informacji pacjentom, pozostale czynnosci diagnosci wykonywac
moga w laboratorium diagnostycznym, co sprawia, ze nawet wobec moz-
liwosci wykonywania zawodu w ramach spélek osobowych rozwigzanie
to traci na atrakcyjnosci. Decyzje Sejmu — pozostajaca w sprzecznosci nie
tylko ze stanowiskiem Senatu, ale tez z rekomendacjami Sejmowej Komisji
Zdrowia — nalezy oceni¢ negatywnie. Utwierdza ona praktyke nakazujaca
przyjmowanie, ze diagnosci laboratoryjni nie powinni mie¢ mozliwosci
udzielania porad opartych o analiz¢ wynikéw badan. Trudno zrozumied, co
lezy u podstaw takiego rozumowania. Wyksztalcenie odbierane w toku stu-
diéw na kierunkach analityka medyczna i medycyna laboratoryjna pozwala
na zdobycie wiedzy niezbednej dla przeprowadzania czynnosci medycyny
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laboratoryjnej, w tym wykonywania badan. Wzigwszy to pod uwage, dziwi
stanowisko ustawodawcy, ktory zdaje si¢ sadzi¢, ze diagnosci laboratoryjni
nie sq w stanie dokona¢ prawidlowej oceny badan, ktére sami przeprowa-
dzaja. Odrzucenie omawianej poprawki winno by¢ uznane za najwicksza
porazke omawianego procesu legislacyjnego i petryfikowanie negatywnego
stanu, w ktorym diagnostow laboratoryjnych bez powodu pozbawia si¢
czescl uprawnien, ktoére — z uwagi na posiadane kompetencje — moglyby
by¢ im przyznane.

W ocenie Senatu zasadne bylo takze dokonanie zmiany w zakresie defi-
nicji wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Ostatecznie art. 6
ust. 1 u.m.l. stanowi, ze jest to ,,wykonywanie czynnos$ci medycyny labora-
toryjnej w laboratorium”. Zgodnie zas$ z trescia poprawki nr 3 art. 6 ust. 1
u.m.l. mial mie¢ nastepujace brzmienie: ,, Wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego ma na celu ochrong zdrowia pacjenta oraz ochrone zdrowia
publicznego i polega na wykonywaniu czynnosci medycyny laboratoryjne;j
w laboratorium oraz zaktadzie patomorfologii 1 jednostce organizacyjne;
publicznej stuzby krwi”. Zaproponowana przez Wyzsza Izbe definicja nie
tylko odwotuje si¢ do kwestii ochrony zdrowia pacjenta i zdrowia publicz-
nego, ale réwniez rozszerza katalog miejsc, gdzie mégtby by¢ wykonywany
zawod diagnosty laboratoryjnego. Trudno znalez¢ uzasadnienie dla nie-
uwzglednienia tej poprawki. Konsekwencja takiego dzialania jest jednak
to, ze — przy obecnym brzmieniu przepisu art. 6 ust. 1 u.m.l. — wykonywa-
nie zawodu diagnosty laboratoryjnego nie tylko wydaje si¢ ,,nie mie¢ nic
wspolnego z ochrona zdrowia”, ale réwniez mozliwe jest tylko w medycz-
nym laboratorium diagnostycznym. Takie rozwiazanie jest bez watpienia
niekorzystne 1 ograniczajace. Jesli odnies$¢ to do przywolywanego sposobu
wykonywania zawodu w ramach indywidualnej lub grupowej praktyki,
odrzucenie senackiej poprawki nr 3 sprawia, ze nie ma uzasadnienia dla
skorzystania z takiej mozliwosci. Trudno wymagac, by w ramach indywi-
dualnej praktyki diagnosta zalozyt i prowadzil wlasne laboratorium, a jest
to konieczne z uwagi na tres¢ art. 6 ust. 1 u.m.l. Odrzucenie poprawek
nr 11nr 3 prowadzi do sytuacji niemal catkowitego usunigcia wszelkich
zalet, jakie wiazalyby si¢ z mozliwoscia wykonywania zawodu w ramach
praktyki zawodowe;.
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Senat rekomendowal réowniez skrécenie okresow, w jakich mozliwe
byloby uzyskanie tytulu diagnosty laboratoryjnego przez osoby, ktore
ukonczyty kierunki takie jak biologia, chemia, biotechnologia, a nastgpnie
ukonczyly studia podyplomowe (poprawka nr 5). Sugestia Wyzszej Izby
wydaje si¢ trafna. Cztery lata to czas wystarczajacy na dokonczenie rozpo-
czetych juz procesow edukacyjnych i nie ma uzasadnienia dla przedtuzenia
tego okresu. Wobec stanowiska Sejmu wskazany w art. 11 ust. 1 pkt 314
u.m.l. termin uplynie dopiero 31 grudnia 2028 r.

W ocenie Senatu brak bylo takze podstaw dla przyjecia regulacii
art. 63 ust. 1 u.m.l. (poprawki nr 7, 8, 9, 10, 11, 13), dotyczacej uznania
dorobku naukowego lub zawodowego diagnosty laboratoryjnego za row-
nowazny z odbyciem szkolenia specjalizacyjnego. Jak wskazal Senat: ,,(...)
diagnosci laboratoryjni powinni jednak stale podnosi¢ swoje kwalifikacje
w ramach szkolen specjalizacyjnych i w zwiazku z tym Senat uznal za
zasadne usunigcie tej regulacji”. W ocenie autora — wobec zaprezento-
wanego w odniesieniu do art. 63 ust. 1 u.m.l. — decyzja ta jest tylko cze-
$ciowo sluszna. Sam mechanizm mozliwosci uzyskania zwolnienia od
odbycia szkolenia specjalizacyjnego jest pozadany. Nie oznacza bowiem
braku koniecznosci zlozenia egzaminu specjalizacyjnego, a moze utatwic
niektérym osobom uzyskanie tytulu specjalisty. Bardziej wlasciwe bytoby
zatem dokonanie sugerowanych zmian w art. 63 ust. 1 u.m.l. Mimo tego,
jako ze alternatywg bylo pozostawienie omawianego przepisu w stanie
niezmienionym, rekomendacja jego calkowitego usuni¢cia wydaje si¢
uzasadniona.

Poprawki nr 19, 20 i 23 odnosily si¢ do przepisow przejsciowych
1 koficowych Ustawy o medycynie laboratoryjnej. Przepisy te dotyczyly
uzaleznienia mozliwosci tworzenia i likwidacji samodzielnego publicznego
zakladu opieki zdrowotnej, dla ktérego podmiotem tworzacym jest uczel-
nia medyczna, od uzyskania zgody ministra wlasciwego do spraw szkolnic-
twa wyzszego 1 nauki oraz ministra wlasciwego do spraw zdrowia. Senat
stusznie zauwazyl, Ze regulacje dotyczace tego zagadnienia zostaly dodane
na etapie drugiego czytania, co sprawia, ze nie przeszly pelnego procesu
legislacyjnego, a to uzasadnia ich odrzucenie. Rowniez ta rekomendacja
nie spotkala si¢ z aprobata Sejmu.
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Podsumowanie i wnioski

Ustawa o medycynie laboratoryjnej bez watpienia wprowadza istotne
zmiany w zakresie dostgpu do zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz jego
wykonywania. Na pozytywng oceng zastuguje umozliwienie wykonywania
zawodu w ramach indywidualnej i grupowej praktyki czy tez ograniczenie
dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego osobom, ktére nie ukon-
czyly studiow lekarskich lub tez studiow na kierunkach analityka medyczna
i diagnostyka laboratoryjna.

Mimo tego szczegélnie negatywnie wypada oceni¢ dziatania Sejmu
na ostatnim etapie prac legislacyjnych, a mianowicie odrzucenie w calosci
senackich poprawek. Proponowane przez Senat kierunki zmian dawaltyby
szans¢ na uczynienie Ustawy o medycynie laboratoryjnej bardziej funkcjo-
nalna. Prowadzilyby réwniez do zréwnania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego z innymi zawodami zwigzanymi z ochrong zdrowia. Stanowisko Sejmu
doprowadzilo do sytuacji, w ktorej zawod diagnosty laboratoryjnego wydaje
si¢ traktowany jako niezwiazany Scisle z ochrona zdrowia, czy to pacjenta,
czy tez zdrowia publicznego. W efekcie mozna by smutno — i nieco sar-
kastycznie — zakonkludowaé, ze wobec stanowiska ustawodawcy nie ma
powoddéw do wymagania od diagnostéw laboratoryjnych posiadania wyso-
kich merytorycznych kompetencji, skoro nie zapewnia si¢ im szansy, by
z tych kompetenciji korzystac, chocby przy ocenie wynikoéw badan 1 udziela-
niu w zwigzku z tym porad pacjentom. Niezrozumiale jest rowniez niejako
»rugowanie” wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego z obszaru
szeroko rozumianej ochrony zdrowia. Tworzy to negatywny i niezgodny
z rzeczywisto$cia obraz, zgodnie z ktérym czynnosci wykonywane przez
diagnostow laboratoryjnych zmierzaja jedynie do wykonywania badan,
ktore nie wigza si¢ z ochrong zdrowia. Jest to tym bardziej zaskakujace, ze
ustawodawca w cz¢sci uwzglednil postulat dotyczacy ograniczenia dostegpu
do zawodu 0sob, ktére nie ukonczyly studidw na kierunkach analityka
medyczna i medycyna laboratoryjna, a ktére odebraly edukacje w ramach
ksztatcenia podyplomowego. Wida¢ tu zatem daleko idaca niekonsekwen-
cj¢ ustawodawcy — jaki jest bowiem cel zwigkszania wymagan stawianych
wobec 0s6b, ktore majg wykonywac zawod diagnosty laboratoryjnego,
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przy jednoczesnym uksztaltowaniu u.m.l. w taki sposob, ze wykonywanie
tego zawodu — w ocenie ustawodawcy — nie wigze si¢ z ochrona zdrowia?

Wreszcie niekonsekwentnie wprowadzane rozwiazania w Ustawie
o medycynie laboratoryjnej spowodowaly, ze nowo wprowadzona mozli-
wo$¢ wykonywania zawodu w ramach praktyki zawodowej zostala niemal
calkowicie odarta ze swej potencjalnej atrakcyjnosci. Ustawodawca nie
zapewnil bowiem warunkéw, w jakich skorzystanie z tej formy wykonywania
zawodu byloby rzeczywidcie uzasadnione, a co najistotniejsze — oplacalne.

Podsumowujac, zaproponowane przez Senat zmiany w Ustawie
o medycynie laboratoryjnej bez watpienia mialy charakter pozytywny
1 wplynelyby na poprawe sytuaciji diagnostéw laboratoryjnych. Zagadka
pozostaje, dlaczego Sejm nie podzielit stanowiska Sejmowej Komisji Zdro-
wia 1 nie uznal za zasadne przyjecia cho¢ czesci senackich poprawek. Wobec
tego u.m.l. — w ocenie autora — nie spelnia poktadanych w niej nadziei,
co jest szczegolnie duzym rozczarowaniem, biorac pod uwage, ze byla to
pierwsza od przeszto 21 lat proba dokonania szerszych zmian w odniesie-
niu do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Zapadle w czasie
procesu legislacyjnego — szczegdlnie w jego koncowej fazie — decyzje nie
powinny jednak hamowa¢ publicznej debaty nad kwestia wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego.
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Laboratory diagnosticians - will new legal act solve old problems?

Summary

The outbreak of the SARS-CoV-2 coronavirus pandemic has brought
health care issues to the forefront. The necessity to perform tests for
the presence of this pathogen and to evaluate their results brought to wider
public awareness what exactly laboratory diagnosticians do. On July 12,
2022, a draft of a completely new legal act was submitted to the Parlia-
ment, which would regulate how to obtain the professional title of labo-
ratory diagnostician, as well as the rules for practicing this profession.
The legislative process ended on October 10, when the bill was sent to
the President for signature. The new legal act, in its essential part, came
into force on December 10", 2022. The new law provides for a number
of significant changes aimed at bringing the rules governing the perfor-
mance of laboratory diagnostics activities in line with the standards that
exist for other professions involved in the provision of health care services.
In view of its progressive nature, the draft justifiably raised high hopes for
a reasonable and thoughtful regulation of the legal situation of laboratory
diagnosticians. However, the changes introduced during the legislative
process significantly reduced the effectiveness of the solutions proposed
by the authors of the draft. As a result, already shortly after the law was
passed, there were voices that despite the creation of a completely new
legal act that, in principle, normalizes the legal situation of laboratory
diagnosticians, the key demands that had been formulated for many years
- particularly with regard to the recognition that the profession of labora-
tory diagnostician consists of performing health care tasks - had not been
realized. It therefore becomes crucial to decide whether the Laboratory
Medicine Act can positively affect the profession of laboratory diagno-
stician. This article aims to answer the question so posed, in particular,
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taking into account the differences, between the draft law and its enacted
content, as well as in comparison with other legislation, which normalizes
the way in which health care professions are carried out.
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