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Projekt

0 zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o dzialalnosci leczniczej

Art. 1. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. 2014, poz.

174) wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:

LJArt. 2.1 Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na wykonywaniu
czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej, o ktérych mowa w ust. 2, w laboratorium.

2. Czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej obejmuja:

1) badania laboratoryjne, majace na celu okreslenie wilasciwosci fizycznych,
chemicznych i biologicznych oraz sktadu ptynoéw ustrojowych, wydzielin,
wydalin i tkanek pobranych dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych,
leczniczych a takze sanitarno-epidemiologicznych lub orzeczniczych;

2) dzialania zmierzajgce do ustalenia zgodnosci tkankowej;

3) wykonywanie oceny jakos$ci i wartosci diagnostycznej wynikow badan, o

ktorych mowa w pkt 1, oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikow

badan laboratoryjnych;

4) wykonywanie w laboratorium kryminalistycznym czynnosci, o ktorych mowa w

pkt1li2.

5) nadzér nad czynnosciami diagnostyki laboratoryjnej wykonywanymi przez inne

uprawnione osoby w ramach procedur medycznych, w miejscu opieki nad

pacjentem.

3. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego uwaza si¢ takze:

1) dziatalno$¢ naukowa lub dydaktyczng prowadzong w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej;
2) pobieranie od pacjenta materialu do badan laboratoryjnych przez osoby
uprawnione, o ktérych mowa w art. 6b;
3) zatrudnienie w podmiocie leczniczym na stanowiskach administracyjnych, na
ktérych wykonuje si¢ czynnos$ci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub

nadzorem nad udzieleniem §wiadczen zdrowotnych;



4) zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania $§wiadczen opieki
zdrowotnej ze $rodkéw publicznych w rozumieniu przepisow ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz. 1027, z pdzn. zm.z)) lub urzedach te
podmioty obstugujacych, w ramach ktérego wykonuje si¢ czynnosci zwigzane z
przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad udzielaniem $wiadczen opieki
zdrowotnej;

5) zatrudnienie w organach administracji publicznej, ktorych zakres dziatania
obejmuje nadzor nad ochrong zdrowia;

6) sprawowanie funkcji z wyboru w organach samorzadu diagnostow laboratoryjnych
lub wykonywanie pracy na rzecz samorzadu,

7) kierowanie laboratorium, w przypadku, gdy kierownikiem jest diagnosta
laboratoryjny;

8) udzielanie informacji i porad dotyczacych diagnostyki laboratoryjnej;

9) poradnictwo w zakresie promocji zdrowia.”;

2) po art. 2 dodaje si¢ art. 2a w brzmieniu:

HArt. 2a.1. Za autoryzacj¢ wyniku badania laboratoryjnego, o ktérej mowa w art. 2 ust. 2 pkt
3, uwaza si¢ 0sobiste, w miejscu przeprowadzenia badania potwierdzenie wykonania oceny
jakosci 1 wartosci diagnostycznej badania, zgodnie z procedurami wynikajagcymi z odrebnych
przepisow.

2. Autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego, o ktorej mowa w art. 2 ust. 2 pkt 3, dokonuje
osoba, 0 ktérej mowa w art. 6, za pomocag imiennej pieczatki i podpisu lub podpisu
elektronicznego, o ktorym mowa w ustawie z dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie
elektronicznym (Dz. U. z 2013 r. poz. 262).”;

3) art. 4 otrzymuje brzmienie:

,Art. 4.1. Tytul zawodowy ,,diagnosta laboratoryjny” podlega ochronie prawnej.

2. Zawod diagnosty laboratoryjnego jest zawodem samodzielnym.”;

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 216, poz. 1367, Nr 225, poz. 1486, Nr 227, poz.
1505, Nr 234, poz. 1570 i Nr 237, poz. 1654, z 2009 r. Nr 6, poz. 33, Nr 22, poz. 120, Nr 26, poz. 157, Nr 38, poz. 299, Nr 92, poz. 753, Nr
97, poz. 800, Nr 98, poz. 817, Nr 111, poz. 918, Nr 118, poz. 989, Nr 157, poz. 1241, Nr 161, poz. 1278 i Nr 178, poz. 1374, z 2010 r. Nr 50,
poz. 301, Nr 107, poz. 679, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 165, poz. 1116, Nr 182, poz. 1228, Nr 205, poz. 1363, Nr 225, poz. 1465,
Nr 238, poz. 1578 i Nr 257, poz. 1723 i 1725, z 2011 r. Nr 45, poz. 235, Nr 73, poz. 390, Nr 81, poz. 440, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz.
654, Nr 113, poz. 657, Nr 122, poz. 696, Nr 138, poz. 808 i Nr 149, poz. 887, Nr 171, poz. 1016, Nr 205, poz. 1203 i Nr 232, poz. 1378 oraz
22012 r. poz. 123 i Nr 476.



4) art. 6 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 6.1. Osoba uprawniong do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jest osoba
posiadajaca prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

2. Osobg uprawniong do samodzielnego wykonywania okre§lonych czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej jest lekarz posiadajacy specjalizacje¢ w dziedzinie przydatnej dla wykonywania
czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej oraz lekarz rezydent od drugiego roku rezydentury z
zakresu diagnostyki laboratoryjnej.

5) w art. 6a ust. 1 pkt 2) oraz ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2) tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka medyczna w zwiazku z
rozpoczgciem studiow na tym kierunku do dnia 31 grudnia 2009 roku.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 1 2, wykonujg samodzielnie czynnosci diagnostyki

laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2 pkt 1-2 i 4.”;

6) art. 7 otrzymuje brzmienie:
»Art. 7. 1. Diagnostg laboratoryjnym jest osoba, ktora:

1) ukonczyta jednolite studia magisterskie na kierunku analityka medyczna lub
medycyna laboratoryjna, obejmujace staz przeddyplomowy i uzyskata tytut
zawodowy magistra lub posiada:

a) dyplom ukonczenia studidéw wyzszych na kierunku lekarskim oraz dyplom
potwierdzajacy tytut specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub
mikrobiologii;

b) dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA) - strone umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym lub Konfederacja Szwajcarska uznany w Rzeczypospolitej
Polskiej za rdwnowazny z dyplomem uzyskiwanym w Rzeczypospolitej
Polskiej, potwierdzajacym tytut zawodowy magistra na kierunku analityka
medyczna, lub

c) kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego nabyte w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy 0
Europejskim Obszarze Gospodarczym innym niz Rzeczpospolita Polska lub

w Konfederacji Szwajcarskiej, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie



z ustawg z dnia 18 marca 2008 r.. o zasadach uznawania kwalifikacji
zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.
U. Nr 63, poz. 394);
la) uzyskata tytut zawodowy licencjata na kierunku analityka medyczna lub
medycyna laboratoryjna, a nastepnie na studiach drugiego stopnia uzyskata tytut
zawodowy magistra na kierunku analityka medyczna lub
2) zlozyta Diagnostyczny Egzamin Panstwowy, zwany dalej ,,DEP”, nie dotyczy
0s6b wskazanych w art. 7 ust 1 pkt 1 lit a).;
3) posiada pelng zdolno$¢ do czynno$ci prawnych;
4) posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego;
5) zostata wpisana do rejestru diagnostow laboratoryjnych.
2. Diagnostg laboratoryjnym moze by¢ réwniez osoba posiadajagca prawo wykonywania
zawodu lekarza i specjalizacje I lub II stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie analityka
kliniczna, analityka lekarska, diagnostyka laboratoryjna lub mikrobiologia, mikrobiologia i
serologia, mikrobiologia lekarska, jezeli =zostata wpisana do rejestru diagnostow
laboratoryjnych.

7) art. 7a otrzymuje brzmienie:

»Art. 7a. 1. Staz przeddyplomowy, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1, trwa 6 miesigcy.
Stazysta odbywa staz przeddyplomowy na podstawie umowy o prace lub umowy
cywilnoprawnej lub umowy wolontariatu zawartej na czas okreslony, w celu przygotowania
zawodowego obejmujacego realizacje programu stazu przeddyplomowego.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zasiggnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, okresla w drodze rozporzadzenia:

1) ramowe programy stazu przeddyplomowego;

2) sposob odbywania i dokumentowania stazu przeddyplomowego;

3) tryb uznawania rownowaznosci stazu przeddyplomowego odbytego za granicg w
catosci albo w cze¢sci;

4) wymagania oraz warunki, jakim powinny odpowiada¢ jednostki organizacyjne, w
ktorych odbywane sg staze przeddyplomowe, oraz sposob dokonywania oceny
realizacji programu stazu przez te jednostki;

5) wysoko$¢ wynagrodzenia stazysty oraz zasady finansowania i organizacji stazu

przeddyplomowego,


http://lex.online.wolterskluwer.pl/WKPLOnline/index.rpc#hiperlinkText.rpc?hiperlink=type=tresc:nro=Powszechny.130723&full=1

- majac na celu zapewnienie wlasciwej realizacji stazu.

8) Po art. 7a. dodaje si art. 7b — 7e w brzmieniu:

LJArt. 7b. 1. Do DEP moze przystagpi¢ osoba w trakcie lub po odbyciu stazu
przeddyplomowego, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1.
2. Osoba zamierzajaca przystapi¢ do DEP sktada wniosek w tej sprawie do dyrektora
Centrum Egzamindéw Medycznych, zwanego dalej ,,CEM”. Termin do ztozenia wniosku nie
podlega przywroceniu na zasadach okreslonych w Kodeksie postgpowania administracyjnego.
3. Ztozenie wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, nastepuje w formie wniosku elektronicznego,
generowanego i pobieranego na stronie internetowej CEM. CEM potwierdza elektronicznie
zapisanie zgloszonych na wniosku danych.
4. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane:
1) imig¢ (imiona) i nazwisko;
2) date¢ urodzenia;
3) miejsce urodzenia;
4) numer PESEL; w przypadku braku numeru PESEL nalezy poda¢ cechy dokumentu
potwierdzajacego tozsamos¢: nazwe 1 numer dokumentu oraz kraj wydania;
5) obywatelstwo;
6) adres miejsca zamieszkania;
7) adres do korespondencji;
8) numer telefonu i adres poczty elektronicznej;
9) w przypadku wnioskodawcy, ktory ukonczyt uczelni¢ medyczng w panstwie obcym,
wskazanie tego kraju;
10)nazwe uczelni medycznej i wydzial, ktorg wnioskodawca ukonczyt, i rok jej
ukonczenia, a w przypadku wnioskodawcy, ktory ukonczyl uczelni¢ medyczng w
panstwie innym niz panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej - nazwe polskiej uczelni
medycznej, ktora przeprowadzita nostryfikacj¢ dyplomu;
11) numer potwierdzenia i dat¢ wniesienia oplaty egzaminacyjnej, o ktorej mowa w ust. 5;
12) oznaczenie preferowanego miejsca sktadania egzaminu sposréd wskazanych przez
CEM.
5. Wnioskodawca wnosi opfat¢ egzaminacyjng w wysokosci nie wyzsze] niz 10%
przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagrod z

zysku za ubiegly rok, oglaszanego przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w



Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej "Monitor Polski", w drodze obwieszczenia,
do dnia 15 stycznia kazdego roku.

6. Optlata, o ktorej mowa w ust. 5, stanowi dochdd budzetu panstwa.

7. W przypadku niewniesienia optaty egzaminacyjnej dyrektor CEM wzywa do jej uiszczenia
w terminie 7 dni od dor¢czenia wezwania. Po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek
pozostawia si¢ bez rozpoznania.

8. Po uptywie terminu sktadania wnioskow, CEM przekazuje za pomoca $rodkow
komunikacji elektronicznej dane wnioskodawcow, wilasciwym wydzialom uczelni
medycznych, a w przypadku wnioskodawcow, ktérzy ukonczyli uczelnie¢ medyczng w
panstwie obcym - Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych.

9. W terminie 7 dni od dnia otrzymania danych, o ktorych mowa w ust. 8, wlasciwe wydziaty
uczelni medycznych oraz Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych przekazuja do CEM
list¢ wnioskodawcow dopuszczonych 1 niedopuszczonych do DEP. Niedopuszczenie
wnioskodawcy do DEP wymaga uzasadnienia.

10. Dyrektor CEM zawiadamia wnioskodawcow o podjetym rozstrzygnigciu, a
whnioskodawcow, ktdrzy zostali dopuszczeni do DEP informuje o terminie i miejscu egzaminu
oraz nadanym numerze kodowym. Zawiadomienie jest przekazywane za pomocg srodkow

komunikacji elektronicznej nie poézniej niz 14 dni przed rozpoczeciem danym DEP.

Art. 7c. 1. DEP organizuje CEM wspodlpracujagc z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia,
wojewodami oraz Krajowg Radg Diagnostéw Laboratoryjnych.

2. DEP odbywa si¢ dwa razy do roku, réwnoczesnie w danym terminie, zgodnie z
regulaminem przeprowadzania DEP, o ktorym mowa w art. 7e ust. 2, w miejscach i terminach
ustalonych przez dyrektora CEM.

3. Przystapienie do DEP jest mozliwe po okazaniu dokumentu potwierdzajacego tozsamosc.
4. DEP jest sktadany w formie pisemnego testu, opracowanego na kazdy termin egzaminu
przez ekspertow w zakresie zagadnien objetych DEP.

5. DEP polega na rozwigzaniu testu, sktadajacego si¢ z 100 pytan testowych zawierajacych
pie¢ odpowiedzi, z ktorych tylko jedna jest prawidtowa. Za kazda prawidtowa odpowiedz
uzyskuje si¢ 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi albo zaznaczenia wigcej niz jednej
odpowiedzi punkty nie sg przyznawane.

6. Pytania testowe obejmuja problematyke z zakresu dziedzin diagnostyki laboratoryjnej,

okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 7e ust. 1.



7. Testy 1 pytania testowe sg opracowywane, przetwarzane, dystrybuowane i1 przechowywane
w sposob uniemozliwiajacy dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczgce w ich
opracowywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowadzajace DEP
lub sprawujace nadzor nad ich prowadzeniem.

8. Testy i pytania testowe nie podlegajg udostepnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej (Dz. U. Nr 112, poz. 1198, z
pozn. zm.).

9. Test powinien by¢ rozwigzywany samodzielnie. Podczas zdawania DEP o0soba
egzaminowana nie moze korzysta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze
nie moze posiada¢ urzadzen stuzacych do kopiowania oraz przekazywania i odbioru
informacji. W celu sprawdzenia, czy osoba egzaminowana posiada przy sobie takie
urzadzenia, cztonkowie Zespolu Egzaminacyjnego mogg postugiwacé si¢ elektronicznym
wykrywaczem takich urzadzen.

10. Naruszenie wymogo6w, o ktorym mowa w ust. 8, stanowi podstawe zdyskwalifikowania
osoby egzaminowanej, co jest rOwnowazne z uzyskaniem przez nig wyniku negatywnego.
CEM zawiadamia o takim fakcie Komisje Etyki dziatajacg przy Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych.

11. Przebieg DEP moze by¢ moze by¢ monitorowany za pomoca urzadzen rejestrujacych
obraz i dzwigk. W przypadku ujawnienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach
korzystania przez osob¢ egzaminowang z pomocy naukowych, dydaktycznych lub urzadzen
stuzacych do kopiowania, przekazywania i odbioru informacji, lub rozwigzywania testu
niesamodzielnie, osoba taka moze zosta¢ zdyskwalifikowana.

12. Pozytywny wynik z DEP otrzymuje osoba egzaminowana, ktora uzyskata co najmniej
56% maksymalnej liczby punktéw z testu. Wynik egzaminu nie stanowi decyzji w rozumieniu
Kodeksu postepowania administracyjnego.

13. Osoba, ktéra ztozyta DEP z wynikiem negatywnym moze przystapi¢ do DEP
przeprowadzanego w kolejnym terminie.

14. Osobie, ktora ztozyta DEP, dyrektor CEM wydaje §wiadectwo ztozenia egzaminu, w
terminie 21 dni od dnia ztozenia egzaminu.

15. Wyniki DEP dyrektor CEM przekazuje wiasciwym dziekanom uczelni medycznych oraz
Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych.

16. Dokumentacja dotyczaca DEP oraz kopie $wiadectw DEP w formie elektronicznej sa

przechowywane przez CEM zgodnie z przepisami art. 5 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o


http://lex.online.wolterskluwer.pl/WKPLOnline/index.rpc#hiperlinkText.rpc?hiperlink=type=tresc:nro=Powszechny.135891&full=1
http://lex.online.wolterskluwer.pl/WKPLOnline/index.rpc#hiperlinkText.rpc?hiperlink=type=tresc:nro=Powszechny.109924&full=1
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narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2011 r. Nr 123, poz. 698 i Nr 171,
poz. 1016).

17. W przypadku razacych wuchybien dotyczacych procedury przebiegu DEP Ilub
nieprzewidzianych sytuacji majacych wptyw na przeprowadzenie DEP dyrektor CEM, po
uzyskaniu zgody ministra wtasciwego do spraw zdrowia, moze wyda¢ zarzadzenie o

uniewaznieniu egzaminu dla poszczegdlnych albo wszystkich zdajacych.

Art. 7d. 1. DEP sktada si¢ przed Komisjg Egzaminacyjna.
2. Cztonkow Komisji Egzaminacyjnej powotuje i odwotuje dyrektor CEM. Kandydatow do
Komisji Egzaminacyjnej zgtaszaja dyrektor CEM, rektorzy uczelni prowadzacych ksztalcenie
na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna, wojewodowie i Krajowa Rada
Diagnostéw Laboratoryjnych.
3. Cztonkiem Komisji Egzaminacyjnej nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem
sadu za przestgpstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo
skarbowe.
4. Przewodniczacym Komisji Egzaminacyjnej jest osoba wskazana przez dyrektora CEM.
5.W celu przeprowadzenia DEP w ustalonych terminach i miejscach dyrektor CEM
wyznacza sposrdd  czlonkéw Komisji Egzaminacyjnej Zespoly Egzaminacyjne.
Przewodniczacym Zespolu Egzaminacyjnego jest przedstawiciel dyrektora CEM.
6. Cztonkiem Zespotu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktorej kandydat
do ztozenia DEP w tym Zespole Egzaminacyjnym jest:

1) jego matzonkiem;

2) osoba pozostajacg z nim w stosunku:

a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;

3) osobg pozostajaca z nim we wspolnym pozyciu,

4) osobg pozostajaca wobec niego w stosunku zaleznosci stuzbowe;j.
7. Powody wylaczenia okreslone w ust. 6 pkt 1 1 2 trwajag pomimo ustania malzenstwa lub
przysposobienia.
8. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczg¢ciem DEP skladaja dyrektorowi
CEM pisemne o$wiadczenie, ze nie pozostaja z zadnym z kandydatéw do ztozenia DEP w
tym Zespole Egzaminacyjnym w stosunku, o ktérym mowa w ust. 6, oraz nie zostali skazani

prawomocnym wyrokiem sadu za przest¢pstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub



umyslne przestgpstwo skarbowe. Zlozenie o$wiadczenia nastgpuje pod rygorem
odpowiedzialno$ci karnej za sktadanie fatszywych o§wiadczen.
9. Dyrektor CEM odwotuje cztonka Komisji Egzaminacyjnej w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji;
2) choroby uniemozliwiajgcej sprawowanie przez niego funkcji cztonka Komisji
Egzaminacyjnej;
3) niewykonywania lub nienalezytego wykonywania obowiazkow czlonka
Komisji Egzaminacyjnej;
4) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za przest¢gpstwo umySlne $cigane z
oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe;
5) zlozenia niezgodnego z prawda o$wiadczenia, o ktorym mowa w ust. 8.
10. Cztonkom Zespoldéw Egzaminacyjnych, przystuguje:
1) wynagrodzenie w wysokosci 500 zt dla przewodniczacego i 300 zt dla
cztonkow Zespotu Egzaminacyjnego za udziat w pracach tego zespotu;
2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w
przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy;
3) zwolnienic od pracy w dniu wykonywania czynnosci Zespolu
Egzaminacyjnego bez zachowania prawa do wynagrodzenia.
11. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 10 pkt 1, podlegaja waloryzacji z uwzglednieniem
sredniorocznego wskaznika wzrostu wynagrodzen w panstwowe] sferze budzetowej

przyjetego w ustawie budzetowe;.

Art. 7e. 1. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz dziedzin oraz zakres problematyki uwzglednianej przy opracowywaniu pytan
testowych DEP, majac na uwadze zakres wiedzy i umiejetnosci, ktore przystepujacy
do egzaminu powinien posiadac,

2) tryb powotywania cztonkow Komisji Egzaminacyjnej,

3) wzor oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 7d ust. 8,

4) sposob i szczegdtowy tryb zglaszania do DEP oraz przeprowadzania DEP, w tym
okres, w ktorym powinien by¢ wyznaczony ich termin,

5) wysokos¢ optaty egzaminacyjnej oraz sposob jej uiszczania,

6) szczegdtowy tryb uniewazniania DEP,

7) szczegdtowy sposob ustalania wynikow DEP,
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8) wzor $wiadectwa ztozenia DEP,

9) sposob przekazywania przez CEM wynikéw DEP uprawnionym podmiotom
- uwzgledniajac prawidtowy przebieg DEP oraz zachowanie bezstronno$ci pracy Zespotéw
Egzaminacyjnych.
2. Dyrektor CEM wydaje regulamin porzagdkowy DEP, zatwierdzany przez ministra

wlasciwego do spraw zdrowia.”;

9) art. 8 otrzymuje brzmienie:

LArt. 8.1. Krajowa Rada Diagnostdw Laboratoryjnych prowadzi rejestr diagnostow
laboratoryjnych.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje:

1) dat¢ i numer wpisu;

2) imi¢ (imiona) i nazwisko,

3) datg¢ urodzenia, numer PESEL lub — gdy ten numer nie zostat nadany — numer paszportu,
dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamosé;

4) adres zamieszkania;

5) adres do korespondencji;

6) numer prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

7) posiadane specjalizacje lub rozpoczgte ksztatcenie specjalizacyjne;

8) miejsca wykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjne;j;

9) numer NIP;

3. Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jest
obowigzana zawiadomi¢ Krajowa Rad¢ Diagnostow Laboratoryjnych o zmianie danych, o
ktorych mowa w ust. 2 pkt 2 —5 oraz 7 i 8, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia tych zmian.
4. Informacje zawarte w rejestrze diagnostow laboratoryjnych sg informacjami publicznymi, z
tym ze dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3 14, 5, 9 nie podlegaja upublicznieniu.

5. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych udostepnia systemowi informacji w ochronie
zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w

ochronie zdrowia (Dz.U.Nr 113, poz. 657), rejestr o ktérym mowa w ust. 1.

10) art. 9 otrzymuje brzmienie:
HArt. 9.1. Osoba ubiegajaca si¢ o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego jest obowigzana ztozy¢ do Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych:

1) wniosek o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;



2) dokument stwierdzajacy spetnienie jednego z wymagan, o ktorych mowa art. 7 ust. 1 pkt 1
— 4
3) o$wiadczenia:

a) o posiadaniu petnej zdolnosci do czynnosci prawnych,

b) o posiadaniu petni praw publicznych;
4) zaswiadczenie lekarskie o stanie zdrowia pozwalajagcym na wykonywanie zawodu
diagnosty laboratoryjnego;
5) potwierdzenie wniesienia oplaty za rozpatrzenie wniosku, o ktérym mowa w pkt 1, jezeli
zostala ustalona przez Krajowag Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.
2. Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego przyznaje Krajowa Rada
Diagnostéw Laboratoryjnych w formie uchwaty. Wpis do rejestru, o ktdrym mowa w art. 8
dokonuje Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych w formie uchwaty.
3. Uchwala w sprawie przyznania prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
zawiera dat¢ podjecia oraz dane okreslone w art. 8 ust. 2 pkt 2, 3,51 6.
4. Osoba ubiegajaca si¢ o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
niebgdaca obywatelem polskim jest obowigzana zlozy¢ do Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych:
1) dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1;
2) urzedowy dokument wydany na podstawie odrgbnych przepiséw potwierdzajacy wiadanie
jezykiem polskim w stopniu niezbednym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
W mowie 1 w pismie.
5. W odniesieniu do obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, wystarczajagcym dokumentem, o ktorym mowa w ust.
4 pkt 2, jest osSwiadczenie o znajomos$ci jezyka polskiego w mowie i w piSmie w zakresie

niezbednym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.”;

11) w art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Krajowa Rada Diagnostdw Laboratoryjnych na podstawie ztozonych dokumentow i
oswiadczen podejmuje uchwate, o ktorej mowa w art. 9 ust. 2, oraz wydaje dokument ,,Prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, w terminie 3 miesi¢cy od dnia zlozenia

wszystkich wymaganych dokumentow.”;

12) w art. 10 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:



»-la. Wydanie dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” moze
by¢ poprzedzone wniesieniem oplaty w wysokos$ci ustalonej przez Krajowa Rade Diagnostow

Laboratoryjnych.”;

13) art. 10a i 10b otrzymujq brzmienie:

,»Art. 10a W przypadku podjgcia uchwaty, o ktdrej mowa w art. 9 ust. 2, w stosunku do osoby,
posiadajacej prawo wykonywania zawodu lekarza, Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych, w terminie 3 miesiecy od dnia podjecia uchwaty, powiadamia o tym
wlasciwa dla wnioskodawcy, okregowa rade lekarska lub Wojskowa Rade Lekarska.

Art. 10b. Wydanie dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”

poprzedza ztozenie przez wnioskodawce slubowania.”;

14) w art. 12 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Diagnosta laboratoryjny traci prawo wykonywania zawodu i zostaje skreslony z rejestru
diagnostow laboratoryjnych  na podstawie uchwaly Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych w przypadku:

1) ubezwlasnowolnienia catkowitego lub czesciowego;

2) pozbawienia praw publicznych;

3) wydania orzeczenia sgdu diagnostow laboratoryjnych lub wyroku sgdu powszechnego
0 zakazie wykonywania zawodu;

4) orzeczenia komisji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 1, o niezdolnosci do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego;

5) o$wiadczenia zainteresowanego o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania zawodu.”;

15) art. 13 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 13. 1 Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych sprawuje nadzér nad nalezytym
wykonywaniem czynnos$ci diagnostyki laboratoryjne;.

2. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych jest uprawniona do przeprowadzania wizytacji
w celu sprawowania nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1 .

3. Wizytacje przeprowadzaja diagnos$ci laboratoryjni upowaznieni przez Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych, zwani dalej ,,wizytatorami”.

4. Wizytacje przeprowadza si¢ w laboratorium, w ktérym wykonywane sg czynnoS$ci

diagnostyki laboratoryjnej, lub w siedzibie Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych.



5. Wizytatorzy wykonujg czynno$ci wizytacyjne za okazaniem upowaznienia. Wizytatorzy
majg prawo do:
1) wizytowania pomieszczen laboratorium;
2) obserwowania sposobu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;
3) zadania informacji i dokumentacji;
4) dostepu do dokumentacji medyczne;j;
5) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien.
6. Po przeprowadzeniu czynnos$ci wizytacyjnych sporzadza si¢ wystapienie powizytacyjne,
ktore zawiera:
1) imi¢ i nazwisko diagnosty laboratoryjnego oraz adres laboratorium, w ktorym
dokonano wizytacji;
2) date rozpoczecia i zakonczenia czynno$ci wizytacyjnych;
3) imiona i nazwiska wizytatorow;
4) opis stanu faktycznego;
5) opis ewentualnych nieprawidtowosci;
6) wnioski i ewentualne zalecenia;
7) date i miejsce sporzadzenia wystgpienia powizytacyjnego.
7. Jezeli w wystapieniu powizytacyjnym stwierdzono:
1) postepowanie sprzeczne z zasadami etyki diagnosty laboratoryjnego lub zawinione
naruszenie przepisbw o wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego lub
przepisow o czynno$ciach diagnostyki laboratoryjnej, Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych powiadamia Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej;
2) ze w laboratorium razaco naruszono warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej,
Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych wykresla laboratorium z ewidencji oraz
zawiadamia organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza, o ktérym mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217) celem wydania decyzji w przedmiocie
wykreslenia laboratorium z tego rejestru.
8. Wizytator ma obowiazek przedstawi¢ diagno$cie laboratoryjnemu, o ktérym mowa
w ust. 1, a takze do wiadomosci kierownikowi laboratorium protokot z wizytacji w

terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia przeprowadzenia wizytacji.

16) art. 14 otrzymuje brzmienie:



Art. 14.1. Osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, ktéra
nie wykonywata czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej przez okres 5 lat, a zamierza podja¢ ich
wykonywanie, ma obowigzek zawiadomienia o tym Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych i odbycia przeszkolenia. Tryb i zakres przeszkolenia ustala Krajowa Rada
Diagnostéw Laboratoryjnych.

2. Osoba, ktora ukonczyta studia na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna
i w okresie 5 lat od dnia ukonczenia tych studidw, nie ztozyta wniosku o przyznanie prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, przed uzyskaniem tego prawa
wykonywania zawodu jest obowigzana odby¢ przeszkolenie. Tryb i zakres przeszkolenia
ustala Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych.

3. Za okres niewykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej, o ktérym mowa w ust. 1,
uznaje si¢ wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej oraz czynno$ci wskazanych w
art. 2 ust. 3..

4. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych moze zada¢ przedstawiania dokumentow
poswiadczajacych wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j. .

5. Warunki odbywania przeszkolenia okre§la umowa zawarta pomi¢dzy odpowiednio osobg
okreslong w ust. 1 albo ust. 2 a podmiotem prowadzgcym przeszkolenie.

6. Przepisow ust. 1 — 6 nie stosuje si¢ do 0sob, ktore nabyty prawo do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego w innych niz Rzeczpospolita Polska panstwach cztonkowskich
Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub w
Konfederacji Szwajcarskiej.

7. Przepisy ust 1 — 6 stosuje si¢ odpowiednio do osoby ubiegajacej si¢ o wpis na liste
diagnostow laboratoryjnych po uptywie 10 lat od uprawomocnienia si¢ orzeczenia sadu
diagnostéw laboratoryjnych orzekajacego kare pozbawienia prawa wykonywania zawodu

diagnosty laboratoryjnego.”;

17) po art. 17 dodaje si¢ art. 17a w brzmieniu:

SJArt. 17a.l. W laboratorium stosuje minimalne normy zatrudnienia diagnostow
laboratoryjnych.

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegni¢ciu opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania minimalnych norm
zatrudnienia diagnostow laboratoryjnych w laboratoriach, majac na celu zapewnienie

wlasciwej jakosci 1 dostepnosci §wiadczen zdrowotnych.”;



18) po art. 18 dodaje si¢ art. 18a w brzmieniu:

LArt. 18a. 1. Kierownikiem laboratorium moze by¢ osoba uprawniona do samodzielnego
wykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej posiadajaca tytut specjalisty zgodny z
profilem laboratorium.”;

2. Mozna by¢ kierownikiem w nie wigcej niz jednym laboratorium.”;

19) art. 19 otrzymuje brzmienie:
1. ,,Art. 19. 1. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych prowadzi ewidencje
laboratoriow, zwang dalej ,,ewidencja”.
2. Podmiot, ktéry zamierza prowadzi¢ laboratorium, jest obowigzany wystapi¢ z
whnioskiem o wpis laboratorium do ewidencji. Wniosek zawiera dane, o ktérych mowa w
ust. 4 pkt 1 - 7.
3. Ewidencja zawiera nast¢pujace dane:
1) nazwg albo firme laboratorium, jego siedzibe i adres;
2) forme organizacyjno-prawng laboratorium;
3) siedzibe i adres podmiotu, ktory prowadzi laboratorium;
4) numer wpisu podmiotu, o ktorym mowa w pkt 3, w Krajowym Rejestrze
Sadowym albo w ewidencji dzialalno$ci gospodarczej;
5) zakres wykonywanych przez laboratorium badan;
6) dotyczace kierownika laboratorium i pracownikow uprawnionych do
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej:
a) imi¢ 1 nazwisko,
b) nr PESEL, a w przypadku jego braku nr dokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢,
c) dane dotyczace wyksztalcenia, w tym:
- rodzaj i stopien posiadanej specjalizacji, date jej uzyskania oraz
nazw¢ jednostki szkolace;j,
- dane dotyczace prawa wykonywania zawodu, w tym numer prawa
wykonywania zawodu, oraz informacj¢ o ograniczeniach w
wykonywaniu zawodu;
7) uwierzytelniong kopie decyzji stacji sanitarno-epidemiologicznej o odbiorze
pomieszczen laboratorium;

8) date wpisu do ewidencji;



9) date wystawienia za§wiadczenia o wpisie do ewidencji oraz jego numer;

10) date zmiany wpisu do ewidencji,

11) date i numer decyzji o wykre$leniu z ewidencji;

12) dane dotyczace posiadanych przez laboratorium akredytacji lub certyfikacji;

13) daty i wyniki przeprowadzonych krajowych lub/i migdzynarodowych
zewnetrznych kontroli jakosci badan w diagnostyce laboratoryjne;.

4. Po uzyskaniu wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza, o
ktorym mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,
podmiot prowadzacy laboratorium zobowigzany jest przekaza¢ Krajowej Radzie
Diagnostow Laboratoryjnych uwierzytelniong kopi¢ zaswiadczenia 0 wpisie do rejestru
podmiotdow wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza lub uwierzytelniong kopie
oswiadczenia o rozpoczeciu dzialalnosci w przypadku nie wydania przez organ
prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg, o ktorym mowa w
art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej w terminie
okreslonym w art. 104 ust 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej. Przekazanie dokumentéw, o ktorych mowa w zdaniu poprzednim winno
nastgpi¢ nie pozniej niz w terminie 30 dni od dnia uzyskania decyzji o wpisie przez
organ prowadzacy rejestr podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg lub ztozenia
o$wiadczenia, o ktérym mowa w zdaniu poprzednim.

5. Ewidencja jest jawna. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udostepnia dane z
ewidencji najpozniej w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku o ich udostepnienie.

6. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych jest uprawniona do zadania od podmiotu
prowadzacego laboratorium przedstawienia dokumentéw potwierdzajacych dane
podlegajace ujawnieniu w ewidencji.

7. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych w  przypadku stwierdzenia
niekompletnosci informacji zawartych w ewidencji lub ich niezgodno$ci z stanem
faktycznym wezwie podmiot prowadzacy laboratorium do uzupetnienia brakujacych
danych lub ich zaktualizowania, w terminie 14 dni od dorgczenia wezwania. W
przypadku bezskutecznego upltywu tego terminu Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych jest uprawniona do wykreslenia laboratorium z ewidencji, o ktorej

mowa w art. 19.

20) po art. 19 dodaje si¢ art. 19a w brzmieniu:



»Art. 19a.1. Wpis do ewidencji podlega optacie wynoszacej 10% przecigtnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptaty nagrod z zysku za ubiegly rok,
oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Gléwnego Urzedu Statystycznego w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, obowigzujgcego w dniu
zlozenia wniosku o wpis do rejestru, zaokraglonego w gore do pelnego ztotego.

2. Zmiana wpisu w ewidencji podlega optacie stanowiacej 50% wysokosci optaty, o ktorej
mowa w ust. 1.

3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, stanowig przychod Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych.”;

21) art. 20 otrzymuje brzmienie:

»Art. 20.1. Podmiot prowadzacy laboratorium jest obowigzany do zawiadomienia Krajowej
Rady Diagnostow Laboratoryjnych o wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa w art. 19
ust. 4, w terminie 30 dni od daty zaistnienia zmiany.

2. Podmiot leczniczy ktory ulegt przeksztalceniu lub likwidacji, lub ktory zlikwidowat
laboratorium w trybie przepisOw o dziatalnosci leczniczej, w terminie 14 dni od dnia
dokonania odpowiedniego wpisu do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza,
o ktérym mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, sktada

wniosek o wpis lub wykreslenie z ewidencji.

22) art. 28 otrzymuje brzmienie:

»Art. 28.1. Diagnosta laboratoryjny ma prawo odméwi¢ wykonania zlecenia, jezeli stwierdzi:
1) nieprawidlowe przygotowanie pacjenta do badan;

2) niezgodno$¢ otrzymanego materiatu z wymaganiami dotyczacymi pobrania lub jego
transportu;

3) ze wykonanie zlecenia moze zagrozi¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta.

2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1, diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do
wykonania zlecenia, jezeli po zwrdceniu lekarzowi uwagi na okoliczno$ci okreslone w ust. 1,
lekarz ten ponowi zlecenie na pismie.

3.Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany umie$ci¢ na wydawanym sprawozdaniu z badania,
o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 17 ust. 4, odpowiednig adnotacj¢ o
okolicznosciach okreslonych w ust. 1 .

4. Odmowe wykonania zlecenia diagnosta laboratoryjny uzasadnia na piSmie oraz

powiadamia o tym fakcie niezwtocznie swojego bezposredniego przetozonego.”;



23) art. 30 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 30.1. Diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowigzek poglebiania i aktualizowania
wiedzy i umiejetnosci zawodowych, w tym w szczeg6lnos$ci ma prawo do uzyskiwania tytutu
specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia, w ktorych diagnosta

laboratoryjny moze odbywac specjalizacje.

2. Pracodawca ma obowigzek ultatwi¢ diagnoScie laboratoryjnemu poglebianie i

aktualizowanie wiedzy 1 umiejetnosci zawodowych.”;
24) art. 30a otrzymuje brzmienie:

»Art. 30a. 1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytul specjalisty, o ktorym mowa w art. 30, po
odbyciu szkolenia specjalizacyjnego, zwanego dalej "specjalizacja", ustalonego programem
specjalizacji 1 po zdaniu Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéw
Laboratoryjnych, zwanego dalej ,,PESDL”.
2. Specjalizacj¢ moze rozpocza¢ osoba, ktéra spetnia tacznie nastgpujace warunki:

1) posiada prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

2) zostata zakwalifikowana do odbycia specjalizacji w postgpowaniu kwalifikacyjnym.
3. Specjalizacja jest finansowana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia w ramach
srodkow budzetu panstwa, ktorych jest dysponentem.
4. Srodki finansowe niezbedne do odbywania specjalizacji minister wilasciwy do spraw
zdrowia przekazuje na podstawie umowy zawartej z podmiotem prowadzacym szkolenie
specjalizacyjne. Umowa ta okre§la wysoko$¢ srodkéw i ich przeznaczenie oraz liczbe
diagnostéw laboratoryjnych, ktérych specjalizacja jest finansowana ze $rodkow budzetu
panstwa. Optata stanowi dochod jednostki organizacyjne;.
5. Szkolenie specjalizacyjne moze by¢ takze prowadzone za optata ponoszong przez osobe
odbywajaca specjalizacje. Wysoko$¢ oplaty za specjalizacj¢ ustala osoba kierujaca jednostka
organizacyjng prowadzaca specjalizacj¢. Optata stanowi dochdd jednostki organizacyjne;.
6. Wysokos$¢ optaty, o ktérej mowa w ust. 5 nie moze przewyzsza¢ planowanych kosztow
zwigzanych z przeprowadzeniem specjalizacji.
7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w przypadku o ktorym mowa w ust. 5, w
ramach $rodkow budzetu panstwa, ktorych jest dysponentem, dofinansowac koszty zwigzane

ze szkoleniem specjalizacyjnym diagnostow laboratoryjnych.



8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, kierujgc si¢ biezaca

strategia rzadu, uzna¢ dziedziny diagnostyki laboratoryjnej za priorytetowe.”;

25) po art. 30a dodaje sie art. 30a' — 30a° w brzmieniu:

LArt. 30a’. 1. Diagnosta laboratoryjny moze sktada¢ dokumenty do PESDL do whasciwego
wojewody po uzyskaniu potwierdzenia realizacji programu specjalizacji przez kierownika
specjalizacji.
2. Zgtoszenie do PESDL jest skladane w formie wniosku elektronicznego, generowanego i
pobieranego na stronie internetowej CEM, zwanego dalej ,,wnioskiem zgloszeniowym”. CEM
potwierdza elektronicznie zapisanie zgtoszonych na wniosku danych. Diagnosta laboratoryjny
po wypelnieniu 1 podpisaniu wniosku zgtoszeniowego sktada go odpowiednio do wtasciwego
wojewody. Terminy ztozenia wniosku zgloszeniowego nie podlegaja przywroceniu.
3. Wniosek zgloszeniowy zawiera nastepujace dane:

1) imig¢ (imiona) i nazwisko;

2) date urodzenia;

3) miejsce urodzenia;

4) numer PESEL, a w przypadku jego braku - cechy dokumentu potwierdzajacego

tozsamos$¢: nazwe 1 numer dokumentu oraz kraj wydania;

5) obywatelstwo;

6) adres zamieszkania;

7) adres do korespondencji;

8) wskazanie jednostki, w ktorej diagnosta laboratoryjny odbywat szkolenie i jej adresu;

9) posiadane specjalizacje;

10)ukonczona uczelnia, data wystawienia i numer uzyskanego dyplomu diagnosty

laboratoryjnego;

11)tryb szkolenia;

12) stopien lub tytut naukowy oraz imig¢ i nazwisko kierownika specjalizacji;

13)adres do korespondencji kierownika specjalizacji i numer telefonu kontaktowego;

14) wskazanie wojewody prowadzacego postepowanie specjalizacyjne,

15) date 1 numer potwierdzenie wniesienia optaty egzaminacyjne;j.
4. W przypadku stwierdzenia brakow formalnych w zlozonej dokumentacji wilasciwy

wojewoda wzywa diagnostg laboratoryjnego do ich usuni¢cia w terminie 7 dni od dorgczenia



wezwania. Po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek jest pozostawiany bez
rozpoznania.

5. Wiasciwy wojewoda weryfikuje, czy diagnosta laboratoryjny zrealizowal szkolenie
specjalizacyjne zgodnie z jego programem 1 wydaje decyzje w sprawie dopuszczenia go do
PESDL. Przed podjeciem decyzji moze zwrdcic¢ si¢ do wtasciwego konsultanta krajowego o
wydanie opinii w sprawie zrealizowania przez diagnost¢ laboratoryjnego programu szkolenia
specjalizacyjnego. Opinia taka powinna by¢ przekazana wlasciwemu wojewodzie w terminie
7 dni od otrzymania przez konsultanta krajowego dokumentacji diagnosty laboratoryjnego.

6. Od decyzji, o ktérej mowa w ust. 5, przystuguje odwotanie sktadane do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

7. W przypadku wydania decyzji o niedopuszczeniu do PESDL, wiasciwy wojewoda
wskazuje elementy programu szkolenia specjalizacyjnego, ktore nie zostaly zrealizowane 1
informuje o tym wlasciwg jednostke ksztatcaca w celu skierowania diagnosty laboratoryjnego
do ich odbycia.

8. Wilasciwy wojewoda przekazuje do CEM na co najmniej 30 dni przed dang sesja
egzaminacyjng wniosek zgloszeniowy diagnosty laboratoryjnego, ktory zostat dopuszczony
do PESDL w tej sesji. Do wniosku zgloszeniowego wtasciwy wojewoda dolacza kopig
decyzji o0 dopuszczeniu diagnosty laboratoryjnego do PESDL.

Art. 30a°. 1. PESDL dla kazdej dziedziny jest sktadany w formie egzaminu teoretycznego i
egzaminu praktycznego, w kolejnosci ustalonej przez dyrektora CEM, obejmujacych zakres
odbytego szkolenia specjalizacyjnego. Warunkiem przystgpienia do egzaminu praktycznego
jest ztozenie egzaminu teoretycznego.

2. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne sa opracowywane, przetwarzane, dystrybuowane 1
przechowywane w sposob uniemozliwiajacy dostep do nich przez osoby inne niz
uczestniczagce w ich opracowywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu, przechowywaniu,
przeprowadzajace PESDL lub sprawujace nadzoér nad jego prowadzeniem. Zadania testowe
nie podlegaja udostgpnianiu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostgpie do informacji publiczne;.

3. Podczas zdawania PESDL osoba egzaminowana nie moze korzysta¢ z zadnych pomocy
naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze posiada¢ urzadzen stuzacych do kopiowania,
przekazywania 1 odbioru informacji. Naruszenie tego zakazu stanowi podstawe
zdyskwalifikowania osoby zdajacej egzamin, co jest rOwnoznaczne z uzyskaniem przez nig
wyniku negatywnego. CEM zawiadamia o takim fakcie Komisje Etyki dzialajaca przy

Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych.
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4. PESDL przeprowadza si¢ zgodnie z regulaminem porzadkowym ustalonym przez dyrektora
CEM i zatwierdzonym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

5. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESDL lub nieprzewidzianych
sytuacji majacych wptyw na przeprowadzenie PESDL dyrektor CEM moze uniewazni¢
PESDL w calosci albo w czeséci, w danym terminie dla danej dziedziny dla poszczegdlnych
albo wszystkich zdajacych.

6. Uniewaznienie PESDL albo jego czg$ci powoduje, ze traktuje si¢ odpowiednio PESDL
albo jego cz¢$¢ jako niebyla. Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie nie
dhuzszym niz 3 miesigce od dnia, w ktorym decyzja o uniewaznieniu stala si¢ ostateczna. W
przypadku uniewaznienia catosci PESDL wszystkie jego czg¢sci odbywaja si¢ w terminie nie
dhuzszym niz 3 miesigce od dnia, w ktorym decyzja o uniewaznieniu stata si¢ ostateczna.

7. Decyzje o uniewaznieniu dyrektor CEM podejmuje w terminie 14 dni od dnia powzigcia
informacji o przyczynach uzasadniajgcych uniewaznienie PESDL albo jego czg¢sci.

8. Decyzja o uniewaznieniu PESDL albo jego czg¢$ci jest oglaszana na stronie internetowej
CEM oraz przesytana zainteresowanym diagnostom listem poleconym.

9. Od decyzji o uniewaznieniu PESDL albo jego czesci przystuguje odwotanie do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia jej dorgczenia, skladane za

posrednictwem dyrektora CEM.

Art. 30a°. 1. Diagnosta laboratoryjny ponosi oplate egzaminacyjna w wysokosci nie wyzszej
niz 25% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat
nagrod z zysku za ubiegtly rok, oglaszanego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolite] Polskiej "Monitor Polski”, w drodze
obwieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.

2. Optate, o ktorej mowa w ust. 1, pobiera dyrektor CEM.

3. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, stanowi dochdd budzetu panstwa.

4. Diagnosta laboratoryjny, ktory nie zostat dopuszczony do PESDL moze zwrdcié si¢ z
wnioskiem do CEM o zwrot optaty egzaminacyjne;.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysokos$¢ 1 sposob
uiszczania optaty, o ktorej mowa w ust. 1, uwzgledniajagc niezbgdne koszty zwigzane z

organizacja i przeprowadzaniem PESDL.

Art. 30a*. 1. PESDL jest przeprowadzany przez Panstwowa Komisje Egzaminacyjng, zwang
dalej "PKE".



2. Przewodniczacego 1 cztonkéw PKE powoluje 1 odwotuje dyrektor CEM sposrod osob
zaproponowanych przez konsultanta krajowego wtasciwego dla danej dziedziny diagnostyki
laboratoryjnej, towarzystwo naukowe wlasciwe dla danej dziedziny diagnostyki
laboratoryjnej oraz Krajowg Rade Diagnostow Laboratoryjnych.
3. W skiad PKE wchodza diagnosci laboratoryjni posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie
objetej PESDL lub, w uzasadnionych przypadkach, w pokrewnej dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej:
1) przedstawiciel lub przedstawiciele konsultanta krajowego wlasciwego dla danej
dziedziny diagnostyki laboratoryjnej;
2) przedstawiciel lub przedstawiciele towarzystw naukowych wilasciwych dla danej
dziedziny diagnostyki laboratoryjnej;
3) przedstawiciel lub przedstawiciele Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych .
4. Do cztonkow PKE stosuje si¢ odpowiednio art. 7d. ust. 3 1 6-9.
5. Dyrektor CEM, w celu przeprowadzenia PESDL w ustalonych miejscach i terminach,
wyznacza sposrod cztonkow PKE Zespoly egzaminacyjne. Zespdt egzaminacyjny sklada si¢
co najmniej z trzech cztonkéw PKE, z zachowaniem reprezentacji podmiotéw wymienionych
w ust. 3.
6. Cztonkom Zespotu egzaminacyjnego przeprowadzajacego dany PESDL przystuguje:
1) wynagrodzenie w wysokosci 500 zt dla przewodniczacego oraz 300 zt dla cztonka
Zespotu egzaminacyjnego za udziat w posiedzeniu Zespolu egzaminacyjnego;
2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okres§lonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 Kodeksu pracy;
3) zwolnienie od pracy w dniu posiedzenia Zespotu egzaminacyjnego, bez zachowania
prawa do wynagrodzenia.
7. Kwoty, o ktorych mowa w ust. 6 pkt 1, podlegaja waloryzacji z uwzglednieniem
$redniorocznego wskaznika wzrostu wynagrodzen w panstwowe] sferze budzetowej

przyjetego w ustawie budzetowe;.

Art. 302°. 1. CEM ustala i oglasza wyniki PESDL. Wynik PESDL nie stanowi decyzji w
rozumieniu Kodeksu postgpowania administracyjnego.

2. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje wynik negatywny PESDL, jezeli uzyska taki wynik
chociazby z jednej czesci PESDL. W takim przypadku diagnosta laboratoryjny moze ztozy¢
do dyrektora CEM zgtoszenie do kolejnego PESDL.
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3. Zgloszenie nastgpuje w formie wniosku elektronicznego, generowanego 1 pobieranego na
stronie internetowej CEM. CEM potwierdza elektronicznie zapisanie zgloszonych we
wniosku danych. Diagnosta laboratoryjny po wypetnieniu formularza sktada podpisany
wniosek do CEM, ktore zawiadamia o tym fakcie wtasciwego wojewode.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, diagnosta laboratoryjny zostaje wpisany na liste
diagnostow laboratoryjnych dopuszczonych do PESDL w danej sesji egzaminacyjnej przez
dyrektora CEM.

5. Diagnos$cie laboratoryjnemu, ktory ztozyl PESDL, dyrektor CEM wydaje dyplom w
terminie 30 dni od dnia otrzymania dokumentacji egzaminacyjnej od PKE. Kopi¢ dyplomu,
sporzadzong w formie elektronicznej CEM przekazuje do Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych.

6. Kopia dyplomu w formie elektronicznej oraz dokumentacja dotyczaca PESDL sag
przechowywane przez CEM zgodnie z przepisami art. 5 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. 0

narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

Art. 30a°. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Krajowej Rady
Diagnostoéw Laboratoryjnych , okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) szczegdlowy sposob zglaszania si¢ i tryb dopuszczania do PESDL,

2) szczegodtowy sposob i tryb sktadania PESDL oraz ustalania jego wynikow,

3) tryb powotywania PKE,

4) wzor o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 7d ust. 8, dla cztonkow PKE,

5) wzér dyplomu, o ktérym mowa w art. 30b° ust. 5
- uwzgledniajac prawidlowy przebieg procedury w sprawie dopuszczenia do PESDL,
przebieg PESDL oraz bezstronno$¢ cztonkéw Zespotow Egzaminacyjnych, o ktérych mowa

w art. 30b* ust. 5.”;

26) art. 30b otrzymuje brzmienie:

,»Art. 30b.1. Szkolenie specjalizacyjne moze by¢ prowadzone przez medyczne szkoly wyzsze
prowadzace ksztalcenie na kierunku analityka medyczna, medyczne instytuty badawcze oraz
inne podmioty, ktore spetniajg warunki okreslone w ust. 2 i uzyskaty akredytacje do szkolenia
specjalizacyjnego. Potwierdzeniem akredytacji jest wpis na list¢ jednostek akredytowanych

do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego.
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2. Jednostka organizacyjna, o ktérej mowa w ust. 1, ubiegajgca si¢ o akredytacje do
prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego, jest obowigzana spetnia¢ nastgpujace warunki:

1) prowadzi¢ dziatalno$¢ odpowiadajaca profilowi prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego
albo posiada¢ w swojej strukturze organizacyjnej jednostki/komorki organizacyjne o profilu
odpowiadajagcym temu szkoleniu;

2) zapewni¢ warunki merytoryczne i organizacyjne umozliwiajace realizacj¢ programu
specjalizacji okreslonej liczbie diagnostow laboratoryjnych;

3) zapewni¢ pelnienie nadzoru w ramach istniejgcej struktury organizacyjne;j:

a) w przypadku szpitali — nad jako$cig dziatalnosci dydaktycznej oraz leczniczej w zakresie
ksztatcenia specjalizacyjnego diagnostéw laboratoryjnych,

b) w przypadku innych jednostek organizacyjnych — nad jakoscig dziatalnosci dydaktycznej w
zakresie ksztalcenia specjalizacyjnego diagnostow laboratoryjnych;

4) zapewni¢ monitorowanie dokumentacji szkolenia specjalizacyjnego danego diagnosty
laboratoryjnego;

5) zatrudni¢ na podstawie umowy o pracg lub na podstawie umowy cywilnoprawnej albo
posiada¢  zatrudnionych na  stanowisku stuzbowym w  jednostkach/komoérkach
organizacyjnych, o ktorych mowa w pkt 1:

a) co najmniej jednego diagnost¢ laboratoryjnego z tytutem specjalisty lub z II stopniem
specjalizacji w odpowiedniej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej,

b) co najmniej dwoch diagnostéw laboratoryjnych z tytutem specjalisty lub II stopniem
specjalizacji w dziedzinie pokrewnej, w przypadku specjalnosci, dla ktérych przepisy
obowigzujace przed dniem wej$cia w zycie ustawy nie przewidywaty uzyskania II stopnia
specjalizacji lub tytutu specjalisty,

6) posiadac¢ kadrg oraz sprzet i aparature medyczng niezbgdne do realizacji zadan okreslonych
programem specjalizacji;

7) wykonywac¢ czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej odpowiedniego rodzaju, w odpowiednim
zakresie 1 liczbie, umozliwiajacych zrealizowanie programu specjalizacji okres§lonej liczbie
diagnostéw laboratoryjnych;

8) zapewni¢ diagnostom laboratoryjnym odbywajacym szkolenie specjalizacyjne pracg w
systemie zmianowym lub roéwnowaznym czasie pracy w maksymalnym czasie pracy
dopuszczonym w przepisach o dziatalnosci leczniczej;

9) zawiera¢ porozumienie z podmiotami, w celu umozliwienia zrealizowania przez

diagnostéw laboratoryjnych programu specjalizacji, w tym stazy kierunkowych, o ktérych



mowa w ust. 3, ktorych realizacji nie moze zapewni¢ w ramach swojej struktury
organizacyjnej;

10) uzyska¢ opini¢ wlasciwego konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej o spetnieniu warunkow, o ktorych mowa w pkt 1-9, a w przypadku jego braku
— konsultanta krajowego wilasciwego dla danej dziedziny diagnostyki laboratoryjnej lub
wlasciwego konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie pokrewnej lub konsultanta krajowego w
dziedzinie lub dziedzinach medycyny zwigzanych z realizacja zadan panstwa zwigzanych
wytacznie z obronnoscig kraju w czasie wojny i1 pokoju lub jego przedstawiciela.

3. Staze kierunkowe mogg by¢ prowadzone przez:

1) jednostki organizacyjne, o ktérych mowa w ust. 1, lub

2) inne jednostki organizacyjne spetniajace warunki, o ktorych mowa w ust. 2, po uzyskaniu
przez nie akredytacji do prowadzenia stazy kierunkowych.

4. Jednostka organizacyjna, o ktorej mowa w ust. 1, przedstawia CMKP, w celu uzyskania
opinii powotanego przez dyrektora CMKP zespolu ekspertéw o spetnieniu przez jednostke
warunkow, o ktorych mowa w ust. 2, informacje zawierajaca dane i opini¢ okreslone w ust. 2
oraz dane o podmiotach, o ktérych mowa w ust. 3.

5. W sktad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w ust. 4, dyrektor CMKP powotuje pigciu
diagnostow laboratoryjnych specjalistbw w danej dziedzinie medycyny diagnostyki
laboratoryjnej lub w dziedzinie pokrewnej:

1) przewodniczacego zespotu - diagnoste laboratoryjnego zaproponowanego przez
konsultanta krajowego w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej;

2) czterech cztonkéw zespotu:

a) jednego — sposrod osob zaproponowanych przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej,

b) jednego — sposréd osob zaproponowanych przez towarzystwo naukowe dla dziedziny
diagnostyki laboratoryjnej,

C) jednego — sposrod o0sob zaproponowanych przez Krajowa Rade Diagnostow
Laboratoryjnych,

6. Zespdt ekspertow zbiera si¢ w miar¢ potrzeby, nie rzadziej niz raz na kwartal, celem
wydania opinii o spelnieniu przez jednostke warunkow, o ktorych mowa w ust. 2.

7. Dyrektor CMKP na podstawie przedstawionej opinii zespotu ekspertow dokonuje wpisu
jednostki organizacyjnej, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadzong przez siebie liste jednostek

akredytowanych i okre§la maksymalng liczb¢ miejsc szkoleniowych w zakresie danej



specjalizacji dla diagnostow laboratoryjnych mogacych odbywac¢ szkolenie specjalizacyjne
lub staz kierunkowy w komorce organizacyjnej wchodzacej w jej sktad.

8. Aktualne listy jednostek akredytowanych, o ktérych mowa w ust. 1 i 3, CMKP publikuje
na swojej stronie internetowe;j.

9. W przypadku zmiany formy prawnej jednostki akredytowanej, o ktérej mowa w ust. 1 i 3,
albo jej reorganizacji jednostka ta moze prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne lub staz
kierunkowy, jezeli ztozy do wojewody o$wiadczenie o spelnianiu wymagan okreslonych w
ust. 2.

10. Jednostka, o ktérej mowa w ust. 1 1 3, niezwtocznie po zmianie formy prawnej wystepuje
do CMKP o wydanie opinii, o ktérej mowa w ust. 4.

11. W przypadku negatywnej opinii zespotu ekspertow wydanej jednostce, o ktoérej mowa w
ust. 113, dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skresla jednostke organizacyjng z listy jednostek
akredytowanych, o ktorej mowa w ust. 1 i 3.

12. W przypadku gdy jednostka, o ktorej mowa w ust. 1 i 3, przestata spetnia¢ warunki
niezb¢dne do uzyskania akredytacji do szkolenia specjalizacyjnego albo prowadzenia stazu
kierunkowego, powiadamia o tym niezwtocznie wojewode i dyrektora CMKP.

13. Maksymalna liczba miejsc szkoleniowych, o ktérej mowa w ust. 7, ulega zmniejszeniu w
zakresie danej specjalizacji w przypadku nieprzyjecia diagnosty laboratoryjnego
skierowanego do odbywania szkolenia specjalizacyjnego przez jednostke posiadajaca wolne

miejsca szkoleniowe w danej specjalizacji, odpowiednio do liczby nieprzyjetych osob.”;

27) art. 30c otrzymuje brzmienie:

,»Art. 30c 1. Kursy szkoleniowe objete programem danej specjalizacji moga by¢ prowadzone
przez jednostki organizacyjne, o ktorych mowa w art. 30b ust. 1, po uzyskaniu pozytywnej
opinii konsultanta krajowego w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, a w przypadku
jego braku — wlasciwego konsultanta wojewodzkiego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j
oraz po wpisaniu na list¢ prowadzong przez CMKP, o ktérej mowa w ust. 5.

2. Podmiot zamierzajgcy prowadzi¢ kurs szkoleniowy objety programem danej specjalizacji
przedstawia CMKP, w terminie do dnia 15 listopada kazdego roku, informacje zawierajace
dane obejmujace:

1) nazwg i siedzibe jednostki organizacyjnej lub imi¢, nazwisko i adres osoby fizycznej
zamierzajacej prowadzi¢ kurs szkoleniowy;

2) imi¢ 1 nazwisko oraz kwalifikacje zawodowe osoby majacej by¢ kierownikiem kursu

szkoleniowego;



3) zakres i sposob organizacji kursu szkoleniowego;

4) tryb kursu szkoleniowego;

5) program kursu szkoleniowego okreslajacy:

a) cel kursu szkoleniowego,

b) wymagane kwalifikacje uczestnikow kursu szkoleniowego,

c) okres i spos@b realizacji programu kursu szkoleniowego,

d) zakres tematyczny oraz tre$¢ zaj¢c¢ teoretycznych i zaje¢ praktycznych;

6) regulamin kursu szkoleniowego okreslajacy:

a) sposob organizacji kursu szkoleniowego,

b) zasady i sposéb naboru uczestnikow kursu szkoleniowego,

c) wzor karty przebiegu kursu szkoleniowego,

d) prawa 1 obowigzki uczestnikow kursu szkoleniowego,

e) zakres obowigzkow wykladowcow 1 innych prowadzacych zajecia teoretyczne i zajgcia
praktyczne,

f) sposob sprawdzania nabytej wiedzy i umiej¢tnosci praktycznych,

g) sposob oceny organizacji i przebiegu kursu szkoleniowego przez uczestnikow;

7) charakterystyke bazy dydaktycznej 1 zaje¢ praktycznych;

8) kwalifikacje kadry dydaktycznej;

9) termin, miejsce oraz liczbg 0s6b mogacych uczestniczy¢ w kursie szkoleniowym.

3. W przypadku kursow szkoleniowych, o ktérych mowa w ust. 2, trwajacych nie dtuzej niz 5
dni, podmiot zamierzajacy prowadzi¢ ten kurs zgtasza corocznie CMKP, w terminie do dnia
15 listopada roku poprzedzajacego rozpoczecie kursu, nastgpujace informacje:

1) nazwe i siedzibe jednostki organizacyjnej lub imi¢, nazwisko i adres osoby fizycznej
zamierzajacej prowadzi¢ kurs szkoleniowy;

2) imi¢ 1 nazwisko oraz kwalifikacje zawodowe osoby majacej by¢ kierownikiem kursu
szkoleniowego;

3) program kursu szkoleniowego okreslajacy:

a) cel kursu szkoleniowego,

b) wymagane kwalifikacje uczestnikow kursu szkoleniowego,

c) zakres tematyczny i tre$¢ zaje¢ teoretycznych i zaje¢ praktycznych;

4) sposob sprawdzenia nabytej wiedzy i umiejetnosci praktycznych;

5) spos6b oceny organizacji i przebiegu kursu szkoleniowego przez jego uczestnikow;

6) termin, miejsce oraz liczbe 0osob mogacych uczestniczy¢ w tym kursie.



4. CMKP koordynuje organizacj¢ kursow szkoleniowych objetych programem danej
specjalizacji zgodnie z wymogami odpowiednich specjalizacji oraz liczbg i rozmieszczeniem
regionalnym diagnostow laboratoryjnych odbywajacych szkolenie specjalizacyjne w
poszczegoblnych dziedzinach medycyny.

5. CMKP publikuje, w terminie do dnia 31 grudnia kazdego roku, na stronie internetowej
CMKRP, liste kursow szkoleniowych objetych programami specjalizacji.

6. Podmiot, ktéry zrealizowat kurs szkoleniowy, o ktérym mowa w ust. 1, przekazuje do
CMKP liste diagnostow laboratoryjnych, ktorzy ukonczyli kurs szkoleniowy, zawierajaca
imi¢ 1 nazwisko oraz numer PESEL diagnosty laboratoryjnego, a w przypadku jego braku —

cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer dokumentu oraz kraj wydania.

28) art. 30d otrzymuje brzmienie:

»Art. 30d 1. Nadzor nad specjalizacjg sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze przeprowadza¢ kontrole i wydawac¢ zalecenia
pokontrolne dotyczace oceny zgodnosci realizacji specjalizacji ze standardami ksztalcenia
specjalizacyjnego, programem specjalizacji, oceny prawidtowos$ci prowadzonej dokumentacji
1 badania opinii 0s6b odbywajacych specjalizacje.

3.Jezeli specjalizacja jest prowadzona =z naruszeniem standardow  ksztalcenia
specjalizacyjnego, o ktérych mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze
decyzji, zawiesza uprawnienie szkoly wyzszej do prowadzenia specjalizacji. W decyzji
minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla termin, w ktorym uczelnia jest obowigzana
spetni¢ warunki do przywrdcenia zawieszonego uprawnienia.

4. W okresie zawieszenia uprawnienia szkota wyzsza wstrzymuje nabor na specjalizacje.

5. Przywrocenie zawieszonego uprawnienia nastepuje w drodze decyzji ministra wiasciwego

do spraw zdrowia.”;

29) po art. 30d dodaje sie art. 30e i 30f w brzmieniu:

,»Art. 30e. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob i tryb dokonywania wpisu na liste¢ podmiotow uprawnionych do prowadzenia stazy
kierunkowych oraz kursow szkoleniowych;

2) wykaz dziedzin majacych zastosowanie w ochronie zdrowia, w ktdrych diagnosta
laboratoryjny moze odbywac¢ specjalizacje, z uwzglgednieniem stazu pracy niezbednego do

przystapienia do specjalizacji;



3) sposob opracowania i zakres programu specjalizacji, z uwzglednieniem sktadu zespotu
ekspertow powotanego do opracowania tego programu, sposobow sprawdzania
wiadomosci 1 umiej¢tnosci oraz sposobOw oceny organizacji i przebiegu specjalizacji przez
osoby uczestniczace w specjalizacji;

4) sposob i tryb przeprowadzania oraz odbywania specjalizacji, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem przeprowadzania postgpowania kwalifikacyjnego, obowigzkow i praw
kierownika specjalizacji, $wiadczen, jakie moga by¢ przyznane pracownikowi
odbywajacemu specjalizacje, oraz kryteriow i przypadkéw zwrotu przyznanych §wiadczen;

5) sposob i tryb sktadania egzaminu panstwowego, ze szczegdlnym uwzglednieniem trybu
powolywania panstwowej komisji egzaminacyjnej oraz zakresu zadan komisji;

6) szczegotowe warunki i sposOéb sprawowania nadzoru nad realizacja specjalizacji,
uwzgledniajagc w szczegdlnosci kwalifikacje osob przeprowadzajacych kontrole oraz
dokumentacje przebiegu kontroli;

7) sposob specjalizacyjnego kryteria ustalania optat, o ktorych mowa w art. 30a ust. 3,
uwzgledniajac w szczegdlnosci efektywno$¢ ksztalcenia specjalizacyjnego.

Art. 30f. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za granica tytut specjalisty
w dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia za rownowazny z tytutem specjalisty
w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty spetnione nastepujace warunki:

1) czas specjalizacji odbytej za granica nie odbiega od czasu okre§lonego w programie
specjalizacji w danej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia realizowanego w
Rzeczypospolitej Polskiej;

2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci
praktycznych odpowiada w istotnych elementach programowi specjalizacji w danej dziedzinie
majgcej zastosowanie w ochronie zdrowia w Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Osoba, ktora uzyskata za granicg tytut specjalisty, o ktérym mowa w ust. 1, wystepuje
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem, do ktérego dotacza, wraz z
thumaczeniem na jezyk polski, nastgpujace dokumenty:

1) oryginat dokumentu nadania tytutu specjalisty;

2) dokument zawierajacy dane o miejscu odbycia specjalizacji i czasie jej trwania oraz
zrealizowanym programie;

3) informacje o sposobie i trybie ztozenia egzaminu koncowego lub innej formie
potwierdzajacej nabyta wiedze i umiejetnosci praktyczne;

4) zaswiadczenia o miejscu i okresie trwania i rodzaju czynno$ci zawodowych

wykonywanych po uzyskaniu tytulu specjalisty.



3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje lub odmawia uznania tytutu specjalisty w
dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia, w drodze decyzji, na podstawie opinii
sporzadzonej przez dyrektora Centrum.

4. Opinia, o ktorej mowa w ust. 3, jest sporzadzona na podstawie oceny merytorycznej
wniosku, dokonanej przez zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 30b ust. 2. W wyniku
dokonania oceny, zespot ekspertdow moze wnioskowac o podj¢cie jednej z nastgpujacych
decyzji:

1) uznanie tytutu specjalisty bez zadnych dodatkowych warunkow;

2) uznanie tytutu specjalisty po odbyciu stazu adaptacyjnego w jednostce prowadzacej
specjalizacje, ktorego zakres 1 program okresli w indywidualnych przypadkach zespot
ekspertow;

3) uznanie tytutu specjalisty po ztozeniu egzaminu panstwowego w Rzeczypospolitej
Polskiej;

4) odmowe uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granica.

5. Obstuge organizacyjng i finansowanie prac zespotu, o ktorych mowa w ust. 4,
zapewnia Centrum.

6. Staz adaptacyjny, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, jest odbywany w jednostce
prowadzacej specjalizacj¢, na podstawie umowy o odbycie stazu adaptacyjnego zawartej z tg

jednostka na warunkach okreslonych w umowie.”;

30) w art. 35 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

,»1) sprawowanie pieczy nad nalezytym wykonywaniem zawodu diagnosty laboratoryjnego;”;

31) w art. 36 ust. 1 dodaje si¢ pkt 6 w brzmieniu:

,0) Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej.”;

32) art. 37 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Funkcje Prezesa Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych oraz Wiceprezesa,
Sekretarza, Skarbnika Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Przewodniczacego
Komisji  Rewizyjnej,  Przewodniczgcego  Sadu  Diagnostow  Laboratoryjnych,
Przewodniczacego ~ Wyzszego  Sadu  Diagnostow  Laboratoryjnych,  Rzecznika
Odpowiedzialno$ci Zawodowej mozna petni¢ nie dluzej niz przez 2 nastgpujace po sobie

kadencje. Jezeli wyboru dokonano na skutek wygasniecia mandatu przed uptywem 24



miesi¢cy danej kadencji, petnienie funkcji do konca tej kadencji przyjmuje si¢ za petnienie jej

przez petna kadencje.”;

33) w art. 37 dodaje si¢ ust. 3 w brzmieniu:

»3. Wyboru zastepcow Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej dokonuje si¢ na okres
kadencji Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej . Zastepcy Rzecznika Odpowiedzialnosci
Zawodowej pelnig funkcje do czasu wyboru nowych zastgpcOw Rzecznika

Odpowiedzialnosci Zawodowe;j.”;

34) art. 38 otrzymuje brzmienie:

»Art. 38.1. 1. Wybory do organdéw samorzadu odbywaja si¢ w gtosowaniu tajnym.

2. Czynne prawo wyborcze przystuguje wszystkim czlonkom samorzadu, za wyjatkiem
diagnostow laboratoryjnych:

1) ukaranych karg wymienig w art. 70k ust. 3 pkt 6;

2) wobec ktorych sad wydal prawomocne orzeczenie o zastosowaniu s$rodka karnego

pozbawienia praw publicznych lub zakazu wykonywania zawodu.

3. Bierne prawo wyborcze przystuguje wszystkim czlonkom samorzadu, z wyjatkiem
diagnostéw laboratoryjnych okreslonych w ust. 4 lub 5.

4. Bierne prawo wyborcze nie przystuguje diagnoscie laboratoryjnemu:

1) wobec ktoérego prawomocnie orzeczono jedng z kar, o ktorych mowa w art. 70k ust. 3 pkt 5
-7 lub

2) ukaranemu prawomocnym wyrokiem sadowym o zastosowaniu Srodka karnego
okreslonego w art. 39 pkt 1-2a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr
88, poz. 553, z pozn. Zm.5)) albo wobec ktorego sad lub prokurator wydat postanowienie o

zastosowaniu $rodka zapobiegawczego w postaci zawieszenia wykonywania zawodu, lub

*) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz. 729
i Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z
2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121, poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004
r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889 i Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz.
757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 i Nr 180, poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409,
Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124, poz. 859 i Nr 192,
poz. 1378, z 2008 r. Nr 90, poz. 560, Nr 122, poz. 782, Nr 171, poz. 1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214, poz.
1344,z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr
201, poz. 1540 i Nr 206, poz. 1589, 2 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i 229, Nr 98, poz. 625 i 626, Nr 125,
poz. 842, Nr 127, poz. 857, Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474 i Nr 240, poz. 1602
oraz z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130, Nr 39, poz. 202, Nr 48, poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr 94, poz.
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3) skazanemu prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo Scigane z oskarzenia
publicznego lub przestepstwo skarbowe

- do czasu uptywu terminu zatarcia kary lub uplywu terminu, na ktory zostat orzeczony
srodek zabezpieczajacy.

5. Bierne prawo wyborcze nie przystuguje diagnoscie laboratoryjnemu, ktéry za okres co
najmniej jednego roku w okresie ostatnich pigciu lat przed wyborami nie wykonat obowigzku

optacenia sktadki cztonkowskiej, do dnia optacenia tej sktadki.”;

35) po art. 38 dodaje si¢ art. 38a w brzmieniu:

,Art. 38a. 1. Mandat cztonka organow samorzadu wygasa z mocy prawa wraz z rozpoczg¢ciem
posiedzenia nowo wybranego organu kolejnej kadencji, a przed tym terminem w przypadku:
1) zrzeczenia si¢ mandatu;

2) skreslenia z listy diagnostow laboratoryjnych;

3) odwotania przez organ, ktéry dokonat wyboru;

4) ukarania prawomocnym orzeczeniem Sadu Diagnostow Laboratoryjnych lub Wyzszego
Sadu Diagnostow Laboratoryjnych karami okre§lonymi w art. 70k ust. 3;

5) prawomocnego orzeczenia przez sad srodka karnego okreslonego w art. 39 pkt 1-2a ustawy
z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny;

6) skazania prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne przestepstwo $cigane z oskarzenia
publicznego lub przestepstwo skarbowe;

7) niewykonania obowigzku optacenia sktadki cztonkowskiej za okres jednego roku;

8) $mierci.

2. W przypadku wygasnigcia mandatu na miejsce cztonka organu samorzadu wstepuje
kandydat, ktéry w wyborach do tego organu uzyskat kolejna najwickszg liczbe glosow, a nie
utracit prawa wybieralnosci. Przy rownej liczbie glosow decyduje kolejno$¢ umieszczenia na
liscie kandydatow.

3. Mandat cztonka organu samorzadu oraz cztonkéw Sgdu Diagnostow Laboratoryjnych,
Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych oraz Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej
ulega zawieszeniu w razie wszczecia przeciwko osobie go sprawujacej postepowania karnego
lub postepowania dyscyplinarnego. Mandat cztonkow Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych lub

Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych oraz Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowe;j

549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191, poz. 1135, Nr 217, poz. 1280 i Nr 233, poz.
1381.



lub jego zastepcy ulega zawieszeniu réwniez w przypadku wszczecia przeciwko osobie go
sprawujacej postgpowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowe;.

4. Funkcji zastgpcy Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej nie mozna petnié¢ w
przypadku:

1) skreslenia z listy diagnostéw laboratoryjnych;

2) odwotania przez organ, ktéry dokonat wyboru;

3) ukarania prawomocnym orzeczeniem sadu diagnostow laboratoryjnych karami
okreslonymi w art.70k ust 3;

4) prawomocnego orzeczenia przez sad srodka karnego okreslonego w art. 39 pkt 1-2a ustawy
z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny;

5) skazania prawomocnym wyrokiem sgdu za umyslne przestgpstwo lub przestepstwo
skarbowe;

7) zawieszenia w wykonywaniu funkcji, o ktorym mowa w ust. 5.

5. Zastgpca Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej jest zawieszony w petnieniu funkcji
zastepcy Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej, jezeli przeciwko niemu toczy si¢

postepowanie karne lub postgpowanie dyscyplinarne.”

36) w art. 45 ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
»4) na wniosek co najmniej 2000 diagnostow laboratoryjnych.”;

37) art. 47 otrzymuje brzmienie:

»Art. 47. ust 1. Do zakresu dziatania Krajowej Rady nalezy:

1) reprezentowanie samorzadu, z zastrzezeniem ust 2;

2) przyznawanie, zawieszanie, pozbawianie prawa wykonywania zawodu oraz ograniczanie w
wykonywaniu czynnos$ci zawodowych;

3) opiniowanie projektow aktow prawnych oraz przedstawianie wnioskow dotyczacych
regulacji z zakresu ochrony zdrowia;

4) opiniowanie programu studiow  wyzszych, studiow  podyplomowych  oraz
specjalizacyjnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej ;

5) koordynowanie doskonalenia zawodowego diagnostow laboratoryjnych;

6) wykonywanie uchwat Krajowego Zjazdu;

7) uchwalanie budzetu Krajowej Rady i zatwierdzanie sprawozdan z jego wykonania oraz

rozpatrywanie wnioskow Komisji Rewizyjnej;



8) wybor Prezesa Krajowej Rady oraz Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej, jezeli ich
mandat wygast w okresie pomigdzy Krajowymi Zjazdami;

9) wybodr wizytatorow;

10) uchwalanie regulaminow:

a) dziatalnos$ci samorzadu i jego organdw,

b) dziatalnosci wizytatorow,

c) prowadzenia rejestru diagnostow laboratoryjnych,

e) prowadzenia ewidencji.

11) ustalanie zasad gospodarki finansowej samorzadu;

12) okreslanie wysokosci sktadki cztonkowskiej i zasad jej podziatu oraz wysokosci optat
zwigzanych z decyzja w sprawie wpisu na rejestru diagnostow laboratoryjnych oraz oplat
manipulacyjnych,

13) wykonywanie zadan niezastrzezonych do kompetencji innych organéow samorzadu;

14) wykonywanie innych zadan okre§lonych w ustawie oraz przepisach odrgbnych.”;

2. Prezydium Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych jest uprawnione do udzielania
pelnomocnictw w imieniu i na rzecz Krajowej lzby Diagnostow Laboratoryjnych do
reprezentowania Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych.

38) art. 51 otrzymuje brzmienie:

LArt. 51. Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej przygotowuje postgpowanie w
przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej | wykonuje czynnosci oskarzyciela przed Sagdem

Diagnostow Laboratoryjnych i Wyzszym Sadem Diagnostow Laboratoryjnych.”;

39) art. 55 otrzymuje brzmienie:
,,Nieoptacone w terminie sktadki cztonkowskie, kara pieni¢zna 0 ktdérej mowa w art. 70Kk ust.
3 pkt 3 ustawy oraz koszty postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci dyscyplinarnej

podlegaja egzekucji w trybie przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

40) rozdzial 7 otrzymuje brzmienie:
»Rozdzial 7

Odpowiedzialnos¢ zawodowa

Art. 56. 1. Diagnosci laboratoryjni podlegaja odpowiedzialno$ci zawodowej za naruszenie
przepisow dotyczacych wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej (przewinienie

zawodowe) oraz etyki zawodowej diagnosty laboratoryjnego.



2.0d odpowiedzialnosci zawodowe] wylagczone s3 czyny naruszajgce przepisy
0 odpowiedzialno$ci porzadkowej pracownikow, okreslone w Kodeksie pracy.
3. llekro¢ w przepisach niniejszego rozdziatu jest mowa o sadzie dyscyplinarnym rozumie si¢

przez to Sad Diagnostow Laboratoryjnych i Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 57. 1. Postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej o ten sam czyn toczy
si¢ niezaleznie od postgpowania karnego lub postepowania dyscyplinarnego wszczgtego w
jednostce organizacyjnej, w ktdrej przepisy szczegdlne przewiduja takie postepowanie.
Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej moze by¢ jednak zawieszone do
czasu ukonczenia postgpowania karnego.

2. Postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej nie wszczyna si¢, a wszczete
umarza, jezeli zaszta okoliczno$¢, ktéra wedlug Kodeksu postepowania karnego wytacza

$ciganie.

Art. 58. 1. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej obejmuje:

1) czynno$ci sprawdzajace;

2) postgpowanie wyjasniajace;

3) postepowanie przed sagdami diagnostow laboratoryjnych;

4) postepowanie wykonawcze.
2. Celem czynnosci sprawdzajacych jest wstgpne zbadanie okolicznosci koniecznych do
ustalenia, czy istniejg podstawy do wszczecia postgpowania wyjasniajacego. W trakcie
czynnos$ci sprawdzajacych nie przeprowadza si¢ dowodu z opinii biegltego ani czynno$ci
wymagajacych spisania protokotu, z wyjatkiem mozliwosci przestuchania w charakterze
swiadka osoby sktadajacej skarge na diagnoste laboratoryjnego.
3. Celem postepowania wyjasniajgcego jest ustalenie, czy zostat popeliony czyn mogacy
stanowi¢ przewinienie zawodowe, wyjasnienie okoliczno$ci sprawy, a w przypadku
stwierdzenia znamion przewinienia zawodowego ustalenie obwinionego oraz zebranie,
zabezpieczenie i w niezbednym zakresie utrwalenie dowoddéw dla sadu diagnostow

laboratoryjnych.

Art. 59. 1. Stronami postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej s3
pokrzywdzony oraz diagnosta laboratoryjny, ktdrego dotyczy postepowanie, lub obwiniony.
2. W postepowaniu przed sadem diagnostow laboratoryjnych strong jest rowniez Rzecznik

Odpowiedzialnosci Zawodowe;.



3. W postgpowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej zastepca Rzecznika

Odpowiedzialno$ci Zawodowej wykonuje prawa i obowiagzki tego Rzecznika.

Art. 60. 1. Pokrzywdzonym jest osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktorej dobro prawne zostato bezposrednio naruszone lub
zagrozone przez przewinienie zawodowe.

2. Pokrzywdzony moze ustanowi¢ nie wigcej niz dwoch petnomocnikow sposrod diagnostow
laboratoryjnych, adwokatow lub radcow prawnych.

3. W razie $mierci pokrzywdzonego jego prawa w postgpowaniu w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej, w tym prawo dostepu do informacji medycznej oraz
dokumentacji medycznej, moze wykonywa¢ malzonek, wstgpny, zstepny, rodzenstwo,
powinowaty w tej samej linii lub stopniu, osoba pozostajgca w stosunku przysposobienia oraz

jej malzonek, a takze osoba pozostajgca we wspolnym pozyciu.

Art. 61. 1. Za obwinionego uwaza si¢ diagnost¢ laboratoryjnego, wobec ktorego w toku
postepowania wyjasniajacego Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowej wydal postanowienie
0 przedstawieniu zarzutow lub przeciwko ktoremu skierowal do Sadu Diagnostow
Laboratoryjnych wniosek o ukaranie.

2. Obwiniony moze ustanowi¢ nie wig¢cej niz dwoch obroncow.

3. W czasie postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej, na uzasadniony
wniosek obwinionego, wiasciwy sad diagnostow laboratoryjnych moze ustanowi¢ mu
obroncg z urzedu sposrdd diagnostow laboratoryjnych, adwokatéw lub radcow prawnych.

4. W przypadku gdy zachodzi uzasadniona watpliwo$¢ co do poczytalno$ci obwinionego i nie
ma on obroncy z wyboru, sad diagnostéw laboratoryjnych ustanawia mu obronce z urzedu
sposrod diagnostow laboratoryjnych, adwokatow lub radcow prawnych. W postgpowaniu
wyjasniajacym sad diagnostow laboratoryjnych ustanawia obronce na wniosek Rzecznika
Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.

5. W razie $§mierci obwinionego diagnosty laboratoryjnego przed ukonczeniem postepowania
dyscyplinarnego toczy si¢ ono nadal, jezeli tego zazada matzonek obwinionego, jego krewny

w linii prostej, brat lub siostra w terminie 2 miesi¢cy od dnia zgonu obwinionego.

Art. 62. 1. Organ prowadzacy postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;j

przeprowadza dowody na wniosek stron albo z urzedu.



2. Jezeli stwierdzenie okoliczno$ci majacych istotne znaczenie dla rozstrzygnigcia sprawy
wymaga wiadomosci specjalnych, zasigga si¢ opinii biegtego lub specjalisty.

3. Nie stanowi naruszenia tajemnicy zawodowej skladanie przez diagnostow laboratoryjnych
zeznan 1 wyjasnien w zakresie okoliczno$ci objetych postgpowaniem w przedmiocie

odpowiedzialno$ci zawodowej w trakcie tego postgpowania.

Art. 63. 1. Jezeli w postegpowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej $wiadek,
biegly lub specjalista bez usprawiedliwienia nie stawil si¢ na wezwanie Rzecznika
Odpowiedzialnosci Zawodowej lub na rozprawg¢ przed sadem dyscyplinarnym albo
bezpodstawnie odmawia zeznan, Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej lub sad
diagnostow laboratoryjnych moze zwréci¢ si¢ do sadu rejonowego, wlasciwego ze wzgledu
na miejsce zamieszkania osoby wezwanej, o:

1) nalozenie kary za nieusprawiedliwione niestawiennictwo albo za odmowe zeznan;

2) przymusowe sprowadzenie $wiadka, biegtego lub specjalisty.
2. Swiadek, biegly lub specjalista nie podlega karze, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, jezeli nie
byl uprzedzony o skutkach niestawiennictwa albo odmowy ztozenia zeznan.
3. Jezeli swiadek, biegly lub specjalista nie moze stawi¢ si¢ z powodu przeszkody trudnej do
usunigcia, sad diagnostow laboratoryjnych zleca jego przestuchanie czlonkowi

wyznaczonemu ze swojego sktadu. Strony maja prawo bra¢ udziat w tej czynnosci.

Art. 64. 1. Kazdego uwaza si¢ za niewinnego dopdki jego wina nie zostanie stwierdzona
prawomocnym orzeczeniem sgdu diagnostoéw laboratoryjnych.

2. Wszelkie watpliwosci, ktorych w postepowaniu w przedmiocie odpowiedzialnos$ci
zawodowej nie da si¢ usuna¢, nalezy thumaczy¢ na korzys¢ obwinionego.

3. Organy prowadzace postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej ksztattujg
swoje przekonanie na podstawie wszystkich przeprowadzonych dowodow, ocenianych
swobodnie z uwzglednieniem zasad prawidlowego rozumowania oraz wskazan wiedzy i

do$wiadczenia zyciowego.

Art. 65. Prawomocne rozstrzygnigcie sadu ksztattujace prawo lub stosunek prawny jest
wigzace dla organéw prowadzacych postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnos$ci

zawodowej.



Art. 66. Postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej nie wszczyna si¢, a
wszczgte umarza, jezeli:

1) czynu nie popetlniono albo brak jest danych dostatecznie uzasadniajacych podejrzenie
jego popelnienia;

2) czyn nie stanowi przewinienia zawodowego albo ustawy stanowig, ze sprawca nie
popetnia przewinienia zawodowego;

3) obwiniony zmart;

4) nastgpito ustanie karalnosci;

5) postepowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej co do tego samego czynu tej

samej osoby zostato prawomocnie zakofniczone albo wczes$niej wszczgte toczy sig.

Art. 67. 1. Nie mozna wszcza¢ postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;,
jezeli od chwili popetienia czynu uptynety 3 lata.

2. Bieg przedawnienia do wszczecia postgpowania przerywa kazda czynno$¢ Rzecznika
Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.

3. Karalno$¢ przewinienia zawodowego ustaje, jezeli od czasu jego popehienia uptyngto 5
lat.

4. Jezeli czyn, o ktorym mowa w ust. 1, stanowi jednocze$nie przestgpstwo, ustanie
karalno$ci przewinienia zawodowego nast¢puje nie wczesniej niz ustanie karalno$ci

przestepstwa.

Art. 68. Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej niezwlocznie po otrzymaniu informacji
wskazujacej na mozliwo$¢ popelnienia przewinienia zawodowego, nie pozniej jednak niz w
okresie 3 miesiecy od dnia otrzymania informacji, jest obowigzany wyda¢ postanowienie o
wszczeciu badz o odmowie wszczgcia postepowania wyjasniajacego. Postanowienie dorgcza
si¢ stronom. Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej w toku prowadzenia postgpowania
wyjasniajacego jest uprawniony do wystgpienia o uzupelnienie danych zawartych w
informacji przekazanej przez podmiot zawiadamiajagcy o mozliwosci popetniania
przewinienia zawodowego. Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej dokonuje rowniez
sprawdzenia faktow i1 okolicznos$ci przedstawionych w informacji o mozliwosci popetienia

przewinienia zawodowego.



Art. 69. 1. Pokrzywdzonemu przystuguje zazalenie na postanowienie o odmowie wszczecia
postepowania wyjasniajagcego, a stronom - na postanowienie o jego umorzeniu. Uprawnionym
do zlozenia zazalenia przyshuguje prawo przejrzenia akt.

2. Zazalenie wnosi si¢ do sgdu diagnostow laboratoryjnych w terminie 14 dni od dnia

otrzymania odpisu postanowienia.

Art. 70. 1. Sad diagnostow laboratoryjnych moze uchyli¢ postanowienie, na ktére wniesiono
zazalenic 1 przekaza¢ postgpowanie do dalszego prowadzenia przez Rzecznika
Odpowiedzialnosci Zawodowe;.

2. Uchylajac postanowienie o umorzeniu postepowania wyjasniajacego albo odmowie jego
wszczecia, sad diagnostéw laboratoryjnych wskazuje powody uchylenia, a w miare potrzeby
takze okolicznos$ci, ktore nalezy wyjasni¢, lub czynno$ci, ktore nalezy przeprowadzic.

Wskazania te sg wigzace dla Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.

Art. 70a. W toku postepowania wyjasniajacego Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowej 0

powinien dazy¢ do szczegdlowego wyjasnienia sprawy.

Art. 70b. 1. Jezeli zebrany w postepowaniu wyjasniajacym material dowodowy wskazuje na
fakt popelnienia przewinienia zawodowego, Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej wydaje
postanowienie 0 przedstawieniu zarzutow.

2. Zarzuty przedstawia si¢ diagnos$cie laboratoryjnemu osobiscie lub dorgcza si¢ na pismie,

informujac go o przystugujacych mu prawach, w tym o prawie do ztozenia wyjasnien.

Art. 70c. 1. Jezeli postepowanie wyjasniajagce nie dostarczyto podstaw do sporzadzenia
wniosku o ukaranie, Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowej wydaje postanowienie o
umorzeniu postgpowania bez koniecznos$ci uprzedniego zaznajomienia obwinionego z
materiatami postgpowania wyjasniajacego i bez postanowienia o zamknig¢ciu postgpowania.

2. Postanowienie o umorzeniu postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$¢ zawodowe;j
powinno zawiera¢ wskazanie przyczyn umorzenia.

3. Jezeli umorzenie nastgpuje po wydaniu postanowienia o przedstawieniu zarzutow,
postanowienie 0 umorzeniu powinno zawiera¢ takze imi¢ i nazwisko obwinionego oraz

okreslenie zarzucanego mu czynu.



Art. 70d. 1. Jezeli istniejg podstawy do sporzagdzenia wniosku o ukaranie, Rzecznik
Odpowiedzialno$ci Zawodowej zawiadamia obwinionego i1 jego obroncOw o terminie
koncowego zaznajomienia z materialami postgpowania wyjasniajagcego wraz z pouczeniem o
mozliwosci uprzedniego przejrzenia akt.

2. W terminie 14 dni od dnia zaznajomienia obwinionego z materialami post¢powania
wyjasniajacego moze on sktada¢ wnioski o uzupetnienie postepowania.

3. Termin zaznajomienia obwinionego z materialtami postgpowania powinien by¢ tak
wyznaczony, aby od dorgczenia zawiadomienia o nim obwinionemu 1 jego obroncom
uptyneto co najmniej 14 dni.

4. Nieusprawiedliwione niestawiennictwo obwinionego lub jego obroncy nie wstrzymuje
dalszego postgpowania.

5. Jezeli nie zachodzi potrzeba uzupeklnienia postepowania wyjasniajacego, Rzecznik
Odpowiedzialnosci Zawodowej wydaje postanowienie o jego zamknigciu.

6. Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej, w terminie 14 dni od dnia wydania
postanowienia o zamknigciu postgpowania wyjasniajagcego, sktada do sadu diagnostow

laboratoryjnych wniosek o ukaranie.

Art. 70e. 1. Wniosek o ukaranie powinien zawierac:

1) imig i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu;

2) doktadne okreSlenie zarzucanego przewinienia zawodowego, ze wskazaniem czasu,
miejsca, sposobu 1 okolicznos$ci jego popetnienia oraz skutkow z niego wynikajacych;

3) imiona i nazwiska oraz adresy $wiadkow, ktorzy maja by¢ wezwani na rozprawe, jak
réwniez inne dowody;

4) uzasadnienie wniosku.
2. O skierowaniu wniosku do Sadu Diagnostow Laboratoryjnych Rzecznik
Odpowiedzialno$ci Zawodowej zawiadamia pokrzywdzonego, obwinionego i Krajowa Rade

Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 70f. 1. Postepowanie wyja$niajagce prowadzone przez Rzecznika Odpowiedzialnosci
Zawodowej powinno by¢ zakonczone nie pdzniej w  okresic 6 miesigcy od dnia jego
wszczgcia.

2. W uzasadnionym przypadku Sad Diagnostow Laboratoryjnych moze przedtuzy¢ okres

postepowania wyjasniajacego na czas okreslony, nie dtuzszy niz 6 miesiecy.



3. W przypadku niezakonczenia postgpowania wyjasniajacego w terminie roku, akta sprawy
przekazuje si¢ Wyzszemu Sadowi Diagnostow Laboratoryjnych, ktory moze przedtuzyé
postgpowanie wyjasniajace na dalszy czas okreslony.

4. Stronom przystuguje prawo ztozenia do Sadu Diagnostow Laboratoryjnych zazalenia na

przewlektos¢ postgpowania prowadzonego przez Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowe;j.

Art. 70g. 1. W przypadku gdy zebrane dowody wskazuja z duzym prawdopodobienstwem, ze
diagnosta laboratoryjny, ktérego dotyczy post¢powanie, lub obwiniony popehit cigzkie
przewinienie zawodowe, a rodzaj tego przewinienia wskazuje, ze wykonywanie przez
obwinionego zawodu diagnosty laboratoryjnego zagraza bezpieczenstwu pacjentéw lub grozi
popetieniem kolejnego przewinienia zawodowego, Sad Diagnostow Laboratoryjnych, na
wniosek Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej, wydaje postanowienie 0 tymczasowym
zawieszeniu prawa wykonywania zawodu albo o ograniczeniu zakresu czynnosci w
wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego przez obwinionego na okres do roku.

2. Postanowienie, o ktérym mowa w ust. 1, jest natychmiast wykonalne.

3. Obwiniony 1 jego obronca maja prawo obecno$ci na posiedzeniu sadu, ktorego
przedmiotem jest wydanie postanowienia, o ktérym mowa w ust. 1.

4. Postanowienie, 0 ktorym mowa w ust. 1, niezwlocznie przekazuje si¢ Prezesowi Krajowej
Rady Diagnostow Laboratoryjnych.

5. Na postanowienie, o ktorym mowa w ust. 1, obwinionemu przystuguje zazalenie w
terminie 14 dni od dnia jego dorgczenia. Zazalenie wnosi si¢ do Wyzszego Sgdu Diagnostow
Laboratoryjnych, za posrednictwem Sadu Diagnostow Laboratoryjnych. Zazalenie nie

wstrzymuje natychmiastowej wykonalnosci postanowienia.

Art. 70h. 1. Wiasciwy do rozpoznania sprawy w pierwszej instancji jest Sad Diagnostow
Laboratoryjnych.
2. Sprawy przeciwko cztonkom organdéw samorzadu rozpoznaje Wyzszy Sad Diagnostow
Laboratoryjnych.
3. Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych:

1) rozpoznaje odwotania od orzeczen Sgdu Diagnostow Laboratoryjnych;

2) rozpoznaje w pierwszej instancji sprawy przeciwko cztonkom organéw samorzadu.



Art. 70i. Post¢gpowanie przed sgdami diagnostow laboratoryjnych odbywa si¢ na rozprawie
jawnej. W szczegblnie uzasadnionych przypadkach sad dyscyplinarny moze wylaczy¢

jawnos$¢ rozprawy.

Art. 70j. 1. Sad Diagnostow Laboratoryjnych orzeka w sktadzie trzyosobowym.

2. Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych orzeka w sktadzie pigcioosobowym.

3. W szczegélnie uzasadnionych przypadkach przewodniczacy wlasciwego sadu
dyscyplinarnego moze podja¢ decyzje o przekazaniu sprawy do rozpoznania petnemu

sktadowi sadu wiasciwego.

Art. 70k. 1. Sad diagnostéw laboratoryjnych moze umorzy¢ postgpowanie, uniewinnié
obwinionego albo orzec karg.
2. W przypadku, o ktorym mowa w art. 66 pkt 1 1 2, sad uniewinnia obwinionego. W
przypadku, o ktérym mowa w art. 66 pkt 3-5, sg umarza postepowanie. W pozostatych
przypadkach sad orzeka kare.
3. Sad diagnostdw laboratoryjnych moze orzeka¢ nastepujace kary:

1) upomnienie;

2) nagana;

3) kara pieni¢zna;

4) zakaz pehienia funkcji kierowniczych w jednostkach organizacyjnych ochrony zdrowia
na okres od roku do pigciu lat;

5) ograniczenie zakresu czynno$ci w wykonywaniu zawodu na okres od sze$ciu miesigcy
do dwaoch lat;

6) zawieszenie prawa wykonywania zawodu na okres od roku do pieciu lat;

7) pozbawienie prawa wykonywania zawodu.
4. Sad diagnostow laboratoryjnych, orzekajac kare przewidziang w ust. 3 pkt 5 lub 6, moze
dodatkowo orzec kar¢ wymieniong w ust. 3 pkt 4.
5. Sad diagnostow laboratoryjnych, orzekajac kar¢ przewidziang w ust 3 pkt 3 okresli

czynno$ci, W wykonywaniu ktérych obwiniony zostat ograniczony.

Art. 70l. Karg pieni¢zng orzeka si¢ na cel spoleczny zwigzany z ochrong zdrowia w
wysokosci od jednej trzeciej do czterokrotnego przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w
sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrod z zysku, ogloszonego przez Prezesa Glownego

Urzedu Statystycznego, obowigzujacego w chwili wydania orzeczenia w pierwszej instancji.



2. Karg pieni¢zng orzeka si¢ samoistnie albo obok kar wymienionych w art. 70k ust. 3 pkt 4-

6.

Art. 70m. 1. Zawieszenie prawa wykonywania zawodu orzeka si¢ w miesigcach i latach.

2. Bieg kary rozpoczyna si¢ z dniem uprawomocnienia si¢ orzeczenia.

3. Na poczet kary zawieszenia prawa wykonywania zawodu zalicza si¢ okres tymczasowego
zawieszenia prawa wykonywania zawodu, o ile je orzeczono.

4. Na poczet kary ograniczenia zakresu czynnosci w wykonywaniu zawodu diagnosty
laboratoryjnego zalicza si¢ okres tymczasowego ograniczenia zakresu czynnosci w
wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 70n. 1. Ogloszenie orzeczenia sadu diagnostow laboratoryjnych jest jawne.

2. Po ogloszeniu orzeczenia przewodniczacy skladu orzekajacego przytacza ustnie jego

glowne motywy.

Art. 700. 1. Orzeczenie sadu diagnostow laboratoryjnych powinno zawierac:

1) oznaczenie sgdu diagnostow laboratoryjnych, ktory je wydal, oraz sedziéw, Rzecznika
Odpowiedzialnosci Zawodowej i protokolanta;

2) date oraz miejsce rozpoznania sprawy i wydania orzeczenia;

3) imig, nazwisko oraz inne dane okreslajace tozsamo$¢ obwinionego;

4) przytoczenie opisu 1 kwalifikacji prawnej czynu, ktérego popeklienie Rzecznik
Odpowiedzialno$ci Zawodowej zarzucit obwinionemu;

5) rozstrzygnigcie sadu diagnostow laboratoryjnych;

6) uzasadnienie.
2. Orzeczenie skazujgce powinno ponadto zawierac:

1) doktadne okreslenie przypisanego obwinionemu czynu oraz jego kwalifikacje prawna;

2)  rozstrzygnigcie co do kary, a w razie potrzeby co do zaliczenia na jej poczet
tymczasowego zawieszenia w prawie wykonywania zawodu oraz tymczasowego ograniczenia

zakresu czynno$ci w wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego.

3. Uzasadnienie powinno zawierac:
1) wskazanie, jakie fakty sad dyscyplinarny uznat za udowodnione lub nieudowodnione, na
jakich w tej mierze oparl si¢ dowodach i dlaczego nie uznat dowodow przeciwnych;

2) wskazanie podstawy prawnej orzeczenia;



3) przytoczenie okolicznosci, ktore sad dyscyplinarny miat na wzgledzie przy wymiarze
kary.
4. Orzeczenie sadu diagnostéw laboratoryjnych powinno zawiera¢ takze postanowienie o
kosztach postepowania. W razie ukarania obwinionego ponosi on koszty postepowania. W
razie uniewinnienia obwinionego lub umorzenia postepowania koszty postepowania ponosi
Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych.
5. Orzeczenie sadu diagnostow laboratoryjnych wraz z pouczeniem o terminie i sposobie
whniesienia odwotania sad ten dorgcza stronom w terminie 30 dni od dnia jego ogloszenia.
6. Obwinionemu przystuguje zazalenie na postanowienie o kosztach postepowania w terminie
14 dni od dnia dorgczenia orzeczenia. Zazalenie wnosi si¢ do sadu dyscyplinarnego, ktory

wydat orzeczenie.

Art. 70p. 1. Od orzeczenia Sadu Diagnostow Laboratoryjnych stronom przystuguje
odwotanie do Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych w terminie 14 dni od dnia
doreczenia orzeczenia.

2. Odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Sadu Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 70r. Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych utrzymuje w mocy, uchyla albo zmienia
orzeczenie Sadu Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 70s. 1. Orzeczenia Wyzszego Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych konczace postepowanie
w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej sg prawomocne z chwilg ogloszenia.

2. Orzeczenie Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych dorecza si¢ stronom, ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia i Prezesowi Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych w

terminie 2 miesi¢cy od dnia jego ogloszenia.

Art. 70t. 1. Od prawomocnego orzeczenia Wyzszego Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych
konczacego postepowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej diagnostow
laboratoryjnych:

1) osobie fizycznej, osobie prawnej lub jednostce organizacyjnej nieposiadajgcej osobowosci
prawnej, ktorej dobro prawne zostalo bezposrednio naruszone lub zagrozone przez
przewinienie dyscyplinarne,

2) obwinionemu diagnoscie laboratoryjnemu,

3) Rzecznikowi Odpowiedzialnosci Zawodowej,



4) ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia,

5) Prezesowi Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych,

przystuguje kasacja do Sadu Najwyzszego w terminie 2 miesigcy od dnia doreczenia
orzeczenia. Kasacje wnosi si¢ do Sadu Najwyzszego za posrednictwem Wyzszego Sadu
Diagnostéw Laboratoryjnych.

2. Strona, ktora nie zaskarzyla orzeczenia sadu dyscyplinarnego pierwszej instancji, nie moze
whnie$¢ kasacji od orzeczenia sadu odwotawczego, jezeli orzeczenie sadu pierwszej utrzymano
W mocy lub zmieniono na jej korzys¢.

3. Ograniczenie, o ktorym mowa w ust. 2, nie dotyczy uchybien wymienionych w art. 439 § 1
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postgpowania karnego.

4. Kasacje w stosunku do tego samego obwinionego i od tego samego orzeczenia kazdy

uprawniony moze wniesc¢ tylko raz.

Art. 70u. 1. Kasacja moze by¢ wniesiona z powodu uchybien wymienionych w art. 439 § 1
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego lub innego razacego
naruszenia prawa. Kasacja moze by¢ wniesiona rowniez z powodu niewspotmiernosci kary.

2. Niedopuszczalne jest uwzglednienie kasacji na niekorzy$¢ obwinionego wniesionej po

uplywie 6 miesigecy od dnia uprawomocnienia si¢ orzeczenia.

Art. 70w. 1. W kasacji nalezy podaé, na czym polega zarzucane uchybienie.
2. Kasacja wnoszona przez podmioty, o ktorych mowa w art. 70t ust 1 pkt 1-3 powinna by¢
sporzadzona i podpisana przez obronce bgdacego adwokatem albo radca prawnym albo
petnomocnika bedacego adwokatem albo radcg prawnym.
Art. 70x. 1. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej zakonczone
prawomocnym orzeczeniem sgdu diagnostow laboratoryjnych wznawia sie, jezeli:

1) w zwiazku z postgpowaniem dopuszczono si¢ przestgpstwa, a istnieje uzasadniona
podstawa do przyjecia, ze moglo to mie¢ wplyw na tre$¢ orzeczenia;

2) po wydaniu orzeczenia ujawnig si¢ nowe fakty lub dowody nieznane przedtem sadowi
dyscyplinarnemu, wskazujace na to, ze:
a) obwiniony nie popeknil czynu albo czyn jego nie stanowit przewinienia zawodowego lub
nie podlegat karze,
b) sad diagnostow laboratoryjnych umorzyt postepowanie bigdnie przyjmujac popehnienie

przez obwinionego zarzucanego mu czynu.



2. Wznowienie postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej moze nastgpi¢ na
whniosek strony lub z urzedu.

3. W sprawie wznowienia postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;j
zakonczonego prawomocnym orzeczeniem orzeka sad, ktory wydal orzeczenie konczace
prawomocnie postepowanie.

4. W kwestii wznowienia postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej orzeka
na posiedzeniu bez udzialu stron, chyba ze przewodniczacy sadu lub sad postanowi inaczej.

5. Wniosek o wznowienie postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
powinien by¢ sporzadzony i podpisany przez adwokata lub radc¢ prawnego. Do wniosku
dotacza si¢ odpowiednig liczbe jego odpisow dla stron postepowania.

6. Na postanowienie oddalajagce wniosek o wznowienie postgpowania w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej lub pozostawiajace go bez rozpoznania przystuguje zazalenie

do Wyzszego Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 70y. 1. Diagnoscie laboratoryjnemu, ktory w wyniku wznowienia postgpowania w
przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej zostal uniewinniony, przystuguje odszkodowanie
za poniesiong szkode oraz zados$Cuczynienie za doznang krzywdeg, na skutek wykonania
wzgledem niego w catosci lub w czgsci kary, ktora zostata zmieniona albo uchylona w
wyniku wznowienia postgpowania.

2. Roszczenia przystugujg w stosunku do Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.

3. W sprawach roszczen orzeka sagd powszechny.

4. Roszczenia ulegaja przedawnieniu z uptywem roku od dnia uprawomocnienia si¢

orzeczenia wydanego w wyniku wznowienia postepowania.

Art. 70z. Prawomocne orzeczenie sagdu diagnostow laboratoryjnych przewodniczacy tego
sadu dorecza:

1) Prezesowi Krajowej Rady;

2) stronom;

3) ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 70aa. 1. Diagnosta laboratoryjny zawieszony w prawie wykonywania zawodu nie moze

wykonywa¢ zawodu w zadnej formie.



2. Prawomocne orzeczenie kary wymienionej w art. 70k ust. 3 pkt 4-7 stanowi podstawe do
rozwigzania bez wypowiedzenia umowy o prac¢ albo umowy cywilnoprawnej, na podstawie
ktorej diagnosta laboratoryjny wykonuje zawod.

3. Orzeczenie kary pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
pociagga za sobg skreslenie z listy diagnostow laboratoryjnych bez prawa ubiegania si¢ o
ponowny wpis na list¢ diagnostow laboratoryjnych przez okres 10 lat od daty
uprawomocnienia si¢ orzeczenia o karze pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego.

Art. 70ab. Krajowa Rada prowadzi Rejestr Ukaranych Diagnostow Laboratoryjnych, zwany
dalej "Rejestrem™. Rejestr jest jawny.
2. Rejestr zawiera nastepujace dane:
1) numer wpisu;
2) date wpisu;
3) imi¢ i nazwisko ukaranego diagnosty laboratoryjnego;
4) date 1 miejsce urodzenia ukaranego diagnosty laboratoryjnego;
5) oznaczenie sadu wydajacego orzeczenie 1 jego date;
6) rodzaj orzeczonej kary;
7) numer prawa wykonywania zawodu;
8) date wykonania kary;
9) date¢ zatarcia kary.

Art. 70ac. 1. Zatarcie kary nastgpuje z urzedu:

1) po uplywie roku od daty uprawomocnienia si¢ orzeczenia o ukaraniu karg wymieniong w
art. 70k ust. 3 pkt 1;

2)  po uplywie trzech lat od dnia uprawomocnienia si¢ orzeczenia o ukaraniu karg
wymieniona w art. 70k ust. 3 pkt 2;

3) po uplywie trzech lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniu karg wymieniong w art.
70k ust. 3 pkt 3-5;

4) po uptywie pigciu lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniu karg wymieniong w art.
70k ust. 3 pkt 6 -7.

2. Zatarcie kary nast¢puje przez usunigcie z Rejestru wzmianki o ukaraniu.



Art. 70ad. Minister wlasciwy do spraw zdrowia w porozumieniu z Ministrem
Sprawiedliwosci, po zasiggnieciu opinii Krajowej Rady, okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposdb i tryb prowadzenia Rejestru,

2) sposoéb i tryb wykonania prawomocnych orzeczen sagdow diagnostow laboratoryjnych
- kierujac si¢ potrzeba respektowania praw uczestnikow postepowania, specyfika, ztozonoscia

i czasochtonno$cig postgpowan w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;j.

Art. 70ac. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do postepowania w przedmiocie
odpowiedzialno$ci zawodowej stosuje si¢ odpowiednio przepisy:

1) ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks postgpowania karnego dotyczace
postgpowania uproszczonego; nie stosuje si¢ przepisoOw o oskarzycielu prywatnym, powodzie
cywilnym, przedstawicielu spolecznym, o postepowaniu przygotowawczym oraz srodkach
przymusu, z wyjatkiem przepiséw o karze pieni¢znej;

2) rozdziatow I-111 i art. 53 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. - Kodeks karny.

Art. 70ad. W sprawach o odszkodowanie lub zados¢uczynienie za doznang krzywde stosuje
sie przepisy rozdziatu 58 Kodeksu postepowania karnego, przy czym roszczenia przystuguja

diagnoscie laboratoryjnemu w stosunku do Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.”;

41) w art. 71 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Kto bez uprawnien wykonuje czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej, podlega karze
grzywny.”;

42) w art. 71po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

,»la Kto wykonuje czynnosci diagnostyki laboratoryjnej niezgodnie z zasadami okre§lonymi

W niniejszej ustawie oraz innych przepisach prawnych podlega karze grzywny.”;

Art. 2. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz.
217) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) w art. 106 w ust. 3 w pkt 1 dodaje si¢ lit. f w brzmieniu:

,»f) numer wpisu do ewidencji laboratoriow, o ktérej mowa w art. 19 ustawy z dnia 27 lipca

2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 1., Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.?);”;

0 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogltoszone w Dz. U. z 2005 r. Nr 119, poz. 1015, z
2006 r. Nr 117, poz. 790, z 2009 r. Nr 76, poz. 641 oraz z 2011 r. Nr 112, poz. 654 i Nr 113, poz. 657.



2) w art. 108 w ust. 2 dodaje si¢ pkt 8 w brzmieniu:

,»8) wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego z ewidencji medycznych
laboratoriow diagnostycznych.”

3)w art 109 po ust 4 dodaje si¢ ust 5 w brzmieniu:

,»D. Organ prowadzacy rejestr, o ktorym mowa w art. 106 ust 1, w terminie 14 dni od dnia
wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego z tego rejestru zawiadamia o tym
Krajowa Radg¢ Diagnostow Laboratoryjnych. Zawiadomienie jest podstawa wykreslenia

laboratorium z ewidencji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 3. 1.Uchwaty podjete przez organy samorzadu diagnostéw laboratoryjnych przed dniem
wejsScia w zycie niniejszej ustawy zachowuja moc.

2. Lista diagnostow laboratoryjnych staje si¢ z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy
rejestrem diagnostow laboratoryjnych. W terminie 6 miesigcy od wejScia w zycie ustawy
diagno$ci laboratoryjni wpisani na list¢ diagnostow laboratoryjnych sa zobowigzani do
przedstawienia danych wymaganych do wpisu do rejestru diagnostow laboratoryjnych.

3. W terminie 6 miesiecy od wejscia w zycie ustawy podmioty prowadzace laboratoria sg
zobowigzani do przedstawienia danych wymaganych do wpisu do ewidencji laboratoriow.

4. Do spraw prowadzonych przez organy samorzadu diagnostéw laboratoryjnych wszczetych
I niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy
dotychczasowe.

5. Przepisy ustawy stosuje si¢ do spraw wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejscia
w Zycie ustawy prawomocnym orzeczeniem w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej, o
ile przepisy dotychczasowe nie sg dla obwinionego wzgledniejsze.

6. Czynnosci w sprawach, o ktérych mowa w ust. 5, dokonane na podstawie przepisow

dotychczasowych sg skuteczne.

Art. 4. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 7a ust. 6 ustawy z
dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej zachowuja moc do dnia wejscia w zycie
przepisow wykonawczych wydanych na podstawie art. 7a ust. 6 ustawy z dnia 27 lipca 2001
r. o diagnostyce laboratoryjnej, w brzmieniu nadanym niniejszg ustawa, nie dtuzej jednak niz

przez 12 miesigcy od dnia wejScia w Zycie niniejszej ustawy.




Art. 5.

1. Diagnosta laboratoryjny, ktory rozpoczat specjalizacj¢ na podstawie przepisow
obowigzujacych do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy kontynuuje ja na zasadach
okreslonych w tych przepisach.

2. Osoby posiadajace prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w dniu wejscia
w zycie ustawy zachowuja to prawo.

3. Osoby, ktore rozpoczety przed dniem wejScia w zycie ustawy ksztatcenie, w tym
ksztatcenie podyplomowe na podstawie przepisow dotychczasowych kontynuuja je na

zasadach okreslonych w tych przepisach.

Art. 6. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 1 pkt

17, ktéry wchodzi w zycie po uptywie 6 miesi¢cy od ogloszenia.



UZASADNIENIE

Ustawa o diagnostyce laboratoryjnej uchwalona przez Sejm Rzeczypospolitej Polskiej 27 lipca 2001 r.
uregulowata zasady i warunki wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, zasady i warunki
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz zasady organizacji i dziatania samorzadu
diagnostoéw laboratoryjnych. W zasadzie ustawa ta, z niewielkimi zmianami, funkcjonuje do dnia
dzisiejszego. Proponowane zmiany wynikaja z 10-ciu lat do$§wiadczen samorzadu zawodowego
diagnostow laboratoryjnych zwigzanych ze stosowaniem tej ustawy i majg na celu przede wszystkim
zwickszenie jako$ci wykonywanych czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej. Zwigzane sa one przede
wszystkim z konieczno$cig wyeliminowania, najczg¢sciej powtarzajacych si¢ bledow, zwigzanych z
wykonywaniem czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej, a takze uporzadkowania przepisow dotyczacych

prowadzenia rejestru diagnostow laboratoryjnych oraz odpowiedzialnoscig dyscyplinarng.

1. Przepisy Ogolne.

W omawianej czg$ci zostaly ujete propozycje zmian odnoszace si¢ do przepisdw ustawy zawartych w
rozdziale Przepisy Ogolne i dotycza modyfikacji definicji wykonywania czynno$ci diagnostycznych,

wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego.

Zgodnie z art. 2 ust. 1 czynnosci diagnostyki laboratoryjnej muszg by¢ wykonywane w laboratorium.
Taka konstrukcja definicji prowadzi do zmniejszenia watpliwosci interpretacyjnych, dotyczacych
wykonywania zawodu diagnosty, ograniczajac odstepstwa od reguly jedynie do przypadkow
wymienionych w art. 2 ust. 3 ustawy. Na tej podstawie na pojecie wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego sktadataby si¢ dziatalno$¢ naukowa lub dydaktyczna, pobieranie od pacjenta materiatu
do badan laboratoryjnych, zatrudnienie w podmiocie leczniczym na stanowiskach administracyjnych,
w ramach ktéorych wykonuje si¢ czynno$ci zwigzane z przygotowaniem, organizowaniem lub
nadzorem nad udzielaniem $wiadczen zdrowotnych, zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do
finansowania $§wiadczen opieki zdrowotnej, lub urzedach te podmioty obstugujacych, zatrudnienie
w organach administracji publicznej, ktorych zakres dziatania obejmuje nadzor nad ochrong zdrowia,
sprawowanie funkcji z wyboru w organach samorzadu diagnostow laboratoryjnych lub wykonywanie
pracy na rzecz samorzadu, kierowanie laboratorium w przypadku, gdy kierownikiem jest diagnosta
laboratoryjny, udzielanie informacji i porad dotyczacych stosowania odczynnikow do diagnostyki in
vitro materialu biologicznego oraz o poradnictwo w zakresie promocji zdrowia.

Wskaza¢ nalezy, iz postep medycyny oraz szczegélne sytuacje zdrowotne pacjentow powoduje, iz
poza stricte czynno$ciami diagnostyki laboratoryjnej, ktoére wykonywane sa w medycznym
laboratorium diagnostycznym podejmowane sg przez osoby nie bedace diagnostami laboratoryjnymi,

ktore uprawnione sa do dokonywania ww. czynnosci z mocy innych przepisow. Czynnosci te



podejmowane sg przez osoby uprawnione w ramach procedur medycznych w miejscu opieki nad
pacjentem. Z uwagi na fakt, iz czynnosci te stanowia czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej, ale nie sa
wykonywane przez diagnostow laboratoryjnych konieczne jest objecie ich nadzorem przez diagnostow

laboratoryjnych.

Przedstawiona w art. 2 ust.3 punkcie 1 przynaleznos¢ osob zajmujacych si¢ dziatalnoscig naukowa do
samorzadu zawodowego diagnostow z pewnoscia wywarlaby pozytywny wplyw na rozwoj
srodowiska zawodowego. Przewiduje si¢, iZ moze pociagna¢ to za sobg rozwdj nauki i metodologii
pracy, ktorego konsekwencjg begdzie rowniez wigksza wydajnos¢, precyzyjnos¢ oraz bezpieczenstwo

badan diagnostycznych.

Zgodnie z art. 2 ust. 3 pkt 6 za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego, wzorem innych
zawodow medycznych, uznaje si¢ rowniez petnienie funkcji w organach samorzadu zawodowego
diagnostow laboratoryjnych. W ten sposdb osoby pelnigce funkcje w organach samorzadu
zawodowego beda mogty poswiecic si¢ ich wykonywaniu - bez koniecznosci odbycia przeszkolenia, o
ktérym mowa w art. 14 ustawy. Ponadto uznanie zatrudnienia w podmiocie leczniczym, podmiotach
zobowigzanych do finansowania opieki zdrowotnej ze S$rodkow publicznych oraz w organach
administracji publicznej, ktorych zakres dzialania obejmuje nadzor nad ochrong zdrowia uwzglednia
udzial  diagnostow laboratoryjnych w procesach dotyczacych zawierania uméw ze
$wiadczeniodawcami. Pozwoli to nie tylko lekarzom, lekarzom dentystom, pielegniarkom i potoznym,
ale takze diagnostom laboratoryjnym wzia¢ czynny udziat w organizowaniu systemu ochrony zdrowia
w Polsce z wykorzystaniem wiedzy i do§wiadczenia posiadanego przez przedstawicieli tego zawodu.
Diagnosci beda miedzy innymi brali czynny udziat w tworzeniu wymogow stawianych przyjmujacym
zamOwienie w procedurach konkursowych oraz oceniali oferty ztozone przez przyjmujacych
zamoOwienie w postepowaniu konkursowym zgodnie z art. 26 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
roku o dziatalno$ci leczniczej ( Dz. U. 2011 r. Nr 112 poz. 654, z pézn. zm.). Wedlug projektu
wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego obejmowaloby rowniez poradnictwo w zakresie
promocji zdrowia. Diagno$ci mogliby wykorzysta¢ swoje do$wiadczenie zawodowe na potrzeby
zwickszania spotecznej $wiadomo$ci w zakresie ochrony zdrowia, profilaktyki i przeciwdziatania

schorzeniom.

Przepis art. 2 ust 2 pkt. 1 projektu zmiany ustawy o diagnostyce laboratoryjnej z dnia 27 lipca 2001
roku zaktada w ramach pojecia czynnosci diagnostyki laboratoryjnej zniesienie podziatu na badania

laboratoryjne i mikrobiologiczne badania laboratoryjne.

W art. 2 ust. 2 pkt 1 rozszerzono zakres czynno$ci diagnostycznych o pobieranie materiatdéw do

analizy rowniez dla celow orzeczniczych (postepowania sadowego). W $wietle projektowanych zmian



czynno$ciami diagnostyki laboratoryjnej be¢da takze badania wykonywane w laboratorium
kryminalistycznym. Jest to szczegolnie istotne w przypadku diagnostéw laboratoryjnych bedacych
specjalistami z laboratoryjnej diagnostyki sadowej. Diagnosci laboratoryjni uzyskujac t¢ specjalizacje
lub wykonujacy badania w tej specjalnosci nie wykonuja, w $wietle obecnie obowigzujacej ustawy,

czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

Art. 2a proponowanego projektu wprowadza samg definicj¢ autoryzacji oraz katalog o0sob
uprawnionych do jej dokonywania. Autoryzacji bedzie mogla dokona¢ tylko osobiscie osoba
posiadajaca prawo do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, za pomoca podpisu
elektronicznego, o ktérym mowa w ustawie z dnia 18 wrze$nia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz.
U. Nr 130, poz. 1450 z po6zn. zm.). Ma to na celu wyeliminowanie funkcjonujacych od lat
nieprawidtowosci zwigzanych z autoryzacjg dokonywang na ,,odlegto$¢”. W tym przypadku nie
mozna moéwi¢ o nalezytej autoryzacji. Nie ma wowczas mowy o wlasciwie przeprowadzonej ocenie
jakosci badania laboratoryjnego. Autoryzacja nie jest bowiem tylko i wylgcznie podpisem na wyniku
badania laboratoryjnego. To potwierdzenie, ze czynnos¢ diagnostyki laboratoryjnej byla
przeprowadzona zgodnie z zasadami sztuki medycznej w tym zakresie. Na tej bowiem podstawie
podejmowane beda dalsze decyzje dotyczace postgpowania diagnostyczno-terapeutycznego. Z
powyzszych wzgledéw prezentowany zakres podmiotow uprawnionych do autoryzacji wyklucza
technikéw analityki medycznej oraz osoby posiadajace tytul zawodowy licencjata uzyskany na

kierunku analityka medyczna.

W art. 4 projektu zmiany ustawy o diagnostyce laboratoryjnej proponuje si¢ wprowadzenie ust. 2
definiujacego zawod diagnosty laboratoryjnego, jako zawodu samodzielnego. Powyzsza regulacja
uzupetnia przepis dotyczacy ochrony prawnej, ktora rozcigga si¢ na samodzielno$¢ wykonywania
zawodu. Z racji tego, iz polski system prawny nie posiada normatywnej definicji zawodu
samodzielnego konieczne jest kazdorazowe okreslanie regulowanej profesji, jako zawodu
samodzielnego. Oznacza to, zatem, ze zawdd diagnosty laboratoryjnego winien opierac si¢ na wlasnej
ugruntowanej wiedzy, zdobytym do§wiadczeniu i wysokich kwalifikacjach personalnych (ukonczenia

studiow wyzszych, dodatkowych szkolen i specjalizacji).

2. Uprawnienia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

Projekt ustawy okresla uprawnienia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, w
szczegolnoscei reguluje wymogi dotyczace wyksztatcenia kandydatow na diagnostéw laboratoryjnych,
kwestie zwigzane z rejestrem o0sOb posiadajgcych prawo wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego i warunki konieczne dla uzyskania wpisu w rejestrze diagnostow.



Art. 6 w proponowanym brzmieniu wprowadza podzial na uprawnienia do wykonywania zawodu
diagnosty. Osoba uprawniong do samodzielnego wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej
jest lekarz posiadajacy specjalizacje w dziedzinie majacej zastosowanie do czynnosci diagnostyki.
Proponowany wymoég posiadania przez lekarza wigkszych kwalifikacji do samodzielnego
wykonywania czynno$ci diagnostycznych przyczyni si¢ do zwigkszenia wydajno$ci, prawidlowosci i
bezpieczenstwa wykonywanych badan. Posiadanie przez lekarza specjalizacji wiaze si¢ rowniez z
posiadaniem przez niego wigkszego doswiadczenia zawodowego, rowniez wplywajacego pozytywnie

na jakos¢ $wiadczonych ustlug medycznych.

Przepis art. w art. 6a ust. 1 pkt 2) projektowanej ustawy wskazuje, iz osoba uprawniong do
dokonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium jest rowniez osoba, ktdra posiada
tytul zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka medyczna w zwiazku z rozpoczgciem
studiow na tym kierunku do dnia 31 grudnia 2009 roku. Zmiana polega na okresleniu daty do ktorej
studia na danym kierunku zostaly rozpoczete. Obecnie wyzsze szkoly publiczne nie prowadza

nauczania na kierunku analityka medyczna stopnia pierwszego.

Przepis art. 6a ust. 2 w proponowanym brzmieniu ustawy rozszerza uprawnienia os6b posiadajacych
tytuly zawodowe technika analityki medycznej oraz licencjata uzyskanego na kierunku analityka
medyczna. Osoby posiadajace wskazane wyzej wyksztatcenie beda moglty samodzielnie wykonywac
czynnosci diagnostyczne w laboratorium kryminalistycznym. Powyzsze rozwigzanie stanowi
uzupetnienie do zmiany w ustawie dotyczacej zakresu czynnosci diagnostycznych, obejmujace wedhug

projektu takze czynnosci wykonywane w laboratorium kryminalistycznym.

W art. 7 proponuje si¢, aby tytul diagnosty laboratoryjnego mogty uzyska¢ tylko i wylacznie osoby,
ktére ukonczyly jednolite studia magisterskie na kierunku analityka medyczna lub diagnostyka
laboratoryjna oraz osoby, ktore ukonczyly studia wyzsze na kierunku lekarskim i uzyskaty tytut
zawodowy lekarza oraz specjalizacje w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej lub diagnostyki
laboratoryjnej. Do katalogu kierunkow studiow wyzszych dodano medycyne laboratoryjna — Kierunek,
ktory jest $cisle zwigzany z wykonywaniem zawodu diagnosty. Ponadto proponuje si¢ wprowadzenie
wymogu odbycia szesciomiesigcznego stazu. Takie rozwigzanie wymusi na kandydatach zdobycie
dos$wiadczenia zawodowego niezbednego do wykonywania pracy diagnosty, jak rowniez umozliwi ich
zapoznanie si¢ z praktycznymi aspektami zawodu. Postuluje si¢ rowniez usunigcie biologii, farmacji,
chemii, biotechnologii oraz weterynarii z listy kierunkow studiow wyzszych, ktorych ukonczenie
umozliwia zdobycie tytulu diagnosty laboratoryjnego, jak rowniez wykluczenie z tego katalogu
studiow podyplomowych na kierunku analityka medyczna. Zmiana ta dyktowana jest faktem, iz

podstawy programowe na wymienionych kierunkach nie stanowig o przygotowaniu kandydata do



zawodu diagnosty laboratoryjnego w zakresie samodzielnego dokonywania oceny jakosci i warto$ci
diagnostycznej oraz interpretacji i autoryzacji wynikow badan.

Dodatkowo w zwiazku ze zmiang ust 1 uzupelniono zakres osob, ktére s3 w rozumieniu ustawy
diagnostami laboratoryjnymi poprzez wskazanie, iz diagnosta laboratoryjnym jest takze osoba, ktora
uzyskata tytut zawodowy licencjata na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna, a
nastgpnie na studiach drugiego stopnia uzyskala tytul zawodowy magistra na kierunku analityka

medyczna (ust 1a).

Ustawa dazac do uzyskania jednolitego systemu ksztatcenia, akcentujacego oczekiwang jakosc¢
wyksztatcenia diagnostow laboratoryjnych jako przedstawicieli zawodu medycznego wprowadza
zasade, iz ksztalcenie na kierunku analityka medyczna bedzie zgodne ze standardami ksztalcenia
opracowanymi przez Ministra wlasciwego do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych. Konsekwencja wprowadzanych zmian jest rezygnacja z mozliwosci
prowadzenia ksztalcenia podyplomowego, o ktérym mowa w art. 7a ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej, przewidzianego dla osdb posiadajacych wyksztatcenie dajagce mozliwosé, w $wietle
dotychczasowych przepiséw, zyskania tytutu diagnosty laboratoryjnego.

Formalnym potwierdzeniem posiadania wiedzy i umiejetnosci koniecznych do nalezytego
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jest ztozenie przez kandydata do tego zawodu
diagnostycznego egzaminu panstwowego (DEP). Bez zmian pozostaja uprawnienia oséb, ktore nabyly
kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego poza granicami Rzeczypospolitej
Polskiej. Diagnostyczny egzamin panstwowy adresowany jest do osob, ktore ukonczyly studia wyzsze
na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna obejmujace staz przeddyplomowy i
uzyskaty tytut zawodowy magistra. Powigzanie stazu z zajgciami teoretycznymi przyczyni si¢ do
zwigkszenia, jakosci szkolenia kandydatow a tym samym zwigkszenia jakos$ci wykonywanych przez
diagnostow laboratoryjnych §wiadczen medycznych. Trwajacy sze$¢ miesigey staz przeddyplomowy
kandydat moze odbywac¢ na podstawie umowy o prace na czas okreslony, umowy cywilnoprawnej lub
umowy wolontariatu. Takie rozwigzanie poszerza katalog stosunkow prawnych, umozliwiajacych
odbywanie stazu i jednoczesnie daje stronom mozliwo$¢ wyboru rodzaju umowy, ktéry najlepiej
odzwierciedla ich oczekiwania oraz mozliwosci organizacyjno-finansowe.

Proponowany projekt daje Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych uprawnienia do
opiniowania, okre$lonych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w drodze rozporzadzenia
programéw stazu przeddyplomowego, warunkow i wymagan jakim powinny odpowiada¢ jednostki
organizacyjne w ktorych staze sg odbywane oraz sposobu dokonywania oceny realizacji stazu przez te
jednostki. Powyzsza regulacja daje Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych posredni wptyw na
realizacje praktycznego aspektu szkolenia kandydatéw na diagnostéw. Omawiane rozwigzanie nalezy
oceni¢ pozytywnie ze wzgledu na fakt, iz Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych, jako organ

samorzadu zawodowego, posiada najwigkszy zakres informacji na temat praktyki wykonywania



zawodu diagnosty, a tym samym wydawanie opinii we wskazanej kwestii pozwoli istotnie zwickszy¢

zakres przygotowania kandydatow zaré6wno pod wzgledem teoretycznym jak rowniez praktycznym.

Art. 7b ust. 3 wprowadza w proponowanym projekcie elektroniczny system rejestracji kandydatow.
Powyzsze rozwigzanie utatwi Centrum Egzaminow Medycznych przeprowadzanie procesu rejestracji
0sOb przystepujacych do Diagnostycznego Egzaminu Panstwowego oraz usprawni komunikacje
miedzy Centrum Egzamindw Medycznych a wilasciwymi wydziatami uczelni medycznych oraz
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych w przypadku osob, ktore ukonczyly uczelnie w panstwie
obcym.

Art. 7c w proponowanym brzmieniu zawiera regulacje gwarantujace prawidlowy przebieg
egzaminu zawodowego. Zwigksza transparentnos$¢ jego przeprowadzenia oraz stanowi gwarancje, iz
osoby ktore uzyskaty pozytywny wynik w rzeczywisto$ci posiadaja wymagang przez ustawe wiedze
teoretyczng 1 praktyczng niezbedna do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Pytania
testowe sg opracowywane, dystrybuowane i przechowywane w sposob uniemozliwiajacy dostep do
ich tresci osobom z zewnatrz. Ponadto pytania nie podlegajg udostgpnieniu na zasadach okreslonych w
ustawie z dnia 6 wrze$nia 2001 o dostepie do informacji publicznej ( Dz. U. Nr 112 poz. 1198, z p6zn.
zm.).

Art. 7d wprowadza regulacje majace na celu zapewnienie prawidlowego przebiegu
Diagnostycznego Egzaminu Panstwowego. Jego tre$¢ stanowi uzupeienie i rozwinig¢cie postanowien
omawianego powyzej art. 7c. Proponuje si¢, aby Dyrektor Centrum Egzaminow Medycznych powotat
Komisje Egzaminacyjna spo$rod osob zgloszonych przez Dyrektora Centrum Egzaminow
Medycznych, rektorow uczelni prowadzacych szkolenie na kierunku analityka medyczna lub
medycyna laboratoryjna, wojewodow oraz Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych. Zardwno w
sktad Komisji Egzaminacyjnej jak i powotanego przez nig Zespotu Egzaminacyjnego nie moga
wchodzi¢ osoby, ktore z kandydatem przystepujacym do egzaminu taczy stosunek osobisty lub
stosunek zalezno$ci stluzbowej. Wykluczenie takich osdb zapobiega ewentualnym wypaczeniom
wyniku egzaminu ze wzgledu na nieréwne traktowanie przystepujacych do egzaminu. Regulacja
wykluczajaca z kregu czlonkéw Komisji Egzaminacyjnej osoby skazane prawomocnym wyrokiem
sadu za przestepstwo Scigane z urzgdu lub umysSlne przestgpstwo skarbowe ma na celu
zagwarantowanie uczciwo$ci przeprowadzenia egzaminu. Ustep 9 art. 7d daje Dyrektorowi Centrum
Egzamindw Medycznych mozliwo$¢ odwotania cztonka Komisji Egzaminacyjnej w sytuacji
niewykonywania lub nienalezytego wykonywania przez niego obowigzkéw lub zlozenia
nieprawdziwego o$wiadczenia o niekaralno$¢ 1 pozostawania w relacjach osobistych lub stuzbowych z
kandydatem. Przewidziane w ust. 10 art. 7d zwolnienie od pracy oraz zwrot kosztow przejazdu w dniu
wykonywania czynno$ci Zespolu Egzaminacyjnego stanowig elementy sprzyjajace wykonywaniu
przez cztonkéw samorzadu diagnostéw laboratoryjnych przypisanych im funkcji bez narazania ich na

negatywne konsekwencje zwigzane z nieobecno$cig w miejscu pracy.



Diagnostyke laboratoryjng moze wykonywac jedynie profesjonalista o odpowiednich kwalifikacjach.
Trybunat Konstytucyjny w swoim orzecznictwie wskazuje, ze regulowanie warunkéw wykonywania
zawodu nie znosi ani nie ogranicza wolnosci jego wykonywania tak dlugo jak nawigzuje do
niezbgdnej wiedzy teoretycznej i praktycznej, stanowigc w ten sposob gwarancje ochrony
bezpieczenstwa i zdrowia publicznego (por. wyrok TK z dnia 27 marca 2008 roku, sygn. akt SK
17/05). Proponowane w tym zakresie zmiany realizujg ten postulat zwigkszajac stopien
profesjonalizacji szkolenia i1 ktadac wigkszy nacisk na praktyczng stron¢ zawodu diagnosty

laboratoryjnego.

W art. 8 ustawy proponuje si¢ wprowadzenie zmiany dotyczacej sposobu i charakteru prowadzenia
ewidencji 0sob posiadajacych prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Konsekwencjg zastapienia listy przez rejestr jest zaakcentowanie prawnego zobowigzania samorzadu
diagnostow laboratoryjnych do wykonywania funkcji publicznej (w tym konkretnym przypadku
prowadzenia rejestru). Postuluje si¢ poszerzenie zakresu informacji ujawnianych w rejestrze poprzez
dodanie informacji o miejscu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, uzyskanych
specjalizacji oraz numeru NIP.

Zmiana ustawy w art. 9 wprowadza nowe zasady przyznawania prawa do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego. Zgodnie z obowiazujaca regulacja Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych stwierdza posiadanie przez wnioskodawce prawa do wykonywania zawodu. Na to
miejsce proponuje si¢ zmiang charakteru prawnego tej decyzji z deklaratoryjnej na konstytutywna.
Zgodnie z postulowana trescig art. 9 ust. 2 oznacza to, iz uzyskanie uchwaty Krajowej Rady

Diagnostéw Laboratoryjnych jest warunkiem uzyskania (przyznania) prawa do wykonywania zawodu.

W art. 12 proponuje si¢ rozszerzenie katalogu przyczyn powodujacych utrate prawa wykonywania

zawodu poprzez oczywista mozliwo$¢ zrzeczenia si¢ tytulu diagnosty laboratoryjnego.

W art. 13 proponuje si¢ wprowadzenie zmiany majacej istotne znaczenie dla prawnego i faktycznego
charakteru sprawowania nadzoru nad laboratoriami, w ktorych wykonuje si¢ czynno$ci diagnostyki
laboratoryjnej. Zastgpienie pojgcia ,kontrola i ocena wykonywania czynno$ci diagnostyki
laboratoryjnej” przez zwrot ,,sprawuje nadzor” uposaza Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych w
uprawnienia do wydawania wizytowanym laboratoriom wigzacych polecen. Pojecie nadzoru zaktada
istnienie elementu wladczego oddzialywania.

Sugerowane zmiany dotycza roéwniez samego przeprowadzania wizytacji i jej organizacji oraz
dokonywania czynno$ci nastgpczych. Projektowane regulacje wyeliminuja watpliwosci dotyczace
przeprowadzania czynnosci nadzoru nad laboratoriami. Konsekwencja nieprawidlowosci

stwierdzonych w toku wizytacji, jezeli chodzi o postgpowanie diagnosty laboratoryjnego sprzeczne z



zasadami etyki diagnosty laboratoryjnego lub zawinione naruszenie przepiséw o wykonywaniu
zawodu diagnosty laboratoryjnego, bytoby powiadomienie Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej
przez Krajowa Rade Diagnostoéw Laboratoryjnych. Natomiast w przypadku razacego naruszenia
warunkow wykonywania dziatalno$ci leczniczej, konsekwencja byloby zawiadomienie organu
prowadzacego rejestr podmiotoéw wykonujgcych dzialalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 100
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. 112, poz. 654, z pdzn. zm.) przez
Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych, celem wydania decyzji w przedmiocie wykreslenia
medycznego laboratorium diagnostycznego z tego rejestru. Tre§¢ proponowanej regulacji przekazuje
Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych szersze kompetencje do samodzielnego wyciggania
konsekwencji w przypadku stwierdzenia wyzej wymienionych naruszen. Stanowi to istotng roznice w
stosunku do obecnie obowigzujacego przepisu, ktory naklada na samorzad diagnostow
laboratoryjnych obowigzek informowania wojewody o nieprawidtowo$ciach majacych wplyw na
wyniki badan laboratoryjnych. Proponowana regulacja jest bardziej restrykcyjna i W wydajniejszy
sposdb pozwoli egzekwowaé wysokie standardy $wiadczenia ustug zdrowotnych przez diagnostow
laboratoryjnych, poszerza takze zakres stanéw faktycznych uzasadniajacych skierowanie wniosku do
wojewody 0 wydanie decyzji w trybie art. 108 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej (Dz. U. 112, poz. 654, z p6zn. zm.).

Art. 14 ust 1 1 2 uszczegotawia regulacje dotyczace obowigzku odbycia przeszkolenia, gdyz obejmuje
zaréwno osoby posiadajace prawo do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, jak rowniez
osoby, ktére ukonczyly studia na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna, a w
okresie 5 lat od dnia ukonczenia tych studiow nie zlozyly wniosku o przyznanie prawa do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. W celu usunigcia watpliwosci interpretacyjnych
proponuje si¢ wprowadzenie w art. 14 ust. 3, §cistego okreslenia norm czasowych odnoszacych si¢ do
definiowania pojg¢cia niewykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Wprowadzenie progu
godzinowego stuzy doprecyzowaniu regulacji z art. 14 ust. 1 i 2. Dzi¢ki regulacji dajacej Krajowej
Radzie Diagnostow Laboratoryjnych prawo do Zadania przedstawienia dokumentow
poswiadczajacych wykonanie czynno$ci diagnostyki co najmniej w wymiarze, o ktorym mowa w art.

14 ust. 3, ustawa daje narzedzia do wykonywania powyzszych przepisow.

Przepisy art. 14 zgodnie z projektowanym ust 7 beda odpowiednio stosowane do osoby ubiegajacej si¢
o wpis na listg diagnostow laboratoryjnych po uptywie 10 lat od uprawomocnienia si¢ orzeczenia sadu
dyscyplinarnego orzekajacego kar¢ pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego.

3. Wpykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej



Postuluje si¢ wprowadzenie zmian w przepisach rozdzialu 3 ustawy, odnoszace si¢ do zasad
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, w tym minimalnych norm zatrudnienia
diagnostoéw laboratoryjnych, ewidencji laboratoriow diagnostycznych oraz warunkéw wymaganych

dla uzyskania wpisu do ewidencji.

Po art. 17 proponuje si¢ dodanie przepisu art. 17a, na podstawie ktdrego wprowadzony zostatby
obowigzek stosowania w medycznym laboratorium diagnostycznym minimalnych norm zatrudnienia
diagnostow laboratoryjnych. Sposdb ustalania (metode ustalania) okresli, w drodze rozporzadzenia,
minister wlasciwy do spraw zdrowia, po =zasiggnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych. Z danych Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych wynika, ze diagnosci
laboratoryjni stajg przed konieczno$cia wykonywania ilosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej ,
ktorych przy wlasciwym i rzetelnym podejsciu w normalnym czasie pracy nie sg w stanie wykonac.
Podobne regulacje stosowane sg w stosunku do pielggniarek i potoznych (patrz Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia z dnia 28 grudnia 2012 r. w sprawie sposobu ustalania minimalnych norm
zatrudnienia pielegniarek i potoznych w podmiotach leczniczych niebedacych przedsigbiorcami (Dz.

U. 2012 poz. 1545).

W przepisie art. 18 wprowadza si¢ zmiany, ktére w swojej tresci odnosza si¢ do funkcji kierownika
laboratorium. Kierownikiem laboratorium bg¢dzie mogta by¢ osoba uprawniona do samodzielnego
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej posiadajaca tytut specjalisty zgodny z profilem
laboratorium. Zaktada sie, iz bedzie mozna by¢ kierownikiem w nie wiecej niz jednym laboratorium.
Z danych przekazanych przez Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych wynika, ze nie nalezg do
rzadko$ci sytuacje, w ktorych ten sam diagnosta pelni funkcje w kilku laboratoriach, potozonych od
siebie w znacznych odleglosciach. Takie, w istocie niedopuszczalne, praktyki czynig nadzor
kierowniczy fikcja. W takich przypadkach funkcja kierownika sprowadza si¢ jedynie do speinienia
wymogow wymaganych do rejestracji. Obniza to jako$¢ §wiadczonych ustug, a w konsekwencji

zagraza zdrowiu a nawet zyciu pacjentow.

W przepisie art. 19 proponuje si¢ wprowadzenie zmian dotyczacych prowadzenia przez Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych ewidencji laboratoriow, szczeg6lnie w zakresie dostosowania przepiséw
dotyczacych tego rejestru do przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej

oraz wymagan wynikajacych z przepisow o ochronie danych osobowych.

Proponowany pkt. 19 ust 7. przekazuje Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych uprawnienie do
wzywania podmiotu prowadzacego laboratorium do uzupelnienia brakujacych danych Iub ich

zaktualizowania. W przypadku bezskutecznego uptywu tego terminu Krajowa Rada Diagnostéw



Laboratoryjnych bedzie uprawniona do wykreslenia laboratorium z ewidencji, o ktérej mowa w art.

19.

4. Obowigzki i prawa diagnosty laboratoryjnego.

Projektowane zmiany dotyczace przepisow rozdziatu 4 ustawy odnosza si¢ do obowigzkow i praw
diagnosty laboratoryjnego, reguluja sprawy odnoszace si¢ do szkolenia specjalizacyjnego i uzyskania
specjalizacji. Zmiany w powyzszym zakresie odnosza si¢ w szczego6lnosci do katalogu jednostek
organizacyjnych uprawnionych do prowadzenia szkolenia, jak rowniez opisuja wymogi konieczne dla

uzyskania przez nie akredytacji.

Przepis art. 28 w proponowanym brzmieniu rozszerza katalog sytuacji, w ktérych diagnosta
laboratoryjny moze odméwi¢ wykonania zlecenia. Omawiana regulacja daje diagno$cie mozliwo$é
wskazania czynnikow majacych lub mogacych mie¢ wplyw na wyniki badania. Taka konstrukcja
przepisu pozwala zwolni¢ diagnoste od podejrzenia o wykonanie badania niezgodnie z zasadami

sztuki medycznej i daje mu narzedzia do obrony przed takimi oskarzeniami.

Art. 30 ustawy akcentuje fakt, iz poglebianie wiedzy i umiejetnosci zawodowych jest zardéwno
prawem jak i obowigzkiem diagnosty. Znajduje to swoje potwierdzenie w przepisie zgodnie, z ktérym
realizacja tychze uprawnien nie moze by¢ w zaden sposob ograniczona przez pracodawce. W praktyce
przektada si¢ to na ulatwianie diagnos$cie laboratoryjnemu brania udzialu we wszelkiego rodzaju

kursach i szkoleniach, ktore moga pozytywnie wptynac¢ na jakos¢ jego pracy i osiggane wyniki.

Projektowane przepisy art. 30a — 30f zawieraja szczegbtowe regulacje zwigzane z procesem
specjalizacji. Przepisy dotycza wymogdéw w odniesieniu do o0so6b zamierzajacych rozpoczaé
specjalizacje, podmiotdow mogacych prowadzi¢ szkolenia specjalizacyjne, warunkéw prowadzenia

szkolen specjalizacyjnych, trybu postepowan akredytacyjnych.

Art. 30 a w proponowanym brzmieniu zaktada, iz specjalizacj¢ moze odbywac osoba, ktéra posiada
prawo do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz zostala zakwalifikowana do odbycia
specjalizacji w postepowaniu kwalifikacyjnym. Projekt zaktada, iz koszty szkolenia specjalizacyjnego
— podobnie jak w przypadku lekarzy — beda ponoszone przez Ministra Zdrowia. Szkolenie bedzie
moglo by¢ takze finansowane bezposrednio przez diagnost¢ laboratoryjnego. Wysoko$¢ oplaty za
szkolenie musi odzwierciedla¢ rzeczywiste koszty odbycia specjalizacji. Omawiany przepis daje
réwniez mozliwo$¢ wsparcia finansowego ze strony ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w

przypadku finansowania szkolenia bezposrednio przez diagnoste laboratoryjnego.



Art. 30a' w proponowanym brzmieniu wprowadza elektroniczny system rejestracji kandydatow.
Proponowane rozwigzanie utatwi i przyspieszy proces rejestracji oraz przeprowadzania ewidencji 0s6b
odbywajacych specjalizacje. Przed przystapieniem do Panstwowego Egzaminu Specjalistycznego
Diagnostow Laboratoryjnych wojewoda ma obowigzek zweryfikowa¢ czy diagnosta zrealizowat
szkolenie specjalizacyjne zgodnie z jego programem i wydaje decyzj¢ w sprawie dopuszczenia go do
egzaminu specjalizacyjnego. Proponowane rozwigzanie stanowi gwarancj¢ posiadania przez osobe

przystepujaca do egzaminu specjalizacyjnego wymaganych przez ustawe kwalifikacji

Zgodnie z art. 30a® egzamin specjalistyczny dla kazdej dziedziny sktadany jest w formie egzaminu
teoretycznego 1 praktycznego w kolejnosci ustalonej przez dyrektora Centrum Egzaminow
Medycznych. Zakres egzaminu odzwierciedla zatoZzenia programu szkoleniowego zwigzane z
Diagnostycznym Egzaminem Panstwowym jak réwniez szkoleniem specjalistycznym. Obydwa
przedstawione programy zawierajg elementy szkolenia praktycznego, niezbednego przy wykonywaniu
zawodu diagnosty laboratoryjnego. Dalsze regulacje maja na celu zapewnienie transparentnosci i
prawidtowosci przeprowadzania egzaminu specjalistycznego na wzor rozwigzan proponowanych w
art. 7c.

Art.30a* w proponowanym brzmieniu wprowadza rozwiazania przewidziane w stosunku do Komisji

Egzaminacyjnej nadzorujgcej przebieg Diagnostycznego Egzaminu Panstwowego.

5. Samorzqd diagnostow laboratoryjnych.

Przewiduje si¢ wprowadzenie zmian w ustawie w zakresie przepisow rozdzialu 6, ktory okresla
zadania i zasady dziatania samorzadu diagnostow laboratoryjnych oraz prawa i obowigzki jego

cztonkow.

Przepis art. 35 pkt 1 w proponowanym brzmieniu wprowadza zmiany dotyczace zakresu zadan
samorzadu diagnostow laboratoryjnych. Objecie zakresem regulacji wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego jest konsekwencja zmian proponowanych w przepisach ogolnych ustawy — art. 2 ust
1, 21 3. W $wietle sugerowanej zmiany samorzad diagnostow sprawowaltby piecze nad dziatalnoscig
zawodowg sensu stricte, jak rowniez aspektami wykonywania zawodu diagnosty, ktore obejmujg
dziatalno$¢ w organach samorzadu zawodowego, w podmiotach leczniczych na stanowiskach
administracyjnych oraz w organach administracji publicznej, ktorych zakres dziatania obejmuje

nadzor nad ochrong zdrowia.

Tres$¢ art. 36 ust. 1 pkt 6 w zakresie organdw samorzadu zawodowego diagnostow laboratoryjnych
wprowadza zmiany dotyczace uznania Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej (nastgpuje zmiana

nazwy z Rzecznika Dyscyplinarnego na Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej) za organ



samorzadu zawodowego, a takze wyboru Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej i jego zastepcow.
Wedhug obecnego stanu prawnego Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej nie zostal wymieniony
wsérod organdéw samorzadu, cho¢ instytucja ta zostata uregulowana bezposrednio po organach
samorzadu. Wskaza¢ nalezy, iz w pozostatych samorzadach medycznych rzecznik dyscyplinarny
(rzecznik odpowiedzialnosci zawodowej) okreslony zostat jako organ samorzadu. W celu
ujednolicenia przepisow samorzadowych w omawianym zakresie zaproponowano omawiang zmiane.
Konsekwencja nadania Rzecznikowi Odpowiedzialno$ci Zawodowej statusu organu jest mozliwos¢
bezposredniego zastosowania w stosunku do niego przepisow ogolnych dotyczacych organow

samorzadu, odnoszacych si¢ w szczegolnosci do dtugosci i liczby sprawowanych kadencji.

W art. 38 proponuje si¢ zmiany dotyczace funkcjonowania samorzadu diagnostow laboratoryjnych
poprzez rozszerzenie katalogu kar i $rodkow karnych, ktorych orzeczenie pozbawia czlonka
samorzadu czynnego i1 biernego prawa wyborczego.

W $wietle proponowanych regulacji do sprawowania funkcji w samorzadzie zawodowym diagnostow
laboratoryjnych nie mogg by¢é wybierane osoby, wobec ktorych orzeczono dyscyplinarnie kare
ograniczenia zakresu czynno$ci w wykonywaniu zawodu, kar¢ zawieszenia prawa wykonywania
zawodu oraz pozbawienie prawa wykonywania zawodu. Taki sam skutek wywiera ukaranie
prawomocnym wyrokiem sgdowym o zastosowaniu $rodka karnego pozbawienia praw publicznych,
zakazu zajmowania okreslonego stanowiska, wykonywania okre§lonego zawodu lub prowadzenia
okreslonej dziatalno$ci gospodarczej, a ponadto skazanie prawomocnym wyrokiem sadu za umyslne
przestgpstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub przestepstwo skarbowe. W przypadku
zastosowania przez sad powszechny srodkéw karnych wskazanych powyzej niedopuszczalnym byloby
funkcjonowanie osoby dotknietej takim orzeczeniem sadu w organach samorzadu zawodowego.

W $wietle proponowanych przepiséw bierne prawo wyborcze nie przystuguje rowniez diagnoscie
laboratoryjnemu, ktéory za okres, co najmniej jednego roku nie ptacil sktadki czlonkowskie;.
Obowiazek placenia skladki obejmuje wszystkich cztonkéw samorzadu i ma na celu zapewnienie
srodkéw finansowych niezbednych dla prawidtowego funkcjonowania samorzadu. Bardzo istotne
znaczenie, jakie dla funkcjonowania samorzadu ma ptynno$¢ finansowa uzasadnia obwarowanie

wymogu uiszczania sktadki cztonkowskiej tak powazng i dolegliwa sankcja.

Postuluje si¢ dodanie po art. 38 przepisu art. 38a, ktory swoim zakresem regulowa¢ ma zagadnienia
dotyczace wygasnigcia mandatu.

Wprowadzenie tej instytucji utatwia migdzy innymi przejscie mi¢dzy kadencjami, i nie pozostawia
miejsca na watpliwosci interpretacyjne w tak istotnej kwestii. Przestanki wygasni¢cia mandatu poza
oczywistymi sytuacjami takim jak $mier¢, wykreslenie z listy diagnostow laboratoryjnych, czy
zrzeczenie si¢ mandatu uzupelnione zostaly o sytuacje zwigzane z przyczynami pozbawieniem

biernego prawa wyborczego, o ktorych byta mowa powyzej. Jest to celowy zabieg ukierunkowany na



wykluczenie 0so6b skazanych z pelnienia w samorzadzie jakiejkolwiek funkcji. Art. 38 a wust 415
odnosi si¢ do funkcji Zastepcy Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej w zakresie przestanek

prawnych uniemozliwiajacych peknienie tej funkcji oraz skutkujacych zawieszeniem jej petnienia.

W przepisie art. 45 ust 1 pkt 4 postuluje si¢ wprowadzenie zmiany polegajacej na zwigkszeniu liczby
diagnostow laboratoryjnych na ktérych wniosek zwotywany jest Nadzwyczajny Krajowy Zjazd

Diagnostéw Laboratoryjnych.

Przepis art. 47 ustawy okresla zakres kompetencji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych.
Przepis ten zostal uzupeliony o kompetencje dotyczace szeroko pojetego prawa wykonywania
zawodu. Dodatkowo z uwagi na staly (w postaci cyklicznych posiedzen) tok prac Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych dodano regulacje okre$lajaca upowaznienie Krajowej Rady do
wykonywania zadan niezastrzezonych do kompetencji innych organéw samorzadu. Powyzsze
postanowienie znajduje uzasadnienie w potrzebie uniknigcia watpliwosci interpretacyjnych przy
podejmowaniu decyzji, do ktorych podjecia — wedlug przepiséw obecnie obowigzujacych — nie zostat
przewidziany zaden z organ6w samorzadu.

W ustepie 2 przypisano Prezydium Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych uprawnienie do
udzielania pelnomocnictw w imieniu i na rzecz Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych do

reprezentowania Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 51 w proponowanym brzmieniu konkretyzuje zakres dziatania Rzecznika Odpowiedzialno$ci
Zawodowej. Zgodnie z jego brzmieniem odnosi si¢ ono do odpowiedzialnosci zawodowej diagnosty

laboratoryjnego.

W art. 55 wprost przewidziano, iz nie tylko nieoptacone sktadki cztonkéw samorzadu ale takze kara
pieniezna orzeczona przez Sad Diagnostow Laboratoryjnych (zmiana nazwy z Sad Dyscyplinarny na
Sad Diagnostow Laboratoryjnych) oraz koszty postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci
dyscyplinarnej podlegaja egzekucji w trybie przepisow o postgpowaniu egzekucyjnym w

administracji.

6. Odpowiedzialnosc zawodowa

Rozdziat 7 projektu ustawy ,,Odpowiedzialno$¢ zawodowa” zostat przygotowany przy uwzglednieniu
obowigzujacych przepisow prawnych w zakresie postepowania karnego i zasad wynikajacych z
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Zmiany w tym zakresie zakladaja nowe — wzgledem przepisow

dotychczasowych — uregulowanie omawianej materii. Postulowane zmiany nawiazuja do postanowien



ustaw pozostatych samorzadéw medycznych, w szczegdlnosci ustawy z dnia 2 grudnia 2009 roku o
izbach lekarskich. Zmiany w zakresie postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
maja na celu takze zagwarantowanie odpowiednich praw do obrony obwinionemu (diagnoscie

laboratoryjnemu) oraz praw pokrzywdzonego.

Art. 56 ust. 1 okresla zakres odpowiedzialno$ci zawodowej diagnosty laboratoryjnego na wzor
odpowiedzialnos$ci za naruszenie przepisoOw dotyczacych wykonywania innych zawodow medycznych

(lekarza, lekarza dentysty oraz pielegniarki i potoznej).

Odpowiedzialno$¢ zawodowa jest zwigzana z przynaleznosécig do samorzadu zawodowego 1 obejmuje
naruszenia przepisOw dotyczacych wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej oraz
odpowiedzialno$¢ za czyny sprzeczne z zasadami etyki zawodowej. Bardzo istotny jest rowniez fakt
zmiany rodzaju odpowiedzialnosci z dyscyplinarnej na zawodowa. Odpowiedzialno$¢ dyscyplinarna
odnosi si¢ do stosunkow migdzy diagnosta, a jego pracodawca. Dlatego tez jej zakres 1 dotkliwos¢ jest
zalezna od trybow i procedur przewidzianych u danego pracodawcy. Proponowane rozwigzanie
pozwoli ujednolici¢ zasady odpowiedzialnosci diagnostow laboratoryjnych za popeknione

przewinienia.

Zgodnie z art. 58 postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej obejmuje: czynnosci
sprawdzajace, postepowanie wyjasniajace, postepowanie przed sadami diagnostow laboratoryjnych,
postgpowanie wykonawcze. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej o ten sam
czyn ma toczy¢ si¢ niezaleznie od postepowania karnego lub postepowania dyscyplinarnego
wszczetego w jednostce organizacyjnej, w ktorej przepisy szczegdlne przewiduja takie postepowanie.
Proponowane regulacje odnoszace si¢ do przygotowania przebiegu oraz zakonczenia postepowania w
przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej sa w duzej mierze wzorowane na procesowych ustawach
karnych obowiazujacych w polskim systemie prawnym. Wraz z mechanizmami wlasciwymi dla
procedury karnej na potrzeby ustawy zaadoptowano rdéwniez szereg instytucji gwarantujacych
nalezyty przebieg i rzetelno$¢ postepowania. Tego faktu dowodzi tres$¢ art. 70 ac, zgodnie z ktérym w
sprawach nieuregulowanych w niniejszej ustawie do postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci
zawodowej stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 6 czerwca 1997 roku - Kodeksu
Postgpowania Karnego dotyczace postepowania uproszczonego oraz rozdziatow I-111i art. 53 ustawy z

dnia 6 czerwca 1997 — Kodeks Karny.

Art. 60 w proponowanym brzmieniu wprowadza na grunt ustawy o diagnostach laboratoryjnych
definicje pokrzywdzonego. Omawiany przepis daje pokrzywdzonemu prawo do ustanowienia
pelnomocnikéw oraz reguluje kwestie dotyczace wstapienia w miejsce zmartej strony nastepcow

prawnych.



Art. 61 oprocz jasnego zdefiniowania strony obwinionej zawiera opis analogicznych uprawnien. W ten
sposob zostatyby zrealizowane przestanki rownorzednosci stron w postegpowaniu. Proponowane
przepisy reguluja rowniez zagadnienia dotyczace przeprowadzenia postgpowania dowodowego oraz

odnoszg si¢ do kwestii naruszen tajemnicy zawodowej podczas sktadania zeznan.

Art. 62 odnosi si¢ do postepowania dowodowego, z uwzglednieniem okolicznosci uzasadniajacych

powotanie biegtego.

Art. 63 okresla instytucje procesowe dajgce realny wplyw na tok postgpowania poprzez
dyscyplinowanie oséb wezwanych. Przepis zaktada wspoétdziatanie sadu diagnostéw laboratoryjnych z
sadem powszechnym (wlasciwym ze wzgledu na miejsce zamieszkania osoby wezwanej sgdem

rejonowym).

W art. 64 ust. 1 proponuje si¢ wprowadzenie domniemania niewinno$ci, jako zasady rzadzacej

postgpowaniem w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej.

W art. 64 ust. 2 proponuje si¢ wprowadzenie reguty zgodnie, z ktorg wszelkie watpliwosci, ktorych w

postgpowaniu nie da si¢ usungé¢ nalezy thumaczy¢ na korzy$¢ obwinionego.

Obydwie przedstawione zasady stanowig gwarancje sprawiedliwego i uczciwie przeprowadzonego

postgpowania.

Art. 65 w proponowanym brzmieniu czyni wigzacym dla sadéow dyscyplinarnych prawomocne
rozstrzygniecie sadu ksztattujace prawo lub stosunek prawny.

Proponuje si¢ wprowadzenie art. 66, ktory zawiera podstawy umorzenia procesu.

Dalsze z proponowanych przepisow wprowadzaja instytucje takie jak przedawnienie karalnosci ( art.
67), zatarcie kary ( art 70 ac ), wlasciwos¢ i sktad sadow dyscyplinarnych oraz adoptowanie na grunt

ponizszej ustawy zasady jawnosci postegpowania sagdowego.

W art. 70 f ust 4 przewidziano mozliwo$¢ wniesienia zazalenia do Sadu Diagnostow Laboratoryjnych

na przewlektos¢ postgpowania prowadzonego przez Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej.

Art. 70 k w proponowanym brzmieniu przewiduje katalog kar, jakie sad diagnostow laboratoryjnych

moze orzec wobec obwinionego.



Istotne znaczenie ma rowniez art. 70t, ktory statuuje system postgpowania kasacyjnego, w zakresie
kontroli orzeczen sagdow dyscyplinarnych przez organy wymiaru sprawiedliwosci. Omawiany przepis
umozliwia wniesienie kasacji od prawomocnego orzeczenia sadu ,,dyscyplinarnego” konczacego
postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnostow laboratoryjnych. Wymienia
rowniez podstawy zaskarzenia orzeczenia implementowane z przepisow kodeksu postgpowania

karnego.

7. Odpowiedzialnosé¢ karna

Postuluje si¢ zmiany w zakresie przepisOw rozdziatu 8, zawierajacego regulacje dotyczace

odpowiedzialnosci karnej za wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej bez uprawnien

W art. 71 ust. 1. przewiduje si¢ wprowadzenie regulacji poszerzajacej zakres odpowiedzialnosci karnej
za wykonywanie bez uprawnien czynnosci diagnostyki laboratoryjnej o czynno$ci dokonane rowniez
poza laboratorium. Rozwigzanie takie jest konsekwencjg powigkszenia zakresu wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w celu niedopuszczenia do sytuacji, w ktorej odpowiedzialnos¢
karna grozitaby za czynnosci dokonane tylko w laboratorium, a nie miataby zastosowania przy

czynnosciach dokonanych bez uprawnien, poza jego obrebem.

W art. 71. ust la, przewiduje karg grzywny za wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
niezgodnie z przepisami ustawy i innymi przepisami prawnymi. Przepis ten stanowi uzupelnienie
poprzednio omawianej regulacji.

W nawigzaniu do projektowanych w zakresie art. 19 (ewidencja laboratoriow), postuluje sig
wprowadzenie zmian w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej w art. 106, i w

art. 109, dostosowujacych ww. regulacje do przewidywanych zmian.

Przepisy art. 3-5 projektowanej ustawy zawieraja normy przej$ciowe i dostosowujace. Zaktada sig, ze
projektowana ustawa wejdzie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjgtkiem art. 1 ust 16, ktory

wejdzie w zZycie po uptywie 6 miesiecy od dnia ogloszenia ustawy.
Projekt ustawy nie jest objety prawem Unii Europejskiej.
Projekt ustawy nie podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia Rady

Ministréow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu

notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. z 2002 r. Nr 239, poz. 2039, z p6zn. zm.).



1. Wskazanie podmiotéow, na ktore oddzialuje akt normatywny
Projekt ustawy dotyczy diagnostow laboratoryjnych, medycznych laboratoriéw diagnostycznych oraz

Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych.

2. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym budzet panstwa i budzety jednostek

samorzadu terytorialnego

Wejscie w zycie projektowanej ustawy spowoduje uzyskanie dodatkowych przychodow w sektorze
finansow publicznych, w zwigzku z wprowadzeniem odptatnosci za Diagnostyczny Egzamin
Panstwowy. Z uwagi na dotychczasowe doswiadczenia mozna zaktada¢, iz do Diagnostycznego
Egzaminu Panstwowego bedzie przystepowato ok 450 0s6b w skali roku, co moze przynies¢ wpltywy
do budzetu panstwa na poziomie ok 170 000 zt rocznie (wedlug danych na dzien sporzadzania
uzasadnienia). Kwota ta stanowi iloczyn warto$ci 450 (zaktadana ilo$¢ oséb przystepujacych do
egzaminu w skali roku) z wartoscig 10 % przecietnego wynagrodzenia w sektorze przedsiebiorstw.
Podana warto§¢ moze ulega¢ zmianie w zaleznoS$ci od ilosci 0s6b przystepujacych do egzaminu oraz z
uwagi na zmiany wysokosci przecigtnego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw.

Dodatkowo z tytulu dopuszczenia do Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow
Laboratoryjnych pobierana jest optata egzaminacyjna w wysokosci nie wyzszej niz 25% przeci¢tnego
miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegty rok.
Zaktadajac, iz do egzaminu bedzie przystepowato ok 250 oséb w skali roku dodatkowy przychod w
sektorze finanséw publicznych moze si¢ ksztaltowac na poziomie ok 280 000 zl, co stanowi iloczyn
warto$ci 250 (zakladana ilo$¢ osob przystepujaca do egzaminu specjalizacyjnego) z wartoscia 25 %
przecietnego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw.

Ustawa zaktada, iz koszty szkolenia specjalizacyjnego begda pokrywane ze $rodkéw budzetowych
przekazanych do dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Przy zalozeniu, iz szkolenie
specjalizacyjne bedzie rocznie rozpoczynato ok 250 oséb koszt calego szkolenia specjalizacyjnego
(okreslajac $redni koszt jednostkowego szkolenia na poziomie 7 000 zi), trwajacego 4 lata bedzie

wynosit ok 1 500 000 zt, co w skali roku bedzie wynosito ok 375 000 zt.

3. Wplyw regulacji na rynek pracy

Brak oddziatywania projektowanej regulacji na rynek pracy.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym

na funkcjonowanie przedsiebiorstw



Brak bezposredniego oddziatywania projektowanej regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i
przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw. Jednakze w dluzszej perspektywie
czasu nie mozna wykluczy¢, Zze rozwigzania przyjete projektowanej ustawie przyczynig si¢ do
eliminowania bledow w zakresie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, a tym samym do podniesienia

jakosci wykonywania tych czynno$ci w medycznych laboratoriach diagnostycznych.

5. Wplyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny

Brak oddziatywania projektowanej regulacji na sytuacje i rozwoj regionalny.

6. Wplyw regulacji na srodowisko

Brak oddziatywania projektowanej regulacji na Srodowisko.

7. Wplyw regulacji na zdrowie

Brak bezposredniego oddziatywania projektowanej regulacji na zdrowie, jednakze w dhluzszej
perspektywie czasu nie mozna wykluczy¢, ze rozwigzania przyjete projektowane]j ustawie przyczynia

si¢ do eliminowania btedow w zakresie czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej, a tym samym do

podniesienia jako$ci w ochronie zdrowia.
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Opinia prawna w sprawie zgodnoSci z prawem Unii Europejskiej
poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
oraz ustawy o dzialalnosci leczniczej (przedstawiciel wnioskodawcow: posel

Joanna Mucha)

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaly Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 r. — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (tekst jednolity: Monitor Polski z 2012
I. poz. 32, ze zm.) sporzadza si¢ nast¢pujaca opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Poselski projekt ustawy przewiduje nowelizacje ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 174; dalej: ustawa)
oraz ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013
r. poz. 217).

Zmiany dotyczg zakresu czynnosci sktadajgcych sie na wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego, dokonywania autoryzacji wyniku badania
laboratoryjnego, kregu os6b uprawnionych do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego i warunkéw, ktérych spehnienie konieczne jest do uzyskania
tytutu diagnosty laboratoryjnego (w szczeg6lnosci posiadanych kwalifikacji). W
tym zakresie nalezy zwlaszcza zwréci¢ uwage na propozycje wprowadzenia
Diagnostycznego Egzaminu Panstwowego (dalej: DEP), ktérego zlozenie ma
by¢ jednym z warunk6éw zostania diagnosta laboratoryjnym. Projekt reguluje
tryb przeprowadzania DEP i jego zakres. Projekt przewiduje rdéwniez
przeksztalcenie istniejacej obecnie listy diagnostow laboratoryjnych w rejestr
prowadzony przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych. Projekt reguluje
tryb ubiegania si¢ o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, nadzér nad wykonywaniem zawodu diagnosty laboratoryjnego,
wprowadza minimalne normy zatrudnienia diagnostéw w laboratoriach, zmienia
zakres dopuszczalnych przyczyn odmowy wykonania zlecenia przez diagnoste
laboratoryjnego, zmienia tryb i zasady uzyskiwania tytulu specjalisty przez
diagnostow wraz z uregulowaniem trybu przeprowadzania Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéw Laboratoryjnych (dalej: PESDL),
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reguluje zasady prowadzenia szkolen specjalizacyjnych, uznawanie przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia uzyskanych za granicg tytulow
specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia za
réwnowazne z tytutem specjalisty w RP.

Projekt przewiduje réwniez zmiany w zakresie trybu funkcjonowania
samorzadu zawodowego diagnostéw laboratoryjnych oraz nowe uregulowanie
zasad odpowiedzialnosci zawodowej diagnostow.

Projekt zawiera przepisy przejsciowe. Ustawa ma wej$é w zycie po
uplywie 14 dni od dnia ogloszenia, z wyjatkiem przepisu dotyczacego
minimalnych norm zatrudnienia diagnostéw w laboratoriach, ktéry ma wejsé w
zycie po uptywie szesciu miesigcy od dnia ogloszenia ustawy.

W tym miejscu nalezy jeszcze zasygnalizowaé, ze redakcja
projektowanego art. 7 i art. 9 ustawy uniemozliwia jednoznaczng ocene
zgodnosci projektu z prawem Unii Europejskiej (zob. pkt IIl.1.c i pkt IIL.1.d
niniejszej opinii).

2. Stan prawa Unii Europejskiej w materii objetej projektem ustawy
Ze wzgledu na przedmiot projektu ustawy nalezy uwzglednié:

. art. 45 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TfUE)
ustanawiajacy swobode przeptywu pracownikéw wewnatrz Unii. Przepis
ten zaklada zniesienie wszelkiej dyskryminacji ze wzgledu na
przynaleznos$¢ panstwowa migdzy pracownikami panstw cztonkowskich
w zakresie zatrudnienia, wynagrodzenia i innych warunkéw pracy,

2. art. 107 ust. 1 TfUE, zgodnie z ktérym — z zastrzezeniem innych
postanowien traktatowych — pomoc przyznawana przez panstwo
cztonkowskie lub przy uzyciu zasobéw panstwowych w jakiejkolwiek
formie, ktéra zaktdca lub grozi zakidceniem konkurencji przez sprzyjanie
niektérym przedsigbiorstwom lub produkcji niektérych towaréw jest
niezgodna z rynkiem wewnetrznym w zakresie, w jakim wplywa na
wymiang handlowa mi¢dzy panstwami czlonkowskimi,

3. dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7
wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz.
Urz. UE L 255 230.9.2005 r., s. 22, ze zm.; dalej: dyrektywa),

4. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 492/2011 z
dnia 5 kwietnia 2011 r. w sprawie swobodnego przeptywu pracownikéw
wewnatrz Unii (Dz. Urz. UE L 141 z 27.5.2011 r., s. 1; dalej:
rozporzadzenie),

5. dyrektywe 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur udzielania zaméwier
publicznych na roboty budowlane, dostawy i ushugi (Dz. Urz. UEL 134 z
30.4.2004 r., s. 114, ze zm.) oraz
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6. dyrektywe 2004/17/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. koordynujaca procedury udzielania zamowierr przez
podmioty dzialajagce w sektorach gospodarki wodnej, energetyki,
transportu i ushug pocztowych (Dz. Urz. UE L 134 z 30.4.2004 r., s.1, ze
zm.).

3. Analiza przepisow projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

3.1. a) Dyrektywa ustanawia zasady, na podstawie ktérych kazde
panstwo czionkowskie, ktére uzaleznia dostgp do zawodu regulowanego lub
jego wykonywanie na swoim terytorium od posiadania szczegdlnych
kwalifikacji zawodowych, uznaje, dla celéw dostepu do tego zawodu i jego
wykonywania, kwalifikacje zawodowe uzyskane w innym lub w innych
panstwach czlonkowskich, ktére umozliwiaja posiadaczowi wymienionych
kwalifikacji wykonywanie w tych panstwach tego samego zawodu (art.l).
Dyrektywe stosuje si¢ wobec wszystkich obywateli panstw cztonkowskich,
zamierzajacych wykonywaé zawdd regulowany w panstwie cztonkowskim
innym niz to, w ktérym uzyskali kwalifikacje zawodowe, zaréwno jako osoba
pracujgca na wiasny rachunek, w tym jako osoba wykonujgca wolny zawéd, jak
tez jako pracownik najemny. Dyrektywe stosuje sie¢ réwniez wobec wszystkich
obywateli panstw czlonkowskich, ktérzy odbyli praktyki zawodowe poza
rodzimym panstwem czlonkowskim (art. 2 ust. 1).

W odniesieniu do tzw. zawodéw sektorowych (np. pielegniarka, lekarz,
potozna, dentysta, weterynarz, architekt), dyrektywa ustanawia zasade
automatycznego uznawania kwalifikacji (przepisy rozdziatu I tytulu III
dyrektywy). Zasada ta nie ma natomiast zastosowania do zawodéw objetych
ogbélnym systemem uznawania kwalifikacji (tzw. systemem ogdlnym). Do
zawodow objetych system ogélnym stosuje si¢ pozostate przepisy dyrektywy.
Zgodnie z motywem 11 preambuly do dyrektywy w przypadku zawodow
objetych systemem ogélnym, panstwa czlonkowskie zachowuja prawo do
okreslania ~ minimalnego  poziomu  kwalifikacji wymaganego dla
zagwarantowania wlasciwej jakosci ustug $wiadczonych na ich terytorium.
Jednakze panstwa przyjmujace nie moga wymagaé od obywateli z innych
panstw czlonkowskich, ktérzy zdobyli okreslone kwalifikacje w tych
panstwach, uzyskania takich samych kwalifikacji okreslonych przez panstwa
przyjmujace wylgcznie w ramach ich wilasnych systeméw szkolnictwa. W
konsekwencji  dyrektywa zobowigzuje kazde przyjmujgce panstwo
czlonkowskie, w ktérym dany zawodd jest zawodem regulowanym, do
uwzgledniania kwalifikacji zdobytych w innym panstwie cztonkowskim oraz
ustalania, czy kwalifikacje te odpowiadajg kwalifikacjom, ktérych ono wymaga.

Zgodnie z postanowieniami -dyrektywy, zawodem regulowanym jest
dziatalno$¢ zawodowa lub zespdt dziatalnosci zawodowych, ktérych podjecie,
wykonywanie lub sposéb wykonywania wymaga bezposrednio lub pos$rednio,
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na mocy przepisow ustawowych, wykonawczych lub administracyjnych,
posiadania specjalnych kwalifikacji zawodowych. W szczegdlnosci uzywanie
tytutlu zawodowego zastrzezonego na mocy przepisdéw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych dla os6b posiadajagcych odpowiednie
kwalifikacje zawodowe stanowi sposéb wykonywania dziatalnoéci zawodowej
(art. 3 wust. 1 lit. a). Kwalifikacje zawodowe, zgodnie z dyrektywa, to
kwalifikacje  potwierdzone dokumentem potwierdzajacym posiadanie
kwalifikacji, po§wiadczeniem kompetencji lub do§wiadczenia zawodowego (art.
3 ust. 1 lit. b).

Stosownie do art. 4 dyrektywy, uznanie kwalifikacji przez przyjmujace
panstwo cztonkowskie pozwala beneficjentom na uzyskanie w tym panstwie
czlonkowskim dostgpu do tego samego zawodu, w odniesieniu do ktérego
posiadajg kwalifikacje w rodzimym pafistwie cztonkowskim oraz wykonywanie
tego zawodu w przyjmujacym panstwie czlonkowskim na tych samych
warunkach,  jakie obowigzuja  obywateli  przyjmujgcego  panstwa
czlonkowskiego.

Przepisy dyrektywy odnoszace si¢ do zawodéw objetych systemem
og6lnym zostaly implementowane do prawa polskiego ustawa z dnia 18 marca
2008 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz. 394 oraz z 2013 r. poz.
1650; dalej: ustawa horyzontalna).

b)  Projekt ustawy przewiduje dwuetapowa procedure uzyskania prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Pierwszy etap to uzyskanie
statusu diagnosty laboratoryjnego, co jest uzaleznione od spehmienia warunkéw
okre$lonych w projektowanym art. 7 ustawy. Drugi etap to uzyskanie prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, co z kolei uzaleznione jest od
spelnienia warunkéw przewidzianych w projektowanym art. 9 ustawy. Prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego przyznaje Krajowa Rada
Diagnostéw Laboratoryjnych.

Dodatkowo, diagnosci laboratoryjni beda mogli ubiegaé sie o tytut
specjalisty (projektowany art. 30 i n. ustawy). Warunkiem bedzie odbycie
szkolenia specjalizacyjnego i zdanie PESDL.

¢)  Zgodnie z projektem diagnostg laboratoryjnym bedzie mogta zostaé
osoba, ktéra spelni warunki przewidziane w projektowanym art. 7 ustawy.
Warunki te obejmujg odpowiednie wyksztatcenie potwierdzone stosownym
dyplomem lub uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawa
horyzontalng, zlozenie DEP, pelng zdolno$é do czynnosci prawnych,
odpowiedni stan zdrowia oraz wpis do rejestru diagnostéw laboratoryjnych.
Nalezy zatem uznaé, ze zgodnie z projektem, wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego wymaga posiadania specjalnych kwalifikacji zawodowych. Jest
to zatem zawod regulowany w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a dyrektywy. Jest to
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przy tym zawdéd regulowany objety systemem ogdlnym, a wiec nie ma do niego
zastosowania zasada automatycznego uznawania kwalifikacji. Oznacza to, ze
uznawanie kwalifikacji zawodowych diagnostéw laboratoryjnych dokonywane
jest w trybie ustawy horyzontalnej, wykonujacej dyrektywe.

Jak juz wspomniano, projektowany art. 7 ustawy okresla wymogi
konieczne do uzyskania tytulu zawodowego diagnosty laboratoryjnego.
Redakcja tego przepisu uniemozliwia pelng ocene jego zgodnosci z prawem
Unii Europejskiej. Nie mozna jednoznacznie ustalié jaka jest relacja pomiedzy
poszczegblnymi jednostkami redakcyjnymi tego przepisu. Przede wszystkim nie
mozna ustali¢, czy wymienione w nim wymagania nalezy spetni¢ alternatywnie
czy lgczne. Za ich alternatywnym charakterem przemawia uzycie miedzy
niektérymi jednostkami redakcyjnymi stowa ,,Jub”. Nie jest ono jednak uzyte
migdzy wszystkimi jednostkami redakcyjnymi. Ponadto takie odczytanie
projektowanego przepisu prowadzitoby do wniosku, ze aby zostaé diagnosta
laboratoryjnym wystarczy np. sam wpis do rejestru diagnostéw, bez
koniecznosci spelniania jakichkolwiek innych wymogéw w zakresie
wyksztatcenia lub wystarczy odpowiedni stan zdrowia, bez koniecznosci
uzyskania wpisu do rejestru, réwniez bez zadnych wymogdéw w zakresie
wyksztalcenia. Przy takim rozumieniu projektowanego przepisu niezrozumiate
bedzie rowniez wylgczenie przewidziane w projektowanym art. 7 ust. 1 pkt 2
ustawy. Taka wykladnia projektowanego przepisu wydaje sie¢ by¢ sprzeczna z
jego celem, jakim jest zagwarantowanie odpowiedniego wyksztalcenia
diagnostéw laboratoryjnych. Ponadto, prowadzitaby do tego, ze w praktyce
przepisy ust. 1 pkt 1, 1la i 2 bylyby niewykorzystywane. Niezaleznie od tych
watpliwosci nalezy doda¢, ze taka wyktadnia projektowanego art. 7 ustawy nie
prowadzilaby do niezgodnoséci z przepisami dyrektywy.

Wobec wyrazonych powyzej watpliwosci dotyczacych wyktadni
projektowanego art. 7 ustawy, nalezy rozwazy¢ inng jego wyktadnie, oparta na
zatozeniu, ze wymagania okreslone w poszczegdlnych punktach ustepu 1 musza
by¢ spelnione lacznie. Nalezy woéwczas zauwazyé, ze omawiany przepis, w
stosunku do obywateli panstw czlonkowskich UE, ktérych kwalifikacje zostaty
juz uznane w trybie ustawy horyzontalnej (projektowany art. 7 ust. 1 pkt 1 lit.
c), ustanawia dodatkowy rezim uznawania ich kwalifikacji. W szczegdlnosci
nalezy zwr6ci¢ uwage, ze w jego ramach jest wymagane, by obywatele panstw
cztonkowskich posiadajacy uznane w RP kwalifikacje do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego, uzyskane w innych panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej, musieli sktada¢ DEP. Mozliwo$¢ takg wyklucza art. 4 dyrektywy
okreslajacy skutki uznania kwalifikacji zawodowych. Zgodnie ust. 1 tego
artykulu uznanie kwalifikacji zawodowych przez panstwo przyjmujgce pozwala
beneficjentom na uzyskanie w tym panstwie dostgpu do tego samego zawodu, w
odniesieniu do ktérego posiadaja kwalifikacje w rodzimym panstwie, oraz
wykonywanie tego zawodu w panstwie przyjmujacym na tych samych

5



warunkach, jakie obowigzujg obywateli paistwa przyjmujacegol. Jezeli zatem
kwalifikacje zawodowe diagnostéw laboratoryjnych pochodzacych z innych
panstw czionkowskich s3 uznawane w trybie ustawy horyzontalnej, dyrektywa
wyklucza mozliwosé ich ponownego weryfikowania badZ uznawania w celu
przyznania tytutu zawodowego, a taki skutek wywola przyjecie projektowanego
przepisu.

Przewidziane w projekcie zwolnienie z DEP nie obejmuje oséb, ktore
uzyskaly kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w
innym panstwie czionkowskim.

Dodatkowo nalezy wskazaé (przy zalozeniu, Zze projektowany przepis
oparty jest na koniunkcji, a nie na alternatywie), ze projektowany przepis art. 7
ustawy jest blednie podzielony na jednostki redakcyjne. Wydaje sie, ze
projektowany ust. la powinien stanowi¢ cze$¢ ust. 1 i byé oznaczony np. jako
lit. d. W obecnym brzmieniu przepis stawia niezrozumiate wymagania osobom,
ktore juz ukonczyly wyzsze studia na kierunku lekarskim, a ponadto réwniez
jest niezgodny z art. 4 dyrektywy, gdyz stawia dodatkowe wymagania w
zakresie uzyskiwania kwalifikacji osobom, ktérych kwalifikacje do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego zostaly juz uznane zgodnie z
ustawg horyzontalng (projektowany art. 7 ust. 1 pkt. 1 lit. ¢ w zwigzku z art. 7
ust. 1a ustawy).

d) Prawo do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego,
zgodnie z projektowanym art. 9 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, przyznaje
si¢ osobie, ktdra ztozy stosowny wniosek, ,,dokument stwierdzajgcy spetnienie
jednego z wymagan, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-4”, o$wiadczenia o
posiadaniu pelnej zdolnosci do czynnosci prawnych oraz pelni praw
publicznych, zaswiadczenie lekarskie o stanie zdrowia pozwalajacym na
wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz potwierdzenie wniesienia
oplaty za rozpatrzenie wniosku.

Przede wszystkim nalezy wskazaé, ze przepis ten jest sformutowany
blednie, w sposéb uniemozliwiajagcy precyzyjne ustalenie intencji
projektodawcéw?. Dotyczy to zwlaszcza projektowanego art. 9 ust. 1 pkt 2
ustawy. Przepis ten przewiduje obowigzek przedstawienia dokumentu
potwierdzajgcego spelnienie jednego z wymagan, o ktérych mowa w
(projektowanym) art. 7 ust. 1 pkt 1-4 ustawy. Oznacza to, ze wystarczy
przedstawi¢ np. dokument potwierdzajgcy stan zdrowia pozwalajacy na
wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego, a nie trzeba przedstawiaé

! W ustgpie 2 tego artykutu wyjasniono, ze dla celé6w tej dyrektywy zawdd, ktory
wnioskodawca pragnie wykonywaé w przyjmujacym pafistwie uznaje sie za ten sam, do
ktérego wykonywania kwalifikacje wnioskodawca posiada w rodzimym pafstwie
czionkowskim, jezeli w obu przypadkach chodzi o poréwnywalng dzialalnosé.

2 Wigze si¢ to réwniez z nieprecyzyjna redakcja projektowanego art. 7 ustawy, do ktérego
odwoluje si¢ projektowany art. 9.
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dokumentu poswiadczajacego zdanie DEP badZz dyplomu po$wiadczajacego
wyksztalcenie. Ponadto projektowany art. 9 ust. 1 pkt 2 (w zwiazku z
projektowanym art. 7 ust. 1 pkt 3 ustawy) pokrywa sie z projektowanym art. 9
ust. 1 pkt 3 lit. a ustawy, przy czym w jednym przypadku mowa o dokumencie
potwierdzajacym, a w drugim — o o§wiadczeniu. Projektowany art. 9 ust. 1 pkt 2
(w zwigzku z projektowanym art. 7 ust. 1 pkt 4 ustawy) pokrywa si¢ tez z
projektowanym art. 9 ust. 1 pkt 4 ustawy.

Niezaleznie od wskazanych bledéw legislacyjnych przepis art. 9 w
zakresie w jakim odnosi si¢ do oséb, ktérych kwalifikacje do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego zostaly juz uznane w trybie ustawy
horyzontalnej (projektowany art. 7 ust. 1 pkt 1 lit. ¢) mozna uznaé za niezgodny
z art. 4 dyrektywy, gdyz ustanawia kolejng procedure krajows, ktéra posrednio
ma na celu weryfikacj¢ i uznanie kwalifikacji juz raz uznanych w
Rzeczypospolitej Polskiej.

e) Projektowany art. 14 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
przewiduje obowigzek dodatkowego przeszkolenia dla oséb, ktére posiadaja
prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, ale nie wykonywaty go
przez okres 5 lat. Projektowany przepis ust. 6 tego przepisu wylacza jego
zastosowanie w stosunku do osob, ktére nabyly prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego w innych panstwach cztonkowskich UE panstwach
cztonkowskich EFTA lub w Konfederacji Szwajcarskiej. Wydaje sie jednak, ze
przepis ust. 6 jest blednie sformutowany. Powinien od wylaczaé stosowanie
przepis6w ust. 1-5, a nie 1-6. W przedstawionym brzmieniu sam wylacza swoje
stosowanie, co z kolei powoduje, ze przewidzianego w nim wyltgczenia w ogéle
nie mozna zastosowa¢. Ponadto, wydaje sig, ze aby zachowaé spdjnosé z
projektowanymi art. 7 i 9 ustawy, przepis art. 14 ust. 6 powinien zawieraé
dodatkowe zastrzezenie, ze chodzi o kwalifikacje uznane w RP, zgodnie z
ustawg horyzontalna.

II1.2. Projektowane art. 9 ust. 4 i 5 ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej przewiduja, ze niebgdaca obywatelem polskim osoba ubiegajaca
si¢ 0 przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego musi
dodatkowo przedstawi¢ urzedowy dokument potwierdzajacy wiadanie jezykiem
polskim w mowie 1 w pi$mie, w stopniu niezbednym do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego. Przy czym, w odniesieniu do obywateli panstw
czionkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, wystarczy o$wiadczenie wnioskodawcy o wymaganej
znajomosci jezyka polskiego.

Poniewaz przepisy te zwigzane sg nie z uznawaniem kwalifikacji, lecz z
obywatelstwem, nalezy je oceni¢ pod katem zgodnosci z rozporzadzeniem, a nie

z dyrektywa.



Proponowane przepisy nalezy uznaé za zgodne z art. 3 rozporzadzenia,
ktéry dopuszcza stosowanie wymogu znajomosci jezyka w przypadku oséb z
innych panstw czitonkowskich ubiegajacych sie o prace w danym pafistwie
czlonkowskim. Dodatkowo mozna wskazaé, ze projektowany przepis nie
wprowadza wymogu nieproporcjonalnego do celu. Wymaga si¢ znajomosci
jezyka polskiego jedynie w stopniu niezbednym do wykonywania zawodu, a
ponadto, w stosunku do obywateli panstw UE i EOG, nie przeprowadza sie
zadnego egzaminu, poprzestajac na ich o§wiadczeniu.

IIL.3. Projektowane przepisy art. 30a — 30e ustawy przewiduja tryb
uzyskiwania przez diagnostow laboratoryjnych tytutu specjalisty oraz tryb
przeprowadzania Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéw
Laboratoryjnych (PESDL). Zgodnie z projektem tytul specjalisty uzyskuje
diagnosta, ktéry odbedzie szkolenie specjalizacyjne (specjalizacje) i zda
PESDL. Projekt reguluje réwniez kwestie podmiotéw uprawnionych do
prowadzenia specjalizacji. Zgodnie z projektowanym art. 30b ustawy szkolenie
specjalizacyjne moze byé prowadzone przez medyczne szkoly wyzsze
prowadzace ksztalcenie na kierunku analityka medyczna, medyczne instytuty
badawcze oraz inne podmioty, po spelieniu warunkéw okreslonych w ustawie.

Specjalizacja begdzie finansowana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w ramach $rodkéw budzetu panstwa, ktorych jest dysponentem
(projektowany art. 30a ust. 3 ustawy). Srodki niezbedne do odbywania
specjalizacji minister przekazuje na podstawie umowy zawartej z podmiotem
prowadzacym szkolenie specjalizacyjne. Umowa ta okresla wysokos$¢ srodkow i
ich przeznaczenie oraz liczbe diagnostéw, ktdrych specjalizacja jest
finansowana ze $rodkéw budzetu.

Niezaleznie od dofinansowania specjalizacji z budzetu panstwa,
specjalizacja moze by¢ takze prowadzona za oplata ponoszong przez osobe
odbywajaca specjalizacje. Wysoko$é takiej oplaty ustala osoba kierujgca
jednostka organizacyjna prowadzacg szkolenie i stanowi ona dochdd tej
jednostki (projektowany art. 30a ust. 5 ustawy), przy czym nawet w tym
przypadku minister moze dofinansowal koszty zwigzane ze szkoleniem
specjalizacyjnym diagnostow laboratoryjnych (projektowany art. 30a ust. 7
ustawy).

Nadzér nad specjalizacja sprawowaé ma minister wlasciwy do spraw
zdrowia (projektowany art. 30d ustawy).

Projekt nie okresla na jakich zasadach, ani w jakim trybie odbywatby sie
wybdr organizatoréw szkolen specjalizacyjnych, ktorzy otrzymywaliby $rodki
budzetowe pokrycie kosztéw prowadzonej specjalizacji. Nalezy jednak przyjaé,
ze zastosowanie znajda przepisy ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo
zamowien publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907, ze zm.) lub ustawy z dnia 9
stycznia 2009 r. o koncesji na roboty budowlane Iub ustugi (Dz. U. z 2015 r.
poz. 113). W przeciwnym razie projektowana regulacja, w zakresie
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finansowania specjalizacji, naruszataby prawo Unii Europejskiej dotyczace
pomocy publicznej (art. 107 TfUE) i przepisy dotyczace zamowien publicznych:
dyrektywy 2004/18/WE dyrektywy 2004/17/WE.

4. Konkluzja

Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
oraz ustawy o dzialalnosci leczniczej jest objety zakresem prawa Unii
Europejskie;j.

Projekt zawiera bledy legislacyjne uniemozliwiajgce jednoznaczng ocene
jego zgodnosci z prawem Unii Europejskiej. Przy zatozeniu, ze wymienione w
projektowanym art. 7 o diagnostyce laboratoryjnej wymagania muszg byé
spelnione Igcznie, za niezgodne z prawem Unii Europejskiej mogg by¢ uznane
projektowane art. 7 ust. 1 i art. 9 ust. 1 ustawy. Niezgodno$é polega na
naruszeniu art. 4 dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w
sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych przez natozenie na osoby, ktore
uzyskaty kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w
innych panstwach cztonkowskich UE lub w panstwach czionkowskich EOG,
uznane w Rzeczypospolite] Polskiej zgodnie z ustawg o zasadach uznawania
kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej, dodatkowych wymagan majacych na celu ponowng weryfikacje
lub uznanie kwalifikacji (zob. pkt. III.1.c i ITI.1.d niniejszej opinii).

W pozostatym zakresie projekt nie narusza prawa Unii Europejskie;.

Szef Kancelarii Sejmu
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Pan Jerzy Wenderlich
Wicemarszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie stwierdzenia, czy poselski projekt ustawy o zmianie ustawy 0
diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o dzialalno$ci leczniczej
(przedstawiciel wnioskodawcow: posel Joanna Mucha) jest projektem
ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej w rozumieniu art. 95a
regulaminu Sejmu

Poselski projekt ustawy przewiduje nowelizacjg ustawy z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 174; dalej: ustawa)
oraz ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalnoéci leczniczej (Dz. U. z 2013
r. poz. 217).

Zmiany dotycza zakresu czynnosci skiadajacych si¢ na wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego, dokonywania autoryzacji wyniku badania
laboratoryjnego, kregu 0sob uprawnionych do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego i warunkow, ktérych spelnienie konieczne jest do uzyskania
tytulu diagnosty laboratoryjnego (w szczegdlnosci posiadanych kwalifikacji). A\
tym zakresie nalezy zwlaszcza zwrécié uwage na propozycje wprowadzenia
Diagnostycznego Egzaminu Panstwowego (dalej: DEP), ktorego zlozenie ma
byé jednym z warunkow zostania diagnostg laboratoryjnym. Projekt reguluje
tryb przeprowadzania DEP i jego zakres. Projekt przewiduje réwniez
przeksztalcenie istniejacej obecnie listy diagnostéw laboratoryjnych w rejestr
prowadzony przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych. Projekt reguluje
tryb ubiegania si¢ © przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty
]aboratoryjnego, nadzér nad wykonywaniem zawodu diagnosty laboratoryjnego,
wprowadza minimalne normy zatrudnienia diagnostow w laboratoriach, zmienia
zakres dopuszczalnych przyczyn odmowy wykonania zlecenia przez diagnostg
laboratoryjnego, zmienia tryb i zasady uzyskiwania tytutu specjalisty przez
diagnostow wraz Zz uregulowaniem trybu przeprowadzania Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow Laboratoryjnych (dalej: PESDL),

-

reguluje zasady prowadzenia szkolen specjalizacyjnych, uznawanie przez
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ministra wlasciwego do spraw zdrowia uzyskanych za granica tytuléw
specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia za
réwnowazne z tytutem specjalisty w RP.

Projekt przewiduje réwniez zmiany w zakresie trybu funkcjonowania
samorzadu zawodowego diagnostéw laboratoryjnych oraz nowe uregulowanie
zasad odpowiedzialnosci zawodowej diagnostéw.

Projekt ustawy jest objety zakresem regulacji prawa Unii Europejskie;j,
ale nie zawiera przepiséw majacych na celu jego wykonanie.

Poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
oraz ustawy o dzialalnoSci leczniczej nie jest projektem ustawy wykonujacei
prawo UE w rozumieniu art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu.

Szef Kancelarii Sejmu

Lech Czapla ‘
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Autopoprawka do przedtozenia poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej oraz ustawy o dziatalnosci leczniczej (przedstawiciel wnioskodawcéw: poset Joanna
Mucha).

W przedmiotowym projekcie ustawy wprowadza sie nastepujgce poprawki:

W art. 1 pkt 6) projektu ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej wprowadza sie

nastepujace zmiany:

6) art. 7 otrzymuje brzmienie:

JArt. 7. 1. Diagnostg laboratoryjnym jest osoba, ktéra:

1) ukonczyta jednolite studia magisterskie na kierunku analityka medyczna lub medycyna

laboratoryjna, obejmujace staz przeddyplomowy i uzyskata tytut zawodowy magistra, lub

a) posiada dyplom ukonczenia studidw wyzszych na kierunku lekarskim oraz dyplom

potwierdzajacy tytut specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub mikrobiologii, lub

b) posiada dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub
panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - strone umowy
0 Europejskim Obszarze Gospodarczym Ilub Konfederacja Szwajcarska uznany w
Rzeczypospolitej Polskiej za réwnowazny z dyplomem uzyskiwanym w Rzeczypospolitej

Polskiej, potwierdzajacym tytut zawodowy magistra na kierunku analityka medyczna, lub

¢) posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego nabyte w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym innym niz Rzeczpospolita Polska lub w Konfederacji Szwajcarskiej, uznane w
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg z dnia 18 marca 2008 r.. o zasadach uznawania
kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 63,
poz. 394), lub

d) uzyskata tytut zawodowy licencjata na kierunku analityka medyczna lub medycyna
laboratoryjna, a nastepnie na studiach drugiego stopnia uzyskata tytut zawodowy magistra na

kierunku analityka medyczna,

2) ztozyta Diagnostyczny Egzamin Panstwowy, zwany dalej ,,DEP”, nie dotyczy osob wskazanych w art.
7 ustlpktllita)ic);

3) posiada petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych;



4) posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego;
5) zostata wpisana do rejestru diagnostow laboratoryjnych.

2. Diagnostg laboratoryjnym moze by¢ réwniez osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu
lekarza i specjalizacje I lub II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie analityka kliniczna, analityka
lekarska, diagnostyka laboratoryjna lub mikrobiologia, mikrobiologia i serologia, mikrobiologia

lekarska, jezeli zostata wpisana do rejestru diagnostéw laboratoryjnych.
UZASADNIENIE

Zmiana w art. 7 wynika z uwag Biura Analiz Sejmowych.

W pierwszej kolejnosci wskazac nalezy na zmiany o charakterze redakcyjnym.

W przepisie art. 7 ust 1 pkt 1) usunieto stowo ,posiada” i uzyto to stowo w kolejnych literach a) do c).
Dotychczasowy pkt 1a) wprowadzono do ust 1 pkt 1) jako lit d). Dodatkowo w przepisie ust 1 pkt 1) lit
c) uzyto stowa ,lub”. W ten sposdb przepis art. 7 ust 1 pkt 1 okresla wymagania dotyczace
wyksztatcenia jakim powinna sie legitymowac osoba zamierzajgca ubiega¢ sie o przyznanie prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Przepis ten uwzglednia takze osoby, ktorych
kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego nabyte w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) -
stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym innym niz Rzeczpospolita Polska lub w
Konfederacji Szwajcarskiej, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg z dnia 18 marca
2008 r.. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii

Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz. 394, z pdzn. zm

Zmiana w ust 1 pkt 2) podyktowana jest koniecznoscig wylgczenia z obowigzku zdawania DEP, os6b
ktérych kwalifikacje do wykonywania zawodu zostaly uznane zgodnie z powyzszg ustawg

horyzontalna.

Wylacznie z obowigzku zdawania DEP w stosunku do lekarzy podyktowane jest faktem, iz lekarze w
celu mozliwosci wykonywania zawodu lekarza zobowigzani sg do przedstawienia Swiadectwa ztozenia
w  wynikiem pozytywnym Lekarskiego Egzaminu Koncowego. Okoliczno$¢ ta, w powigzaniu z
koniecznoscig uzyskania tytutu specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub mikrobiologii w

sposob dostateczny gwarantuje odpowiednie wyksztatcenie diagnostow laboratoryjnych.

Wymagania wskazane w art. 7 ust 1 pkt 1 lit a) — d) majg wymiar alternatywny, co oznacza, iz
spetnienie ktéregokolwiek z ww. wymagan, przy fgcznym spetnieniu pozostatych wymagan (z
zastrzezeniem dotyczacym ust 1 pkt 2) - opisanym w akapicie powyzej) wskazanych w art. 7 ust 1 pkt

2) — 5) okreélajg kryteria dla oséb zamierzajgcych wykonywac zawdd diagnosty laboratoryjnego.



W art. 1 pkt 10) projektu ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej wprowadza sie

nastepujace zmiany:

10) art. 9 otrzymuje brzmienie:

JArt. 9. 1. Osoba ubiegajgca sie o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego

jest obowigzana ztozy¢ do Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych:

1) wniosek o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

2) dokument stwierdzajacy spetnienie wymagan, o ktérych mowa art. 7 ust. 1 pkt 1 — 4;
3) o$wiadczenia o posiadaniu petni praw publicznych;

4) potwierdzenie wniesienia optaty za rozpatrzenie wniosku, o ktorym mowa w pkt 1, jeZeli zostata

ustalona przez Krajowg Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

2. Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego przyznaje Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych w formie uchwaty. Wpis do rejestru, o ktérym mowa w art. 8 dokonuje Krajowa Rada

Diagnostow Laboratoryjnych w formie uchwaty.

3. Uchwata w sprawie przyznania prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego zawiera date

podjecia oraz dane okreslone w art. 8 ust. 2 pkt 2, 3, 51i 6.

4. Osoba ubiegajgca sie o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
niebedagca obywatelem polskim jest obowigzana ztozy¢ do Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych:
1) dokumenty, o ktérych mowa w ust. 1;

2) urzedowy dokument wydany na podstawie odrebnych przepiséw potwierdzajgcy wiadanie jezykiem
polskim w stopniu niezbednym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w mowie i w

pismie.

5. W odniesieniu do obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, wystarczajgcym dokumentem, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, jest oSwiadczenie o
znajomosci jezyka polskiego w mowie i w piSmie w zakresie niezbednym do wykonywania zawodu

diagnosty laboratoryjnego.”;

UZASADNIENIE



Projektowana zmiana dotyczy usuniecia z ust 1 pkt 2) stdw ,jednego z”. Postulowana zmiana
podyktowana jest koniecznoscig usuniecia niescistosci jaka wynika z zastosowania stéw ,jednego z”,
co mogtoby prowadzi¢ do btednego uznania, iz osoba ubiegajaca sie o przyznanie prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego jest zobowigzana zlozy¢é do Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych wpis na liste diagnostow laboratoryjnych dokument stwierdzajacy spetnienie
wytacznie jednego z wymagan wskazanych w art. 7 ust 1 pkt 1-4, podczas gdy warunki te winny

zostac spetnione facznie.

Nadto nadaje przepisowi ust 1 pkt 3) nadaje sie nowg tre$¢ w brzmieniu: ,3) o$wiadczenia o
posiadaniu petni praw publicznych;”. Zmiana ta jest podyktowana faktem, iz dotychczasowa tres¢ ust
1 pkt 3) uwzgledniata jako jeden z dokumentéw — ,o$wiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do
czynnosci prawnych”, o ktérym to o$wiadczeniu (dokumencie) mowa byta w ust 1 pkt 2). Nastgpito
zatem powtdrzenie obowigzku ztozenia oswiadczenia, podczas gdy obowigzek ten wynikat juz z

przepisu ust 1 pkt 2) omawianego artykutu.

Podobnie usunieto projektowany przepis art. 9 ust 1 pkt 4) oraz zmieniono numeracje
komentowanego przepisu, albowiem obowigzek przedstawiania wskazanego tam dokumentu
(zaswiadczenia lekarskiego o stanie zdrowia pozwalajgcym na wykonywanie zawodu diagnosty

laboratoryjnego) wynika z przepisu ust 1 pkt 2) omawianego artykutu.

W odniesieniu do uwagi, iz ,przepis art. 9 w zakresie w jakim odnosi sie do oséb, ktérych kwalifikacje
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego zostaty juz uznane w trybie ustawy horyzontalnej
(projektowany art. 7 ust. 1 pkt 1 lit. ¢) mozna uznac za niezgodny z art. 4 dyrektywy, gdyz ustanawia
kolejng procedure krajowa, ktdra posrednio ma na celu weryfikacje i uznanie kwalifikacji juz raz
uznanych w Rzeczypospolitej Polskiej” wskaza¢ nalezy, iz zgodnie z projektowanym art. 5 ust 2.
projektowanej ustawy ,Osoby posiadajgce prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w
dniu wejscia w zycie ustawy zachowujg to prawo”. Tym samym wykluczona jest mozliwo$¢ ponowne;j

weryfikacji i uznania kwalifikacji raz juz uznanych w Rzeczypospolitej Polskiej.

W art. 1 pkt 16) projektu ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej wprowadza sie

nastepujgce zmiany:

16) Przepis art. 14 ust 6 otrzymuje nastepujgce brzmienie:

6. Przepisy ust. 1 — 5 stosuje sie do osob, ktore nabyly prawo do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego w Rzeczypospolitej Polskiej w trybie uznania kwalifikacji nabytych w panistwie

cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym



Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub w Konfederacji
Szwajcarskiej uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg z dnia 18 marca 2008 r. o
zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
(Dz. U. Nr 63, poz. 394, z pdz. zm), jezeli od momentu otrzymania prawa wykonywania zawodu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej nie wykonywaty zawodu ani na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej ani na terytorium innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstwa
cztonkowskego Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o

Europejskim Obszarze Gospodarczym, lub na terytorium Konfederacji Szwajcarskiej;

UZASADNIENIE

Osoby, ktére uzyskaty prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w trybie uznania
kwalifikacji nabytych w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, lub w Konfederacji Szwajcarskiej uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawag
z dnia 18 marca 2008 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz. 394, z péz. zm), beda podlega¢ obowigzkowi
przeszkolenia, jezeli po otrzymaniu prawa wykonywania zawodu na terytorium RP nie beda go
wykonywa¢ w zadnym ze wskazanym w projektowanym przepisie panstwie przez okres dtuzszy niz 5
lat.

Powyzsza propozycja jest zgodna z art. 13 ust. 2 dyrektywy 2005/36/WE, poniewaz ten przepis nie ma
zastosowania wobec 0sob, ktdre dopiero ubiegajg sie o uznanie kwalifikacji na podstawie ustawy z
dnia 18 marca 2008 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz. 394, z p6z. zm). Bieg terminu liczony jest dopiero
od momentu otrzymania prawa wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej - nie

wczesniej.

Ponadto przepisy tej dyrektywy naktadajg na osoby ubiegajgce sie o uznanie kwalifikacji w innych
panstwach obowigzek stosowania przepisow krajowych regulujgcych wykonywanie w tym kraju
danego zawodu — art. 4 ust. 1 dyrektywy 2005/36/WE.

Wczesniejsza propozycja wylgczenia ust. 1-5 wobec tych osdb wykraczata poza postanowienie

art. 4 ust. 1 tej dyrektywy.

Whioskodawca Joanna Mucha
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Opinia prawna w sprawie zgodnosSci z prawem Unii Europejskiej
poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
oraz ustawy o dzialalnosci leczniczej (przedstawiciel wnioskodawcéw: posel

Joanna Mucha) w wersji uwzgledniajacej autopoprawke z dnia 9 lipca 2015 r.

Na podstawie art. 34 ust. 9 uchwaty Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 30 lipca
1992 roku — Regulamin Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej (Monitor Polski z 2012 r. poz. 32, ze
zmianami) sporzadza si¢ nastepujaca opinie:

1. Przedmiot projektu ustawy

Poselski projekt ustawy przewiduje zmiane ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384 i 1491; dalej: ustawa)
oraz ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r.
poz. 618, ze zmianami). Zmiany dotyczg: zakresu czynnosci sktadajacych sie na
wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego, dokonywania autoryzacji
wyniku badania laboratoryjnego, kregu oséb uprawnionych do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz warunkow, ktérych spelnienie konieczne
jest do uzyskania tytulu zawodowego diagnosty laboratoryjnego
(W szczegoblnosci posiadanych kwalifikacji). W tym zakresie nalezy zwlaszcza
zwroci¢ uwage na propozycje wprowadzenia Diagnostycznego Egzaminu
Panstwowego (dalej: DEP), ktérego zlozenie ma by¢ jednym z warunkow
zostania diagnostg laboratoryjnym. Projekt reguluje tryb przeprowadzania DEP
i jego zakres. Przewiduje réwniez przeksztalcenie istniejgcej obecnie listy
diagnostéw laboratoryjnych w rejestr prowadzony przez Krajowa Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych. Reguluje tryb ubiegania si¢ o przyznanie prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz nadzér nad
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wykonywaniem zawodu diagnosty laboratoryjnego, wprowadza minimalne
normy zatrudnienia diagnostéw w laboratoriach, zmienia zakres dopuszczalnych
przyczyn odmowy wykonania zlecenia przez diagnoste laboratoryjnego, zmienia
tryb i zasady uzyskiwania tytutu specjalisty przez diagnostéw wraz
z uregulowaniem trybu przeprowadzania Panstwowego  Egzaminu
Specjalizacyjnego Diagnostéw Laboratoryjnych (dalej: PESDL), reguluje zasady
prowadzenia szkolen specjalizacyjnych, uznawanie przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia uzyskanych za granica  tytuldow specjalisty
w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia za réwnowazne
z tytulem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej. Projekt przewiduje réwniez
zmiany w zakresie trybu funkcjonowania samorzadu zawodowego oraz nowe
uregulowanie zasad odpowiedzialnosci zawodowej diagnostéw laboratoryjnych.
Projekt zawiera przepisy przejsciowe.

Proponowana ustawa ma wejs¢é w zycie po upltywie 14 dni od dnia
ogloszenia, z wyjatkiem przepisu dotyczacego minimalnych norm zatrudnienia
diagnostéw w laboratoriach, ktéry ma wej$é w zycie po uptywie szeSciu miesiecy
od dnia ogloszenia ustawy.

2, Stan prawa Unii Europejskiej w materii obj¢tej projektem ustawy

Ze wzgledu na przedmiot projektu ustawy nalezy wskazag:

- art. 45 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TfUE)
ustanawiajgcy swobode przeptywu pracownikéw wewnatrz Unii. Przepis ten
zaklada zniesienie wszelkiej dyskryminacji ze wzgledu na przynaleznosé
panstwowg migdzy pracownikami pafstw czlonkowskich w zakresie
zatrudnienia, wynagrodzenia i innych warunkéw pracy,

- art. 107 ust. 1 TfUE, zgodnie z ktérym pomoc przyznawana przez
panstwo cztonkowskie lub przy uzyciu zasobow pafistwowych w jakiejkolwiek
formie, ktora zakléca lub grozi zakl6ceniem konkurencji przez sprzyjanie
niektorym przedsigbiorstwom lub produkeji niektérych towaréw, jest niezgodna
z rynkiem wewngtrznym w zakresie, w jakim wplywa na wymiane handlowa
miedzy panstwami czlonkowskimi,

- dyrektywe 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 7
wrzesnia 2005 r. w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L
255 z30.9.2005 r., s. 22, ze zmianami; dalej: dyrektywa),

- dyrektywe 2004/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. w sprawie koordynacji procedur udzielania zaméwien publicznych
na roboty budowlane, dostawy i wustugi (Dz. Urz. UE L 134
230.4.2004 r., s. 114, ze zmianami; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz.
6,t.7,s. 132) oraz '

- dyrektywe 2004/17/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31
marca 2004 r. koordynujgca procedury udzielania zaméwien przez podmioty
dzialajagce w sektorach gospodarki wodnej, energetyki, transportu i ustug
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pocztowych (Dz. Urz. UE L 134 z 30.4.2004 r., s. 1, ze zmianami; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne rozdz. 6, t. 7, s. 19).

3. Analiza przepis6w projektu pod katem ustalonego stanu prawa
Unii Europejskiej

3.1.a. Dyrektywa ustanawia zasady, na podstawie ktorych kazde pafstwo
cztonkowskie, ktére uzaleznia dostgp do zawodu regulowanego lub jego
wykonywanie na swoim terytorium od posiadania szczegdlnych kwalifikacji
zawodowych, uznaje, dla cel6w dostgpu do tego zawodu i jego wykonywania,
kwalifikacje zawodowe uzyskane w innym lub w innych pafstwach
cztonkowskich, ktére umozliwiaja posiadaczowi wymienionych kwalifikacji
wykonywanie w tych pafstwach tego samego zawodu (art. 1). Dyrektywe stosuje
sig wobec wszystkich obywateli panstw cztonkowskich, zamierzajacych
wykonywaé zawdd regulowany w panstwie cztonkowskim innym niz to,
w ktorym uzyskali kwalifikacje zawodowe, zaréwno jako osoba pracujaca na
wiasny rachunek, w tym jako osoba wykonujgca wolny zawéd, jak tez jako
pracownik najemny. Dyrektywe stosuje si¢ rowniez wobec wszystkich obywateli
pafistw czionkowskich, ktérzy odbyli praktyki zawodowe poza rodzimym
panstwem czlonkowskim (art. 2 ust. 1).

W odniesieniu do tzw. zawodéw sektorowych (np. pielegniarka, lekarz,
potozna, dentysta, weterynarz, architekt) dyrektywa ustanawia zasade
automatycznego uznawania kwalifikacji (przepisy rozdzialu Il tytutu III
dyrektywy). Zasada ta nie ma natomiast zastosowania do zawodow objetych
ogélnym systemem uznawania kwalifikacji (tzw. systemem ogélnym). Do
zawodow objetych systemem ogélnym stosuje si¢ pozostate przepisy dyrektywy.
Zgodnie z motywem 11 preambuly do dyrektywy w przypadku zawodéw
objetych systemem ogélnym, panstwa czlonkowskie zachowuja prawo do
okre$lania minimalnego poziomu kwalifikacji wymaganego dla zagwarantowania
wlasciwej jakosci ustug $wiadczonych na ich terytorium. Jednakze paristwa
przyjmujace nie mogg wymagaé od obywateli z innych panstw cztonkowskich,
ktérzy zdobyli okreslone kwalifikacje w tych panstwach, uzyskania takich
samych kwalifikacji okreslonych przez pafistwa przyjmujace wytacznie w ramach
ich wlasnych systeméw szkolnictwa. W konsekwencji dyrektywa zobowiazuje

! Ze skutkiem od dnia 18 kwietnia 2016 r. dyrektywy 2004/17/WE i 2004/18/WE zostaja
uchylone i zastapione nowymi aktami prawnymi UE, tj. odpowiednio dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady 2014/25/UE z dnia 26 lutego 2014 r. w sprawie udzielania zaméwien
przez podmioty dzialajace w sektorach gospodarki wodnej, energetyki, transportu i ushug
pocztowych, uchylajaca dyrektywe 2004/17/WE (Dz. Urz. UE L 94 2 28.3.2014 1., s. 243) oraz
dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/24/UE z dnia 26 lutego 2014 r.
w sprawie zaméwien publicznych, uchylajaca dyrektywe 2004/18/WE (Dz. Urz. UE L 94
z 28.3.2014 r, s. 65). Stanowig o tym odpowiednio postanowienia art. 107 dyrektywy
2014/25/UE i art. 91 dyrektywy 2014/24/UE.
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kazde przyjmujace pafistwo cztonkowskie, w ktérym dany zawéd jest zawodem
regulowanym, do uwzgledniania kwalifikacji zdobytych w innym panstwie
czionkowskim oraz ustalania, czy kwalifikacje te odpowiadaja kwalifikacjom,
ktérych ono wymaga.

Zgodnie z postanowieniami dyrektywy, zawodem regulowanym jest
dzialalnos¢ zawodowa lub zesp6t dziatalnosci zawodowych, ktérych podjecie,
wykonywanie lub sposéb wykonywania wymaga bezposrednio lub posrednio, na
mocy przepisoéw ustawowych, wykonawczych lub administracyjnych, posiadania
specjalnych kwalifikacji zawodowych. W szczegblnosci uzywanie tytutu
zawodowego zastrzezonego na mocy przepiséw ustawowych, wykonawczych
i administracyjnych dla 0s6b posiadajacych odpowiednie kwalifikacje zawodowe
stanowi spos6b wykonywania dzialalnosci zawodowej (art. 3 ust. 1 lit. a).
Kwalifikacje zawodowe, zgodnie z dyrektywa, to kwalifikacje potwierdzone
dokumentem potwierdzajacym posiadanie kwalifikacji, po$wiadczeniem
kompetencji lub doswiadczenia zawodowego (art. 3 ust. 1 lit. b).

Stosownie do art. 4 dyrektywy uznanie kwalifikacji przez przyjmujace
panstwo czionkowskie pozwala beneficjentom na uzyskanie w tym panstwie
czlonkowskim dostgpu do tego samego zawodu, w odniesieniu do ktérego
posiadajg kwalifikacje w rodzimym panstwie czlonkowskim oraz wykonywanie
tego zawodu w przyjmujacym panstwie czlonkowskim na tych samych
warunkach, jakie obowigzujg obywateli przyjmujacego panstwa cztonkowskiego.

Przepisy dyrektywy odnoszace si¢ do zawodéw objetych systemem
ogélnym zostaly implementowane do prawa polskiego ustawa z dnia 18 marca
2008 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz. 394, ze zmianami; dalej:
ustawa horyzontalna).

3.1.b. Projekt ustawy przewiduje dwuetapowg procedure uzyskania prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Pierwszy etap to uzyskanie
statusu diagnosty laboratoryjnego, co jest uzaleznione od spelienia warunkéw
okreslonych w projektowanym art. 7 ustawy (art. 1 pkt 6 projektu). Drugi etap to
uzyskanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, co z kolei
uzaleznione jest od spelnienia warunkéw przewidzianych w projektowanym art.
9 ustawy (art. 1 pkt 9 projektu). Prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego przyznaje Krajowa Rada Diagnost6w Laboratoryjnych.

Dodatkowo, diagnosci laboratoryjni beda mogli ubiegaé sie o tytut
specjalisty (projektowany art. 30 i n. ustawy). Warunkiem bedzie odbycie
szkolenia specjalizacyjnego i zdanie PESDL.

3.1.c. Zgodnie z projektem diagnostg laboratoryjnym bedzie mogla zostaé
osoba, ktéra spelni wymogi przewidziane w projektowanym art. 7 ustawy.
Wymogi te obejmujg odpowiednie wyksztalcenie, ztozenie DEP, pelna zdolno$¢
do czynnosci prawnych, odpowiedni stan zdrowia oraz wpis do rejestru
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diagnostéw  laboratoryjnych. @ Nalezy zatem uznaé, 2ze zgodnie
z projektem, wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego wymaga
posiadania specjalnych kwalifikacji zawodowych. Jest to zatem zawdd
regulowany w rozumieniu art. 3 ust. 1 lit. a dyrektywy. Jest to przy tym zawdd
regulowany objety systemem ogélnym, a wiec nie ma do niego zastosowania
zasada automatycznego uznawania kwalifikacji. Oznacza to, Ze uznawanie
kwalifikacji zawodowych diagnostéw laboratoryjnych dokonywane jest w trybie
ustawy horyzontalnej, wykonujacej dyrektywe.

Z punktu widzenia oceny zgodnosci proponowanej regulacji z prawem UE
nalezy zwré6ci¢ szczegdlng uwage na wymogi dotyczace wyksztatcenia
i ztozenia DEP (proponowany art. 7 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy). W projektowanym
art. 7 ust. 1 pkt 1 ustawy zawarto wymogi dotyczace wyksztalcenia, ktére nalezy
spelni¢ alternatywnie, aby uzyska¢ tytul zawodowy diagnosty laboratoryjnego.
Wymogi te obejmujg odpowiednie wyksztalcenie potwierdzone stosownym
dyplomem lub uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawa
horyzontalng (proponowany art. 7 ust. 1 pkt 1 lit. a i b ustawy), jak réwniez
odpowiednie kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
uznane w RP zgodnie z ustawa horyzontalng (proponowany art. 7 ust. 1 pkt 1 lit.
¢ ustawy). Z wymogu zlozenia DEP zwolnione bylyby m.in. osoby wymienione
w projektowanym art. 7 ust. 1 pkt lit. ¢ ustawy, tj. osoby posiadajace kwalifikacje
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego nabyte w innym niz RP
panstwie czlonkowskim UE lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej,
uznane W RP, zgodnie z ustawg horyzontalng (projektowany art. 7 ust. 1 pkt 2
ustawy).

Zgodnie z art. 4 ust. 1 dyrektywy uznanie kwalifikacji zawodowych przez
panstwo przyjmujgce pozwala beneficjentom na uzyskanie w tym panstwie
dostgpu do tego samego zawodu, w odniesieniu do ktérego posiadajg kwalifikacje
w rodzimym panstwie, oraz wykonywanie tego zawodu w panstwie
przyjmujacym na tych samych warunkach, jakie obowigzujg obywateli paniistwa
przyjmujgcego’. Jezeli zatem kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego nabyte w innym panstwie czionkowskim sg uznawane w trybie
ustawy horyzontalnej, dyrektywa wyklucza mozliwo$¢ ich ponownego
weryfikowania bgdZz uznawania w celu przyznania tytulu zawodowego.
Zwolnienie z wymogu skladania DEP oséb, ktérych kwalifikacje zostaty juz
uznane w trybie ustawy horyzontalnej, nalezy uznaé za zgodne z art. 4 ust. 1

dyrektywy.

2 W ustepie 2 tego artykulu wyjasniono, ze dla celéw tej dyrektywy zawdd, ktéry
wnioskodawca pragnie wykonywaé w przyjmujagcym panstwie uznaje sie za ten sam, do
ktérego wykonywania kwalifikacje wnioskodawca posiada w rodzimym panstwie
cztonkowskim, jezeli w obu przypadkach chodzi o por6wnywalng dzialalno$é.
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3.1.d. Prawo do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, zgodnie z
projektowanym art. 9 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, przyznaje sie osobie,
ktéra ztozy stosowny wniosek, dokument stwierdzajgcy spelnienie wymagan, o
ktérych mowa w projektowanym art. 7 ust. 1 pkt 1 — 4 ustawy, o$wiadczenie o
posiadaniu pelni praw publicznych oraz potwierdzenie wniesienia oplaty za
rozpatrzenie wniosku.

Proponowany przepis art. 9 ustawy — w zakresie w Jjakim odnosi si¢ do
0s0b, ktorych kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
zostaly juz uznane w trybie ustawy horyzontalnej (projektowany art. 7 ust. 1 pkt
1 lit. ¢) — budzi watpliwosci co do zgodnosci z art. 4 dyrektywy, gdyz ustanawia
kolejna procedure krajows, ktéra posrednio ma na celu weryfikacje kwalifikacji
juz raz uznanych w Rzeczypospolitej Polskie;.

Watpliwosci tej nie usuwa art. 5 ust. 2 projektu: Osoby posiadajgce prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w dniu wejécia w Zycie ustawy
zachowujq to prawo. Stanowi on wylacznie przepis przejsciowy, poniewaz
reguluje dziedzing spraw uprzednio unormowana przez zmieniang ustawe?.
Przepis ten dotyczy oséb, ktérych prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego zostato juz stwierdzone w trybie art. 9 zmienianej ustawy, czyli
jeszcze przed wejsciem w Zycie proponowanej ustawy. 4 contrario, z art. 5 ust. 2
projektu nie beda wigc mogly skorzystaé osoby nieposiadajgce
(w dniu wejscia w Zycie proponowanej ustawy) prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego, nawet jesli ich kwalifikacje do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego zostaly uznane w trybie ustawy horyzontalnej
(projektowany art. 7 ust. 1 pkt 1 lit. ¢ ustawy).

3.2. Projektowane przepisy art. 30a — 30e ustawy przewiduja tryb
uzyskiwania przez diagnostéw laboratoryjnych tytulu specjalisty oraz tryb
przeprowadzania PESDL. Zgodnie z projektem tytut specjalisty uzyskuje
diagnosta, ktéry odbedzie szkolenie specjalizacyjne (specjalizacje) i zda PESDL.
Projekt reguluje réwniez kwestie podmiotéw uprawnionych do prowadzenia
specjalizacji. Zgodnie z projektowanym art. 30b ustawy szkolenie specjalizacyjne
moze by¢ prowadzone przez medyczne szkoly wyzsze prowadzace ksztalcenie na
kierunku analityka medyczna, medyczne instytuty badawcze oraz inne podmioty,
po spelieniu warunkéw okreslonych w ustawie.

3 Zob. § 14 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 20 czerwca 2002 r. w sprawie
"Zasad techniki prawodawczej" (Dz. U. Nr 100, poz. 908). Przepisy przejsciowe zamieszcza
si¢ ustawie, aby odpowiedzie¢ na pytanie, jakie normy nalezy stosowaé do oceny stanéw
prawnych, ktére powstaty przed wejsciem w zycie nowych przepis6w — zob. Komentarz do §
14 rozporzqdzenia w sprawie "Zasad techniki prawodawczej” [w:] G. Wierczynski,
Redagowanie i oglaszanie aktéw normatywnych. Komentarz, opublikowany przez Oficyna,
Wolters Kluwer, 2009 [dostgp: baza Lex Omega 17.07.2015].
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Specjalizacja bedzie finansowana przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w ramach Srodkéw budzetu panstwa, ktérych jest dysponentem
(projektowany art. 30a ust. 3 ustawy). Srodki niezbedne do odbywania
specjalizacji minister przekazuje na podstawie umowy zawartej z podmiotem
prowadzacym szkolenie specjalizacyjne. Umowa ta okresla wysoko$é srodkéw
i ich przeznaczenie oraz liczbg diagnostow, ktérych specjalizacja jest
finansowana ze srodk6éw budzetu.

Niezaleznie od dofinansowania specjalizacji z budzetu panstwa,
specjalizacja moze by¢ takze prowadzona za oplata ponoszong przez osobe
odbywajaca specjalizacje. Wysoko$¢ takiej oplaty ustala osoba kierujaca
jednostka organizacyjng prowadzaca szkolenie i stanowi ona dochéd tej jednostki
(projektowany art. 30a ust. 5 ustawy), przy czym nawet w tym przypadku minister
moze dofinansowac koszty zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym diagnostow
laboratoryjnych (projektowany art. 30a ust. 7 ustawy).

Nadzér nad specjalizacja sprawowa¢ ma minister wlasciwy do spraw
zdrowia (projektowany art. 30d ustawy).

Projekt nie okresla, na jakich zasadach, ani w jakim trybie odbywatby sie
wybor organizatoréw szkolen specjalizacyjnych, ktérzy otrzymywaliby $rodki
budzetowe pokrycie kosztéw prowadzonej specjalizacji. Nalezy jednak przyjac,
ze zastosowanie znajdg przepisy ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. — Prawo
zamoOwien publicznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 907, ze zmianami) lub ustawy
z dnia 9 stycznia 2009 r. o koncesji na roboty budowlane lub ushugi (Dz. U.
z 2015 r. poz. 113). W przeciwnym razie projektowana regulacja, w zakresie
finansowania specjalizacji, naruszalaby prawo Unii Europejskiej. dotyczgce
pomocy publicznej (art. 107 TfUE) i przepisy dotyczace zaméwien publicznych:
dyrektywy 2004/18/WE i 2004/17/WE.

4. Konkluzja

Projekt ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz
ustawy o dzialalnosci leczniczej w_wersii uwzgledniajacei autopoprawke
z dnia 9 lipca 2015 r. jest objety zakresem prawa Unii Europejskie;j.

Artykut 1 pkt 10 projektu (zmiana art. 9 ustawy) budzi watpliwosci co do
zgodnosci z art. 4 dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych w zakresie, w jakim naklada na
osoby, ktore uzyskaly kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty
- laboratoryjnego w innych panstwach czlonkowskich UE lub w panstwach
czionkowskich EOG — uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawa
o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panistwach
czlonkowskich Unii Europejskiej — dodatkowe wymagania majace na celu
ponowna weryfikacje kwalifikacji (zob. pkt 3.1.d niniejszej opinii).




t
e, SEIM BIURO ANALIZ SEJMOWYCH
EE['['[@ gﬁgﬂff”””“" KANCELARII SEJMU

Warszawa, 20 lipca 2015 r.
BAS-WAPEiIM-1570/15

Pani

Matgorzata Kidawa-Btonska

Marszatek Sejmu

Rzeczypospolitej Polskiej

Opinia prawna
w sprawie stwierdzenia — w trybie art. 95a ust. 3 regulaminu Sejmu —
czy poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
oraz ustawy o dzialalnosci leczniczej (przedstawiciel wnioskodawcow: posel

Joanna Mucha) w wersji uwzgledniajacej autopoprawke z dnia 9 lipca 2015 .
jest projektem ustawy wykonujacej prawo Unii Europejskiej

Poselski projekt ustawy przewiduje zmiane ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2014 r. poz. 1384 i 1491; dalej: ustawa)
oraz ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2015 r.
poz. 618, ze zmianami). Zmiany dotyczy: zakresu czynnosci sktadajgcych sie na
wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego, dokonywania autoryzacji
wyniku badania laboratoryjnego, kregu oséb uprawnionych do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz warunkéw, ktérych spelienie konieczne
jest do uzyskania tytulhu zawodowego diagnosty laboratoryjnego
(w szczegblnosei posiadanych kwalifikacji). W tym zakresie nalezy zwlaszcza
zwroci¢ uwagg na propozycje wprowadzenia Diagnostycznego Egzaminu
Panstwowego (dalej: DEP), ktérego zlozenie ma by¢ jednym z warunkéw
zostania diagnostg laboratoryjnym. Projekt reguluje tryb przeprowadzania DEP
1 jego zakres. Przewiduje réwniez przeksztalcenie istniejacej obecnie listy
diagnostéw laboratoryjnych w rejestr prowadzony przez Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych. Reguluje tryb ubiegania si¢ o przyznanie prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz nadzér nad
wykonywaniem zawodu diagnosty laboratoryjnego, wprowadza minimalne
normy zatrudnienia diagnostéw w laboratoriach, zmienia zakres dopuszczalnych
przyczyn odmowy wykonania zlecenia przez diagnoste laboratoryjnego, zmienia
tryb i zasady uzyskiwania tytulu specjalisty przez diagnostéw wraz
z uregulowaniem trybu przeprowadzania Pafstwowego Egzaminu
Specjalizacyjnego Diagnostéw Laboratoryjnych (dalej: PESDL), reguluje zasady
prowadzenia szkolen specjalizacyjnych, uznawanie przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia uzyskanych za granicg tytutéw specjalisty
w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia za réwnowazne
z tytulem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej. Projekt przewiduje réwniez
zmiany w zakresie trybu funkcjonowania samorzadu zawodowego oraz nowe
uregulowanie zasad odpowiedzialnosci zawodowej diagnostéw laboratoryjnych.
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Projekt ustawy jest objety zakresem regulacji prawa Unii Europejskiej, ale
nie zawiera przepiséw majacych na celu wykonanie prawa UE.

Projekt ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy
o dziatalnosci leczniczej w wersji uwzgledniajace; autopoprawke z dnia 9 lipca
2015 r. nie jest projektem ustawy wykonujgcej prawo Unii Europejskiej.
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Warszawa, dnia 16 lipca 2015 roku
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Dotyczy: BL-1600-182/15

W odpowiedzi na opini¢ wstgpng Biura Legislacyjnego Kancelarii Sejmu (nr BL-1600-
182/15) niniejszym przedstawiam zalozenia podstawowych aktéw wykonawczych
przewidzianych przez poselski projekt ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej
oraz ustawy

o dziatalnosci leczniczej.

Posel Jpanna Mucha
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Zalozenia podstawowych aktéw wykonawczych przewidzianych przez poselski projekt
ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o dzialalnosci

leczniczej.

Posel Joanna Mucha

I. Podstawowe zalozenia rozporzadzenia przewidzianego projektowanego art. 7a ust 2

ustawy o diagnostyce laboratoryjnej.

W projektowanym przepisie art. 7a ust. 2 projektu zawarto upowaznienie do wydania przez
ministra wlasciwego do spraw zdrowia po zasiggnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych  rozporzadzenia okreslajacego  szczegoly  funkcjonowania . stazu
przeddyplomowego, o ktérym mowa w art. 7a ust 1 ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j.

W ramach rozporzadzenia zostang okreslone:

a. ramowe programy stazu przeddyplomowego,

b. sposoby odbywania i dokumentowania stazu przeddyplomowego oraz tryb
uznawania réwnowaznosci stazu odbytego w catosci lub w czgéci za granica,

c. wymagania oraz warunki jakim powinny odpowiada¢ jednostki organizacyjne,
w ktérych prowadzone sa staze przeddyplomowe

d. sposéb dokonywania oceny realizacji programu stazu przez te jednostki.

e. wysoko$é wynagrodzenia stazysty oraz zasady finansowania i organizacji stazu

przeddyplomowego.

Wskazany zakres regulacji ma na celu zagwarantowanie wiasciwego przebiegu stazu

przeddyplomowego oraz okreslenie zasad jego odbywania.

II. Podstawowe zalozenia rozporzadzenia przewidzianego w projektowanym art. 7¢ ust 1
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej.

Projekt ustawy w zakresie wprowadzenia Diagnostycznego Egzaminu Panstwowego (dalej:
DEP) okresla w sposéb szczegélowy zasady przystapienia i przeprowadzania egzaminu. W

ramach rozporzadzenia niezbgdne bedzie okreslenie:




a) wykazu dziedzin oraz zakres problematyki branej pod uwage przy
opracowywaniu pytan testowych DEP uwzgledniajgcych zakres wiedzy i
umiejetnosci, ktére powinna posiadaé osoba przystepujaca do egzaminu.

b) trybu powolywania cztlonkéw Komisji Egzaminacyjnej,

c) sposobu i szczegdlowego trybu zglaszania do DEP i przeprowadzania DEP, ze
szezegblnym uwzglednieniem terminu jego wyznaczenia,

d) wysokosci oplaty egzaminacyjnej oraz sposobu jej uiszczania,

e) szczegblowego trybu uniewaznienia DEP,

f) sposobu ustalania wynik6w DEP,

g) sposobu przekazywania przez Centrum Egzaminéw Medycznych wynikéw DEP

uprawnionym podmiotom.

Wszystkie powyzsze kwestie powinny zosta¢ uregulowane z uwzglednieniem prawidlowego
przebiegu DEP oraz zachowania i zagwarantowania bezstronnosci pracy Zespoléw

Egzaminacyjnych.

W ramach rozporzadzenia zostang opisane dziedziny, ktore ze wzgledu na aktualny stan wiedzy
medycznej oraz rozwdj diagnostyki laboratoryjnej winny stanowié podstawe do przygotowania

pytan testowych na potrzeby przeprowadzenia DEP.

Zagadnienia wskazane w rozporzadzeniu zostang uregulowane z uwzglednieniem aktualnych

mozliwosci informatycznych Centrum Egzaminéw Medycznych.

II.  Podstawowe zalozenia rozporzadzenia przewidzianego w projektowanym art. 17a ust 2

ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j.

Zgodnie z dyspozycjg art. 17a ust. 2 minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, wyda rozporzadzenie w ramach ktérego okresli
sposob ustalania minimalnych norm zatrudnienia diagnostéw laboratoryjnych, majac na celu

zapewnienie wlasciwej jakosci i dostgpnosci §wiadczen zdrowotnych.

Rozporzadzenie bedzie zawieralo kryteria, podlegajace uwzglednieniu przy doborze liczby
pracownikéw medycznego laboratorium diagnostycznego w celu zapewnienia prawidtowego

funkcjonowania laboratorium, w szczegdlnosci w odniesieniu do profilu laboratorium oraz jego
funkciji.



Rozporzadzenie nie bedzie natomiast zawieralo postanowienn wskazujgcych na organizacje
pracy w podmiocie leczniczym prowadzacym medyczne laboratorium diagnostyczne, jak

réwniez nie bedzie okreslalo zasad zatrudniania.

IV.  Zalozenia do rozporzadzenia przewidzianego w projektowanym art. 30a ust 8 ustawy o
diagnostyce laboratoryjne;.

Zmianie ulega tre$¢ przepisu art. 30a ustawy o diagnostyce laboratoryjnej. W ramach tego
przepisu w ust 8 przewidziane jest wydanie rozporzadzenia, na podstawie ktérego minister
wlasciwy do spraw zdrowia kierujgc si¢ biezaca strategia rzadu moze uznaé dziedziny
diagnostyki laboratoryjnej za priorytetowe.

Podkreslié nalezy, iz na podstawie obecnie obowiazujacego przepisu art. 30a ust 8 zostalo
wydane rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie uznania dziedzin diagnostyki
laboratoryjnej za priorytetowe z dnia 22 czerwca 2005 roku.

Rozporzadzenie wydane na podstawie znowelizowanego przepisu art. 30a ust 8 bedzie
zawieralo wykaz dziedzin, ktére ze wzgledu na aktualny stan wiedzy medycznej oraz rozwoj
diagnostyki laboratoryjnej, w szczegélnosci z uwzglednieniem stanu kadry diagnostow
laboratoryjnych w okreslonych dziedzinach (specjalizacjach) bedg uznane za priorytetowe.

V. Podstawowe zalozenia rozporzadzenia przewidzianego w projektowanym art. 30a ust

5 ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j.

W ramach projektowanej ustawy postuluje si¢ wprowadzenie zmian w zakresie
przeprowadzenia egzaminu specjalizacyjnego. Obecnie obowigzujgca ustawa wskazuje, iz
diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytul specjalisty po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego i
zdaniu egzaminu pafistwowego. W projekcie ustawy postuluje si¢ wprowadzenia Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéw Laboratoryjnych. Majac na uwadze projektowane
przepisy dotyczace odplatnosci tego egzaminu (projekt art. 30a 3 ust 1 ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej) niezbedne jest okreslenie w drodze rozporzadzenia wysokosci i sposobu
uiszczania oplaty egzaminacyjnej. Projektowane zmiany w ustawie o diagnostyce

laboratoryjnej zawieraja okreslenie gérnej granicy tej oplaty (nie wigcej niz 25 % przecigtnego




miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagréd z zysku za ubiegly
rok). W tym stanie rzeczy niezbgdne jest okreslenie w drodze rozporzadzenia wysokosci i
sposobu uiszczania oplaty egzaminacyjnej za PESDL. Wysokos¢ tej oplaty musi uwzgledniaé

koszty zwigzane z organizacjg i przeprowadzeniem PESDL.

VI Podstawowe zalozenia rozporzadzenia przewidzianego w projektowanym art. 30a ¢ ust.

1 ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j.

Nowelizacja ustawy o diagnostyce laboratoryjnej zaklada wprowadzenie Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéw Laboratoryjnych. W nastepstwie zdanego egzaminu
diagnosta laboratoryjny uzyska tytut specjalisty w danej dziedzinie. Nowelizacja przewiduje w
art. 30a ° ust 1 wydanie przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia
zawierajacego postanowienia dotyczace szczegbélowego sposobu' zglaszania si¢ i trybu
dopuszczania do PESDL, szczegétowego sposobu i trybu sktadania PESDL oraz ustalania jego
wynikéw, trybu powolywania Panistwowej bKomisji Egzaminacyjnej, wzoru os$wiadczenia
czlonkéw komisji egzaminacyjnej, iz nie pozostaja z zadnym z kandydatéw do zlozenia DEP
w tym Zespole Egzaminacyjnym w stosunku, o ktérym mowa w art. 7d ust. 6, oraz ze nie zostali
skazani prawomocnym wyrokiem sadu za przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia
publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe. Nadto rozporzadzenie bedzie okreslato wzér
dyplomu w zwigzku ze ztozeniem przez diagnoste laboratoryjnego PESDL.

Powyzsze kwestie unormowane zostang w celu zapewnienia prawidlowego przebiegu
procedury w sprawie dopuszczenia do PESDL, nalezytego przebiegu samego PESDL oraz

zagwarantowania bezstronnosci cztonkéw zespoléw egzaminacyjnych.

VII.  Podstawowe zalozenia rozporzadzenia wydanego na podstawie projektowanego art. 30e

ustawy o diagnostyce laboratoryjne;.

Projektowany przepis art. 30e ustawy o diagnostyce laboratoryjnej zawiera delegacje dla
ministra wlasciwego do spraw zdrowia do wydania rozporzadzenia, ktére bedzie okre$lato:
a) sposéb i tryb dokonywania wpisu na list¢ podmiotéw uprawnionych do
prowadzenia stazy kierunkowych oraz kurséw szkoleniowych,



b) wykaz dziedzin majacych zastosowanie w ochronie zdrowia, w ktoérych
diagnosta laboratoryjny moze odbywa¢ specjalizacie, z uwzglednieniem
stazu pracy niezbednego do przystapienia do specjalizacji, sposobu
opracowania i zakresu programu specjalizacji, z uwzglednieniem skladu
zespotu ekspertéw powolanego do opracowania tego programu,

¢) sposob sprawdzania wiadomosci i umiej¢tnosci oraz sposobdéw oceny
organizacji i przebiegu specjalizacji przez osoby uczestniczace w
specjalizacji.

d) spos6b i tryb przeprowadzania oraz odbywania specjalizacji, ze
szczegllnym uwzglednieniem przeprowadzania postepowania
kwalifikacyjnego, obowiazkow i praw kierownika specjalizacji, Swiadczen
jakie mogg by¢ przyznawane pracownikowi odbywajacemu specjalizacjg,
oraz kryteriéw i przypadkéw zwrotu pfzyznanych $wiadczen,

e) sposéb i tryb skiadania egzaminu panstwowego uwzgledniajacego tryb
powotania pafstwowej komisji egzaminacyjnej oraz zakres zadan komisji.

f) szczegblowe warunki i sposob sprawowania nadzoru nad realizacjg
specjalizacji, biorgc pod uwage kwalifikacje oso6b przeprowadzajgcych
kontrole oraz dokumentacje przebiegu kontroli oraz

g) kryteria ustalania oplat od szkolenia specjalizacyjnego.

Wprowadzenie aktu wykonawczego w oparciu o niniejsze zatozenia ma na celu zapewnienie

jego maksymalnej efektywnosci kursu specjalizacyjnego.

VIII. Podstawowe zalozenia rozporzadzenia wydanego na podstawie projektowanego
przepisu art. 70ad ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j.

Projektowany przepis art. 70ad ustawy o diagnostyce laboratoryjnej zawiera upowaznienie dla
ministra wtasciwego do spraw zdrowia do wydania w porozumieniu z Ministrem
Sprawiedliwosci, po zasiegnieciu Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych rozporzadzenia
okreslajacego sposéb i tryb prowadzenia Rejestru Ukaranych Diagnostéw Laboratoryjnych

oraz sposéb i tryb wykonywania prawomocnych orzeczen sadow diagnostéw laboratoryjnych.

Zaklada si¢, ze dane w Rejestrze Ukaranych bgda gromadzone przy uzyciu systemu

teleinformatycznego, o ktérym mowa w ustawie o $wiadczeniu ustug droga elektroniczng. Dane




do rejestru bgda wprowadzane niezwlocznie po uzyskaniu odpisu prawomocnego orzeczenia

sadu diagnostéw laboratoryjnych o ukaraniu diagnosty laboratoryjnego.

W ramach trybu wykonywania orzeczenia nalezy zalozy¢, iz odpis prawomocnego orzeczenia
o ukaraniu diagnosty laboratoryjnego bedzie dotaczany do akt tego diagnosty, prowadzonych

przez samorzad zawodowy.

W przypadku orzeczenia kary pienigznej niezbedne bedzie wezwanie diagnosty
laboratoryjnego do zaplaty orzeczonej kary na wilasciwy rachunek bankowy instytucji

wskazanej w orzeczeniu.

W przypadku orzeczenia zakazu pelnienia funkcji kierowniczych w jednostkach
organizacyjnych ochrony zdrowia lub ograniczenia zakresu czynno$ci w wykonywaniu zawodu
wykonanie tej kary powinno odbywac si¢ poprzez wezwanie diagnosty laboratoryjnego do
przediozenia dokumentu — prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz

poczynienie odpowiednich — zwigzanych z orzeczong karg - adnotacji na ww. dokumencie.

Wykonanie kary zawieszenia prawa wykonywania zawodu winno polegaé na zlozeniu w

Krajowej Izbie Diagnostéw Laboratoryjnych dokumentu — prawo wykonywania zawodu.

Wykonanie kary pozbawienia prawa wykonywania zawodu winno polegaé na skresleniu z listy

diagnostéw laboratoryjnych osoby wzglgdem, ktérej orzeczono ww. kare.
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Nawigzujgc do poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej oraz ustawy o dziatalnoéci leczniczej, przeslanego przy piSmie
GMS-WP-173-177/15 z dnia 7 lipca 2015 r., niniejszym informuje, ze Krajowa Rada

Radcéw Prawnych nie zglasza uwag do przedmiotowego projektu.
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Dzialajac w imieniu Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych w zwiazku z
doreczeniem w dniu 13 lipca 2015 roku poselskiego projektu ustawy o zmianie ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o dzialalnoSci leczniczej pozytywnie
opininjemy powyzszy projekt, ponadto uprzejmie prosze przyjaé ponizsze stanowisko

i uwagi Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych do projektu ustawy.

W ocenie Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych opiniowany projekt ustawy o
zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o dzialalnosci leczniczej
wychodzi naprzeciw oczekiwaniom samorzadu zawodowego oraz diagnostéw
laboratoryjnych. Obecnie obowiazujaca ustawa o diagnostyce laboratoryjnej z dnia 27
lipca 2001 roku (Dz. U. z 2014, poz. 1384) wymaga nowelizacji w wielu jej aspektach,
zaréwno dotyczacych wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, czynnosci z
zakresu diagnostyki laboratoryjnej, funkcjonowania samorzadu zawodowego, jak

réwniez odpowiedzialnosci zawodowej diagnostéw laboratoryjnych.

Odnoszac si¢ do poszczegblnych aspektow zmian na wstepie za pozadane i wiasciwe
nalezy uzna¢ projektowane zmiany dotyczace rozszerzenia zakresu czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, ujete w zmienianym przepisie art. 2 ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej. Zakres zmiany uwzglednia fakt, iz w laboratoriach kryminalistycznych



réwniez sa wykonywane czynnoSci posiadajace cechy okreslone w art. 2 pkt 1- 3
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, ktéore w aktualnym stanie prawnym — ze wzgledu
na miejsce ich wykonywania - nie mogly zosta¢ uznane za czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej. W ocenie Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych brak jest podstaw
do wylaczenia czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wykonywanych w laboratoriach
kryminalistycznych spoza zakresu oddzialywania ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j.
Powyzsze zmiany wraz z uznaniem aktywnosci okreslonej w projektowanym art. 2 ust
3 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej w sposéb kompleksowy opisuja zakres czynno§ci
diagnostyki laboratoryjnej w s$wietle aktualnego stanu wiedzy medycznej oraz

stosowanych procedur medycznych.

Ustawa nowelizujaca ustawe o diagnostyce laboratoryjnej zawiera takze definicje
czynnoéci autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego (art 1 pkt 2) ustawy). Nalezy
uznagé, iz wobec okreslenia autoryzacji wyniku badania laboratoryjnego jako czynnosci
z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, jej donioslosci i wagi w procesie diagnostyczno —
terapeutycznym normatywne zdefiniowanie tego pojecia jest pozadane i oczekiwane

przez §rodowisko diagnostéw laboratoryjnych.

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych jako korzystne dla zawodu diagnosty
laboratoryjnego oraz jakosci wykonywanych czynnosci z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej uznaje takze zmiany zwiazane z kwalifikacjami koniecznymi dla
uzyskania uprawniers do wykonywania tego zawodu. W przepisie art. 7 proponuje sie,
aby tytul diagnosty laboratoryjnego mogly uzyskaé osoby, ktére ukonczyly jednolite
studia magisterskie na kierunku analityka medyczna, medycyna laboratoryjna oraz
osoby, ktére ukoniczyly studia wyzsze na kierunku lekarskim i uzyskaty tytul
zawodowy lekarza oraz specjalizacje w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej hub
diagnostyki laboratoryjnej.

Omawiang zmiane nalezy zatem ocenia¢ jako sluszna z uwagi na koniecznos¢
uporzadkowania i ujednolicenia procesu ksztalcenia diagnostéw laboratoryjnych
zar6wno na poziomie podstawowym, dotyczacym uzyskania tytulu zawodowego
charakterystycznego dla zawodéw medycznych, jak rowniez w zakresie szkolenia
specjalizacyjnego. Okreslenie katalogu kierunkéw ksztalcenia w pierwotnym brzmieniu
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej dyktowane bylo potrzeba prawnego




usankcjonowania istniejacego woéwczas (na etapie wprowadzania tzw. zawodéw
przydatnych w diagnostyce laboratoryjnej) stanu faktycznego. Potwierdza to tresé
uzasadnienia projektu ustawy o zawodzie diagnosty laboratoryjnego i samorzadzie
zawodowym diagnostéw laboratoryjnych z dnia 7 kwietnia 1998 roku (druk sejmowy nr
351). W przytoczonym dokumencie wskazano bowiem w czasie prac nad ustawa w jej
pierwotnym brzmieniu, iz zawdd diagnosty laboratoryjnego funkcjonowal jedynie w
szeroko pojmowanej spolecznej S§wiadomosci. Zasady i zakres jego wykonywania nie
byly jednak okreslone przepisami prawa. Z uwagi na fakt, iz unormowaniu podlegala
materia nigdy wczesniej nie regulowana przez ustawodawce, a cechujaca sie duza
doniosloscia spoleczna, zdecydowano o mozliwie szerokim okresleniu katalogu oséb
uprawnionych do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. W éwczesnym
czasie, zaréwno praktyka jak i funkcjonowanie wlasciwych mechanizméw systemu
opieki zdrowotnej nie zweryfikowaty zakresu dzialania tejze profesji oraz jej doktadnego
miejsca i funkcji w procesie udzielania Swiadczehh zdrowotnych. W uzasadnieniu
przywolanego aktu stwierdzono, iz ,odnosi si¢ wrazenie, ze diagnosci postrzegani sa w
przepisach jako osoby o S§rednim wyksztalceniu wykonujace badania i diagnozowanie z
zakresu analityki medycznej. (...) Wraz z rozwojem medycyny rola tych badan bedzie
rosla i (...) badania te beda okresla¢ nowe horyzonty i nowe mozliwosci w medycynie”.
W ocenie Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych zmiany wskazane w omawianym
projekcie wspéblgraja z wiedza samorzadu nabyta w trakcie 14 lat funkcjonowania
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej w obrocie prawnym oraz wzrostu liczby
absolwentéw jednolitych studiéw magisterskich na kierunku analityka medyczna w
uczelniach medycznych. Usystematyzowaniu w tym czasie ulegla zaréwno sama
definicja zawodu diagnosty laboratoryjnego, jak réwniez zakres oczekiwanych od
przedstawicieli tej profesji kompetencji i umiejetno§ci praktycznych. Uwidoczniona
zostala takze waga, spoleczna donioslo§¢é oraz faktyczne znaczenie prawidlowo
wykonanych czynnosci diagnostycznych dla prawidlowego leczenia pacjenta.
Podkreslic nalezy, iz projektowana zmiana odpowiada tendencji do okreslenia
kryteriéw posiadanego wyksztalcenia (uzyskanego na terenie Rzeczypospolitej Polskiej)
w celu uzyskania prawa wykonywania innych zawodéw medycznych. I tak ustawa o
izbach aptekarskich z dnia 19 kwietnia 1991 roku w art. 2b ust 1 pkt 1) i 2) wskazuje,
iz ,Kwalifikacje do wykonywania zawodu farmaceuty posiada osoba, ktéra
1) ukoriczyta w Rzeczypospolitej Polskiej co najmniej piecioletnie studia na kierunku

farmacja w szkole wyzszej, obejmujace co najmniej szesciomiesieczng praktyke



zawodowq w aptece, i uzyskala tytut magistra farmacji albo 2)ukoriczyla w
Rzeczypospolitej Polskiej przed dniem 1 maja 2004 r. czteroletnie lub piecioletnie studia
na kierunku farmacja w szkole wyzszej i uzyskata tytut magistra farmacji®.

Ustawa o zawodach pielegniarki i poloznej z dnia 15 lipca 2011 r. w art. 28 pkt 1) w
odniesieniu do wyksztalcenia okres$la, iz: Prawo wykonywania zawodu pielegniarki
przystuguje osobie: 1) posiadajgcej swiadectwo lub dyplom ukoriczenia polskiej szkoly
pielegniarskiej. Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996
roku w art 5 ust 1 pkt 2) lit a) wskazuje, iz Okregowa rada lekarska przyznaje, z
zastrzezeniem ust. 2-6 i 8 oraz art. 5a-5¢, prawo wykonywania zawodu lekarza albo
prawo wykonywania zawodu lekarza dentysty osobie, ktéra posiada dyplom lekarza
wydany przez polskq szkole wyzZsza potwierdzajacy ukoriczenie co najmniej
szescioletnich studiéw na kierunku lekarskim.

Majac na wzgledzie powyzsze regulacje pozytywnie nalezy ocenié projektowana zmiane,
w mys§l ktérej co do zasady ukoficzenie studibw na Lkierunku analityka
medyczna/medycyna laboratoryjna bedzie uprawniato (po spelnieniu innych
warunkéw ustawowych) do uzyskania prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego.

Powyzsza regulacja jest wypelieniem zapisu wyroku Trybunahi Konstytucyjnego z
dnia 23 czerwca 2005 roku wydanego w sprawie o sygn. akt K 17/04, w ktérym
wskazano, ze celem , ustawowej reglamentacji dostepu do zawodu diagnosty
laboratoryjnego jest ochrona zdrowia publicznego. Ksztaltujac dostep do zawodu
diagnosty, ustawodawca jest zatem nie tylko uprawniony ale wrecz zobligowany do
takiego okreslenia i kryteriébw limitujacych dostep do tego zawodu, ktére beda

gwarantowac osiagniecie tego celu.”

Nalezy podkreslié, iz projektowane zmiany w 2zakresie uregulowania szkolenia
specjalizacyjnego w ocenie Krajowej Rady Diagnostéow Laboratoryjnych istotnie
przyczynia sie do zwiekszenia jakosci szkolenia specjalizacyjnego oraz usprawnig
nadzér nad wykonywaniem czynnosci z zakresu diagnostyki laboratoryjnej zgodnie z
zasadami sztuki medycznej. Proponowane zmiany odnosza si¢ w swojej tresci do
szkolenia specjalizacyjnego jako sprawnie funkcjonujacej catosci. Regulacji podlegaja
zatem wszystkie elementy i etapy ksztalcenia diagnosty laboratoryjnego, poczawszy od
postepowania kwalifikacyjnego i rejestracji kandydatéw, a skoiiczywszy na przebiegu




egzaminu specjalizacyjnego, jego organizacji i ustaleniu wynikéw. Projektowane zmiany
maja na celu przyspieszenie procesu ksztalcenia specjalizacyjnego przy jednoczesnym
zapewnieniu jego merytorycznego poziomu oraz transparentnosci przebiegu egzaminu
koficzacego szkolenie. W pierwszej kolejnosci trzeba wskazac, iz zgodnie z omawianymi
zmianami, do specjalizacji przystapi¢ bedzie mogla jedynie osoba posiadajaca prawo do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, ktéra zostala zakwalifikowana do
podjecia szkolenia w postepowaniu kwalifikacyjnym. Niniejsze rozwigzanie, zwigksza
wymogi stawiane przed kandydatem, dajac jednostce prowadzacej specjalizacje
mozliwo§é selekcji jedynie w oparciu o ich merytoryczna wiedze aplikujacych oraz ich
zawodowe umiejetnosci. Omawiana konstrukcja legislacyjna shizy zatem zapewnieniu
jakosci $wiadczenn odpowiadajacej potrzebom §Swiadczeniobiorcéw, jednoczesnie
wykluczajac mozliwo§é zaistnienia naduzy¢ w toku kwalifikacji kandydatéow.
Wprowadzony przez omawiane przepisy elektroniczny system rejestracji kandydatow, w
opinii Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych ulatwi i przyspieszy proces
rejestracji oraz dokonywanie ewidencji os6b odbywajacych szkolenie specjalizacyjne.
Dopuszczenie diagnosty laboratoryjnego do Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego
Diagnostéw Laboratoryjnych poprzedzone zostanie weryfikacja podjetego przez
kandydata szkolenia, zakresu tego szkolenia oraz faktu realizacji jego wszystkich
zalozenn programowych. Weryfikacja ta dokonywana bedzie przez wojewode. Niniejsze
rozwiazanie zwiekszy zatem nadzér nad przebiegiem ksztalcenia specjalizacyjnego, tym
samym przyczyniajac si¢ do stworzenia gwarancji przestrzegania przez jednostki
prowadzace specjalizacje standardéw jakosci niezbednych dla wlasciwego
wykonywania czynno$ci z zakresu diagnostyki laboratoryjnej. Weryfikacja ze strony
wojewody gwarantuje bowiem, iz osoba przystepujaca do egzaminu koficowego posiada
wymagane przez ustawe kwalifikacje. Pozytywnie nalezy oceni¢ podziat egzaminu
specjalizacyjnego na czesS¢ teoretyczna i praktyczna — przeprowadzana oddzielenie dla
kazdej dziedziny. Zakres egzaminu odpowiada modulom programowym realizowanym
przez diagnoste laboratoryjnego w trakcie szkolenia. Egzamin koricowy posiada zatem
wymiar praktyczny czyniacy z PESDL rzeczywiste narzedzie sprawdzenia zawodowych

umiejetnosci zdajacego.

Pozytywnie nalezy takze ocenia¢ postulowane zmiany odnoszace si¢ do stanowiska
kierownika laboratorium diagnostycznego. Kierownikiem laboratorium bedzie mogla
byé osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki



laboratoryjnej posiadajaca tytul specjalisty zgodny z profilem laboratorium. Osoba taka
nie bedzie mogla sprawowaé rzeczonego stanowiska w wigcej niz jednym laboratorium.
Projektowana zmiana przyczyni sie zatem do zwiekszenia merytorycznego i
organizacyjnego nadzoru nad pracami laboratorium ze strony jego kierownika. Z uwagi
na wymagane od osoby kierownika medycznego laboratorium diagnostycznego
kompetencje, zwigkszeniu ulegnie takze jakos§¢ wykonywanych czynnosci z zakresu
diagnostyki laboratoryjnej.

W tym miejscu przywolaé nalezy uzasadnienie wyroku Trybunahi Konstytucyjnego z
dnia 23 czerwca 2005 roku wydanego w sprawie o sygn. akt K 17/04. Trybunat

wskazal, iz ,Interes publiczny wymaga, by laboratorium kierowaly stale i nieprzerwanie

wylacznie osoby uprawnione do samodzielnego wykonywania i nadzorowania badarf.

W ocenie Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych precyzyjne okreslenie wymagan
stawianych kierownikom medycznych laboratoriéw diagnostycznych  bedzie
odpowiadalo wzorcom konstytucyjnym, wyrazonym w przywotanym wyroku Trybunalu
Konstytucyjnego. '

Wprowadzone w art. 19 zmiany odnoszace si¢ do prowadzenia przez Krajowa Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych ewidencji laboratoriow zharmonizuja omawiane
zagadnienie z obowiazujacymi juz przepisami ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnoéci leczniczej oraz wymaganiami wynikajacymi z przepisé6w o ochronie danych
osobowych. Wprowadzenie zbioru danych na temat funkcjonujacych laboratoriéw
diagnostycznych umozliwi takze dokonanie oceny w zakresie dostepnosci okreslonego
rodzaju s$wiadczen oraz podmiotéw leczniczych o okreslonym profilu udzielanych

Swiadczen, co jest potrzebne z poziomu realizacji polityki zdrowotnej Paristwa.

Ponadto Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych sugeruje wprowadzenie

nastepujacych zmian w projektowanej ustawie.
1. Do art. 30a sugeruje sie dodanie ustepéw 2a oraz 2b o nastepujacym brzmieniu:

»Art. 30a ust 2a. Minister wiasciwy do sprawa zdrowia moze uznadé dotychczasowe

doswiadczenie zawodowe i dorobek naukowy diagnosty laboratoryjnego za



rownowazny ze zrealizowaniem programu wtasciwej specjalizacji i podjqé
decyzje o dopuszczeniu go do egzaminu panstwowego.

Art. 30a ust 2b. Uznanie doswiadczenia zawodowego i dorobku naukowego
wymaga zgody ministra wlasciwego do spraw zdrowia, wydanej na wniosek
wlasciwego konsultanta krajowego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, o ktérym
mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 roku o konsultantach w ochronie zdrowia
(Dz.U z 2015 r poz. 126 z pé6zn. zm.)”.

Przyjecie proponowanego rozwiazania przyspieszy i usprawni proces ksztalcenia
specjalizacyjnego przy jednoczesnym zachowaniu wysokich standardéw dotyczacych
merytorycznej wiedzy i praktycznych umiejetnos$ci diagnostéw laboratoryjnych
posiadajacych duze doswiadczenie zawodowe. Doswiadczenie zawodowe, jakim musi
wykaza¢ diagnosta laboratoryjny, a podlegajace ocenie Ministra Zdrowia stanowi
gwarancje posiadania przez ww. osobe umiejetnosci praktycznych i wiedzy, nadajacych
sie¢ do weryfikacji w drodze Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow
Laboratoryjnych. Dotyczy to, gléwnie dziedzin medycyny laboratoryjnej, w ktérych
widoczne jest zapotrzebowanie diagnostéw laboratoryjnych posiadajacych tytut
specjalisty, a w ktérych od wielu lat lub nigdy uczelnie medyczne nie rozpoczely
naboru 1 ksztalcenia specjalizacyjnego (cytomorfologia medyczna, laboratoryjna

genetyka medyczna, laboratoryjna hematologia medyczna, epidemiologia, etc.)
2. Art. 30b ust 5 winien otrzymaé brzmienie:

»Art. 30b ust. 2 pkt 5) zatrudnié¢ w pelnym wymiarze czasu pracy, na podstawie umowy
o prace lub na podstawie umowy cywilnoprawnej albo posiadaé zatrudnionych w
petnym wymiarze czasu pracy na stanowisku stuzbowym w jednostkach/komérkach
organizacyjnych, o ktérych mowa w pkt 1:
a) co najmniej jednego diagnoste laboratoryjnego z tytutem specjalisty lub z II
stopniem specjalizacji w odpowiedniej dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j.
b) co najmniej dwéch diagnostéow laboratoryjnych z tytulem specjalisty lub II
stopniem specjalizacji w dziedzinie pokrewnej, w przypadku specjalnosci, dla
ktérych przepisy obowiqzujace przed dniem wejScia w 2Zycie ustawy nie

przewidywaty uzyskania II stopnia specjalizacji lub tytutu specjalisty,”



Sugerowana 2zmiana, shluzy usprawnieniu przebiegu ksztalcenia podyplomowego,
zaré6wno podstawowego, jak i kierunkowego. Doprecyzowanie wymiaru czasu pracy
diagnostéw laboratoryjnych zatrudnionych w podmiotach prowadzacych szkolenie
specjalizacyjne zwigkszy w praktyce zakres merytorycznego nadzoru jaki jednostka
szkolaca sprawuje nad ksztalconymi osobami, nadto zapewni rzeczywisty wplyw
diagnosty laboratoryjnego wykonujacego czynnos§ci w ramach szkolenia
specjalizacyjnego na osobe odbywajaca szkolenie specjalizacyjne.

3. Do art. 47 ustawy sugeruje sie¢ dodanie ustepu la w nastepujacym brzmieniu:

»Art. 47 ust la. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych moze, w drodze uchwaly,
zawiesi¢ do czasu uiszczenia naleznosci prawo wykonywania zawodu diagnoscie
laboratoryjnemu, ktéry zalega — pomimo wezwania — z zaplatq sktadki cztonkowskiej

diuzej niz 6 miesiecy”.

Wprowadzenie powyzszej regulacji usprawni funkcjonowanie samorzadu zawodowego
diagnostéw laboratoryjnych. Srodki uzyskane ze skladek czlonkowskich stanowia
gibwne Zrédlo finansowania dzialalnosci samorzadu zawodowego. Obecnie
obowiazujace regulacje ustawowe nie daja mozliwosci skutecznego egzekwowania
zaleglych nalezno§ci. Proponowana zmiana nada Krajowej Radzie Diagnostéw
Laboratoryjnych mozliwo§é zastosowania wobec oséb opdzniajacych sie w uiszczaniu
skladek cztonkowskich przez okres diuzszy niz 6 miesiecy zastosowanie Srodkéw
motywujacych do uregulowania zaleglosci. Proponowany srodek w postaci zawieszenia
prawa wykonywania zawodu, z uwagi na swoja dotkliwosé, przewidziany moze byé
jedynie dla wyraznie okreslnej grupy osoéb tj. diagnostéw laboratoryjnych, ktérzy nie
uregulowali naleznosci z tytulu sktadki czlonkowskiej w terminie 6 miesiecy od daty jej
wymagalnosci, okreslonej uchwala Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych. Za
zasadnos$cia proponowanego rozwiazania przemawia takze fakt, iz zawieszenie prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego trwa jedynie do momentu uiszczenia
zaleglych skiadek czlonkowskich. Powyzsze rozwiazanie shuzy zatem zwiekszeniu
efektywnosci w dochodzeniu zaleglych naleznosci.



Majac na wzgledzie powyzsze uwagi oraz proponowane zmiany Krajowa Rada
Diagnostéw Laboratoryjnych pozytywnie opiniuje przeslany projekt ustawy i wnosi

o nadanie projektowi dalszego biegu.

Prezes, Krajowg] Rady

Elzbieta Puacz
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