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WYROK
W IMIENIU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Dnia 13 lipca 2012 r.
Sad Najwyzszy w sktadzie :
SSN Kazimierz Jaskowski (przewodniczgcy, sprawozdawca)
SSN Zbigniew Hajn

SSN Jerzy Kwasniewski

Protokolant Halina Kurek
w sprawie ze skargi Ministra Zdrowia

na uchwate Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 13 stycznia 2012 r.,
Nr 45/ Ill / 2012 w sprawie przyjecia Regulaminu zakresu i zasad dziatania
wizytatoréw Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, w czesci dotyczacej § 11
pkt 5, § 13 ust. 314, § 15 ust. 2 oraz § 23 ust. 9 Regulaminu

po rozpoznaniu na rozprawie w Izbie Pracy, Ubezpieczeh Spotecznych i Spraw

Publicznych w dniu 13 lipca 2012 r.,

1. w zaskarzonym Regulaminie uchyla § 13 ust. 3 i 4 w czesci

zawierajagcej  zwrot pod rygorem odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej” oraz § 15 ust. 2 pkt 1 w czesci dotyczacej
"zadan, struktury organizacyjnej oraz kierownictwa MLD, w
ktorym kontrolowany wykonuje czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej"” i pkt 2 w catosci,

2. w pozostatej czesci utrzymuje zaskarzong uchwate w mocy.



Uzasadnienie

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych (dalej jako Krajowa Rada), na
mocy § 1 uchwaty nr 45/111/2012 z dnia 13 stycznia 2012 r. (dalej jako uchwata),
przyjeta regulamin zakresu i zasad dziatania wizytatoréw Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych (dalej jako regulamin).

Minister Zdrowia wniést w dniu 7 maja 2012 r. skarge na uchwate
zaskarzajgc jg w zakresie § 1 uchwaty w zwigzku z § 11 pkt 5, § 13 ust. 3 4; § 15
ust. 2 oraz § 23 ust. 9 regulaminu. Zaskarzonej uchwale Minister Zdrowia zarzucit
naruszenie art. 13 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (jednolity tekst: Dz.U. z 2004 r., Nr 144, poz. 1529 ze zm., dalej jako
ustawa) poprzez uchwalenie § 11 ust. 5; § 15 ust. 2 oraz § 23 ust. 9 regulaminu,
ktore to przepisy wykraczajg poza upowaznienie ustawowe i prowadzg do
przyznania wizytatorom Krajowej Rady zbyt szerokich uprawnien w zakresie
przeprowadzonego przez nich postepowania kontrolnego. Minister Zdrowia zarzucit
rowniez zaskarzonej uchwale naruszenie art. 56 ust. 1 ustawy poprzez okreslenie w
§ 13 ust. 3 i 4 regulaminu, Ze kontrolowany oraz kierownik medycznego
laboratorium  diagnostycznego majg obowigzek uczestniczyé w wizytacji
medycznego laboratorium diagnostycznego pod rygorem odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej. Minister Zdrowia wnidst o uchylenie uchwaty Krajowej Rady w
zaskarzonej czeSci.

W odpowiedzi na skarge Ministra Zdrowia, Krajowa Rada wniosta o jej

oddalenie w catosci.

Sad Najwyzszy zwazyt co nastepuje:

Skarga Ministra Zdrowia okazata sie czesciowo zasadna.

Za oczywiscie bezzasadny nalezy uzna¢ zarzut naruszenia przez § 11 pkt 5
regulaminu przepisu art. 13 ust. 1 ustawy. Zaskarzony przepis regulaminu stanowi
wyraznie, ze wizytator moze sporzgdzac¢ kopie i odpisy tylko takich zapiséw i

dokumentow, ktore sg niezbedne, a zatem absolutnie konieczne do



udokumentowania przebiegu postepowania kontrolnego i jego wynikéw. Zawarta w
§ 11 pkt 5 przestanka niezbednosci sprawia, ze wizytator nie moze zgda¢ — wbrew
wywodom skargi Ministra Zdrowia — dowolnych dokumentow.

Bezpodstawny jest takze zarzut naruszenia przez § 23 ust. 9 regulaminu
przepisow art. 13 ust. 1 i 2 ustawy. Zarzut ten Minister Zdrowia uzasadnia
naruszeniem prawa do prywatnosci poprzez brak obowigzku uzyskania zgody na
utrwalenie obrazu lub dzwieku, bgdz obowigzku poinformowania wszystkich
uczestniczgcych w wizytacji o utrwalaniu obrazu lub dzwieku. Zgodnie z art. 13 ust.
1 ustawy wizytatorzy przeprowadzajg kontrole oraz dokonujg oceny wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Przepis art. 13 ust. 2 ustawy okresla z kolei
przyktadowe i podstawowe uprawnienia wizytatoréw, wymieniajgc wsrod nich: 1)
wizytowanie pomieszczen; 2) obserwowanie sposobu wykonywania czynnosci; 3)
zgdanie informacji, wyjasnien i udostepnienia dokumentacji medycznej;, 4)
wydawanie zalecen powizytacyjnych. Z kolei stosownie do art. 13 ust. 3 ustawy
wizytator ma obowigzek przedstawi¢ kontrolowanemu diagnoscie protokdt z
wizytacji.

Przepis § 23 ust. 9 regulaminu przewiduje mozliwos¢ utrwalenia przebiegu i
wynikéw wizytacji za pomocg srodkow utrwalajgcych obraz lub dzwiek. Efekt
takiego utrwalenia stanowi zatgcznik do protokotu. Utrwalenie nie zastepuje
protokotu, lecz go uzupetlnia i pozwala zweryfikowaé zaréwno samemu
kontrolowanemu, jak i podmiotom kontrolujgcym dziatalnos¢ wizytatora, zgodnosc¢
protokotu oraz ewentualnych zalecen badz stwierdzonych nieprawidtowosci z
rzeczywistym stanem faktycznym. Niewatpliwie takie rozwigzanie stuzy rzetelnemu
przeprowadzeniu kontroli i zwieksza poziom ochrony praw kontrolowanego. Nie
sposob uznac, w kontekscie obowigzku wynikajgcego z art. 13 ust. 3 i 4 ustawy, ze
przepis § 23 ust. 9 regulaminu narusza art. 13 ust. 1 i 2 ustawy, skoro odnosi sie do
zasad przeprowadzenia kontroli lub oceny przez wizytatorobw. W uzasadnieniu
skargi Minister Zdrowia podnosi sprzecznos¢ § 23 ust. 9 regulaminu z prawem do
prywatnosci. Nie powotat jednak zadnych przepisdw w podstawach skargi, ani nie
przedstawit Zadnego wywodu w tym zakresie. Przepis art. 13 ust. 1 i 2 ustawy nie

traktuje zas o prawie do prywatnoséci, a tylko ten przepis zostat powotany przez



Ministra Zdrowia w podstawach skargi. Zwalnia to Sad Najwyzszy z koniecznosci
szerszego merytorycznego ustosunkowania sie do tego zarzutu.

Za zasadny Sad Najwyzszy uznat natomiast zarzut cze$ciowej sprzecznosci
§ 13 ust. 3 i 4 regulaminu z art. 56 ust. 1 ustawy. Te przepisy regulaminu
wprowadzajg rygor odpowiedzialnosci dyscyplinarnej za nieuczestniczenie w
wizytacji przez kontrolowanego diagnoste (ust. 3) i przez kierownika laboratorium,
jezeli jest on diagnostg laboratoryjnym (ust. 4). W pierwszej kolejnosci nalezy
zaznaczy¢, ze z orzecznictwa Sadu Najwyzszego wynika jednoznacznie, iz w
granicach pieczy samorzgdu zawodowego nad nalezytym wykonywaniem zawodu
przez jego cztonkow nie miesci sie samoistne, bez wyraznego upowaznienia
ustawowego, regulowanie przez samorzgd zawodowy podstaw odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej (wyrok z 16 wrzesnia 2004 r., Il ZS 1/04 OSNP 2005 nr 7, poz.
104). Tymczasem przepisy § 13 ust. 3 i 4 regulaminu stanowi samoistnie o uznaniu
za czyn zagrozony sankcjami dyscyplinarnymi wymienionych w obu ustepach
zachowan kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego oraz kierownika laboratorium,
w ktérym kontrolowany wykonuje czynnosci diagnosty. Przepisy ustawy odnoszgce
sie do odpowiedzialnosci dyscyplinarnej diagnostow stanowig zas jednoznacznie,
za jakie zachowania diagnosci takg odpowiedzialnoS¢ ponoszg i nie przewidujg
uprawnienia dla Krajowej Rady do poszerzenia zakresu odpowiedzialnoSci
dyscyplinarnej. Przepis art. 56 wust. 1 wustawy stanowi, ze podstawg
odpowiedzialnosci dyscyplinarnej diagnosty laboratoryjnego jest 1) zawinione,
nienalezyte wykonywanie czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej; 2) czyn sprzeczny z
zasadami etyki zawodowej; 3) czyn sprzeczny z przepisami dotyczgcymi
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Ponadto, ustawa zastrzega
kompetencje do ksztaltowania zasad etyki zawodowej do wiasciwosci Krajowego
Zjazdu Diagnostow Laboratoryjnych (art. 44 pkt 6 ustawy). Ustawa nie upowaznia
zatem Krajowej Rady do uszczegotawiania zachowan diagnostéw laboratoryjnych
sprzecznych z zasadami etyki zawodowej. Wreszcie, Krajowa Rada wywodzi
uprawnienia do uksztattowania tresci § 13 ust. 3 regulaminu z przepisu art. 13 ust.
2 pkt 2 ustawy, zgodnie z ktorym wizytator ma prawo obserwowania sposobu
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Z uprawnienia wizytatora nie

wynika jednak Zzaden obowigzek po stronie kontrolowanego. Tym bardziej z



przepisu tego nie wynika obowigzek udziatu w postepowaniu kontrolnym kierownika
laboratorium.

Zasadny okazat sie takze podniesiony w skardze Ministra Zdrowia zarzut
naruszenia przez § 15 ust. 2 regulaminu przepiséow art. 13 ust. 1 i 2 ustawy.
Zaskarzony przepis pozwala zgda¢ od kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego
dokumentow lub informacji dotyczgcych: 1) adresu, nazwy, zadan, struktury
organizacyjnej oraz kierownictwa Medycznego Laboratorium Diagnostycznego, w
ktérym kontrolowany wykonuje czynnosci diagnostyki laboratoryjnej; 2) nazwy,
formy organizacyjno-prawnej, siedziby i adresu podmiotu prowadzgcego
laboratorium oraz numeru wpisu w odpowiednim rejestrze. W ten sposob
kontrolowany diagnosta moze zosta¢ zobowigzany do przedstawienia
szczegotowych danych o podmiocie prowadzgcym laboratorium, do ktérych to
danych moze nie mie¢ dostepu (struktura organizacyjna, zadania, kierownictwo).
Wymienione w § 15 ust. 2 regulaminu dane pokrywajg sie z danymi znajdujgcymi
sie w dyspozycji Krajowej Rady. Wpis do prowadzonej przez Krajowg Rade
ewidencji laboratoriow obejmuje bowiem nazwe laboratorium, jego siedzibe i adres
oraz nazwe, forme organizacyjno-prawnag, siedzibe i adres podmiotu prowadzacego
laboratorium i numer w odpowiednim rejestrze lub ewidencji dziatalnoSci
gospodarczej. Ponadto szereg danych, o ktérych mowa w § 15 ust. 2 regulaminu
podlega wpisowi do ksiegi rejestrowej podmiotu leczniczego na podstawie § 5i 6
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 wrzesnia 2011 r. w sprawie
szczegotowego zakresu danych objetych wpisem do rejestru podmiotéw
wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg oraz szczegdtowego trybu postepowania w
sprawach dokonywania wpisOw, zmian w rejestrze oraz wykreslen z tego rejestru
(Dz.U. Nr 221, poz. 1319), a zgodnie z art. 17 ustawy laboratorium mozna
prowadzi¢ wytgcznie jako przedsiebiorstwo podmiotu leczniczego lub jednostke
organizacyjng przedsiebiorstwa podmiotu leczniczego, instytutu badawczego albo
uczelni medycznej. Z kolei warunkiem rozpoczecia dziatalnosci leczniczej przez
podmiot leczniczy jest uzyskanie wpisu do odpowiedniego rejestru (art. 103 w
zwigzku z art. 106 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej, Dz.U. Nr 112, poz. 654 ze zm).



Zasadnicze znaczenie dla uznania zarzutu sprzecznosci § 15 ust. 2
regulaminu z art. 13 ustawy ma jednak konstatacja, ze przepis ten upowaznia
Krajowg Rade jedynie do kontroli i oceny wykonywania przez diagnoste
laboratoryjnego ,czynnosci diagnostyki laboratoryjnej”. Przepis ten nie upowaznia
Krajowej Rady do dokonywania kontroli samego laboratorium lub weryfikacji, w
ramach kontroli diagnosty laboratoryjnego, danych stanowigcych podstawe wpisu
do ewidencji laboratoridw. Uzyskanie wszystkich danych, o ktérych mowa w § 15
ust. 2 regulaminu nie jest zatem konieczne do wykonywania przez Krajowg Rade
kompetenciji, o ktorej mowa w art. 13 ustawy. Do dokonania kontroli wystarczajgce
jest wskazanie nazwy i adresu laboratorium, w ktérym diagnosta wykonuje

czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

Z tych wzgledow orzeczono jak w sentencji na podstawie art. 41 ust. 1

ustawy o diagnostyce laboratoryjne;.



