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Pani Elzbieta WITEK

Marszalek Sejmu

Szanowna Pani Marszafek,

na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przedstawiam Sejmowi
projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej.

Do prezentowania stanowiska Rzadu w tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostat

upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem,
Mateusz MorawiecKi

Prezes Rady Ministrow

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

Do wiadomosci:

Whioskodawca
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Projekt
USTAWA

z dnia

o medycynie laboratoryjnej"

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

Art. 1. Ustawa okresla:

zasady 1 warunki wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej;
zasady 1 warunki wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;
zasady nadzoru 1 kontroli medycznych laboratoriow diagnostycznych;

zasady organizacji 1 dziatania samorzadu diagnostow laboratoryjnych.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

laboratorium — medyczne laboratorium diagnostyczne, w ktérym sa wykonywane

czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktorych mowa w art. 3, bedace:

a) zakfadem leczniczym w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 1. poz. 633, 655, 974 1 1079) albo
jednostka lub komoérka organizacyjng tego zaktadu lub

b) zespotem skladnikow majatkowych, za pomoca ktérego diagnosta laboratoryjny
wykonuje indywidualng praktyke diagnosty laboratoryjnego albo grupowga praktyke
diagnostow laboratoryjnych, lub

c) jednostka organizacyjng uczelni albo instytutu badawczego niebedgcego
podmiotem leczniczym;

laboratoryjna interpretacja wyniku badania laboratoryjnego — zbiér komentarzy i

informacji umieszczanych przez osob¢ uprawniong do samodzielnego wykonywania

czynno$ci medycyny laboratoryjnej, o ktorych mowa w art. 3, na wyniku badania

laboratoryjnego;

&y

Niniejszg ustawg zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ustawe z
dnia 15 wrze$nia 2000 r. — Kodeks spotek handlowych, ustawe z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu,
przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek i narzadow, ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, ustawe z
dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, ustawe z dnia 8 grudnia 2017 r. o Sadzie
Najwyzszym oraz ustawe z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego
oraz uchyla si¢ ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej.
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4)

S)
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7)
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materiat biologiczny — komorki, tkanki, narzady lub ich czesci, wydzieliny, wydaliny,
plyny ustrojowe pochodzace od czlowieka pobrane dla celow profilaktycznych,
diagnostycznych, leczniczych, sanitarno-epidemiologicznych 1 oceny zgodnoS$ci
tkankowej ,,in vitro”;

medycyna laboratoryjna — dziedzina medycyny, ktorej zadaniem jest okreslanie sktadu i
parametrow biologicznych, chemicznych 1 fizycznych materialow biologicznych
pochodzacych od czlowieka,;

panstwo cztonkowskie — panstwo czlonkowskie Unii Europejskiej, panstwo
cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strong umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacje Szwajcarskg;

POCT - badania laboratoryjnych parametrow krytycznych wykonywane w materiale
biologicznym, umozliwiajagce podjecie szybkiej decyzji terapeutycznej, wykonywane
przez personel medyczny do tego uprawniony w miejscu udzielania $wiadczen
zdrowotnych w szpitalu;

swiadczenia opieki zdrowotnej — §wiadczenia zdrowotne w rozumieniu art. 5 pkt 34
ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1285, z p6zn. zm.?);

$wiadczenie zdrowotne — §wiadczenie zdrowotne w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej;

wynik badania laboratoryjnego — sprawozdanie z przeprowadzonego badania
laboratoryjnego przedstawione w formie liczbowe] lub opisowej wraz z zakresem
biologicznych wartosci referencyjnych, laboratoryjng interpretacja wyniku badania
laboratoryjnego, zautoryzowane przez osob¢ uprawniong, zawierajace dane
identyfikujace pacjenta, materiat biologiczny, laboratorium oraz osobe wykonujaca i

autoryzujaca badanie.
Rozdziat 2
Zasady i warunki wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej

Art. 3. Czynnos$ci medycyny laboratoryjnej obejmuja:

2)

Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2021 r. poz. 1292, 1559, 1773,
1834, 1981, 2105, 2120, 2232, 2270, 2427 i 2469 oraz z 2022 r. poz. 64, 91, 526, 583, 655, 807, 974, 1002,
1079, 1265 i 1352.



1)

2)
3)

badania laboratoryjne materialu biologicznego, w szczego6lno$ci analityczne,
mikrobiologiczne, immunologiczne, genetyczne, cytomorfologiczne i toksykologiczne;
dziatania zmierzajace do ustalenia zgodno$ci tkankowej;

wykonywanie oceny jakos$ci i warto$ci diagnostycznej badan laboratoryjnych i dziatan
okreslonych w pkt 2 oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan

laboratoryjnych.

Art. 4. Osobg uprawniong do samodzielnego wykonywania czynnos$ci medycyny

laboratoryjnej w laboratorium jest:

1)
2)

diagnosta laboratoryjny;

lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu oraz specjalizacje I lub II stopnia w
dziedzinie analityki lub w dziedzinie mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjne;j lub lekarz posiadajacy specjalizacje II stopnia w dziedzinie mikrobiologii
1 serologii, lub lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie diagnostyki

laboratoryjnej lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskie;.

Art. 5. 1. Osobg uprawniong do wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej w

laboratorium jest réwniez osoba, ktora:

1)
2)
3)

1))
2)

1)
2)

posiada tytut zawodowy technika analityki medycznej lub

posiada tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka medyczna, lub

ukonczyta jednolite studia magisterskie lub studia pierwszego i drugiego stopnia w

zakresie:

a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii medycznej i uzyskata
tytut zawodowy magistra lub

b) Dbiotechnologii lub biotechnologii medycznej i1 uzyskata tytut zawodowy magistra
lub magistra inzyniera.

2. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1 lub 2, wykonuje:

samodzielnie czynno$ci medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3 pkt 112;

pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego czynnos$ci, o ktorych mowa w art. 3 pkt 3.

3. Osoba, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3, wykonuje czynno$ci medycyny laboratoryjne;j:

pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego lub

samodzielnie po uzyskaniu tytulu specjalisty w dziedzinie mikrobiologii, toksykologii

lub medycznej genetyki molekularnej na podstawie ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgnrug4ytgltqmfyc4nbyhazdqmjrge

uzyskiwaniu tytulu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie

zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297), w zakresie uzyskanej specjalizacji.

4. Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu lekarza, w czasie realizacji programu
specjalizacji lub innych form ksztalcenia podyplomowego, odbywanych na podstawie ustawy
z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2021 r. poz. 790,
1559 1 2232 oraz z 2022 r. poz. 583, 655, 830, 974 i 1352), wykonuje czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej w laboratorium pod nadzorem oséb, o ktéorych mowa w art. 4.

5. Osoby uprawnione, o ktérych mowa w ust. 1 1 art. 4, moga wykonywac okreslone
zabiegi 1 czynnos$ci polegajace na pobraniu od pacjenta materialu biologicznego do badan
laboratoryjnych.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po =zasiggnigciu opinii Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, zwanej dalej ,Krajowa Rada”, okresli w drodze
rozporzadzenia, wykaz zabiegdw 1 czynnosci, o ktorych mowa w ust. 5, oraz os6b do nich
uprawionych, uwzgledniajac bezpieczenstwo zdrowotne pacjenta oraz potrzebge zapewnienia

odpowiedniej jakosci badan laboratoryjnych.

Art. 6. 1. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na wykonywaniu
czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium.
2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego uwaza si¢ takze:

1) prowadzenie dzialalnosci dydaktycznej w uczelniach prowadzacych studia na kierunku
analityka medyczna oraz badan naukowych i1 prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych 1 nauk o zdrowiu;

2) pobieranie od pacjenta materialu biologicznego do badan laboratoryjnych;

3) zatrudnienie w podmiocie leczniczym na stanowisku administracyjnym, na ktorym
wykonuje si¢ czynno$ci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem
nad udzieleniem $wiadczen zdrowotnych;

4) zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania $§wiadczen opieki
zdrowotnej ze §rodkow publicznych w rozumieniu art. 14 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych lub
urzedach te podmioty obshigujacych, w ramach ktoérego wykonuje si¢ czynno$ci
zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad udzielaniem
Swiadczen opieki zdrowotnej;

5) zatrudnienie w urzedach obstugujacych organy administracji publicznej, ktorych zakres

dziatania obejmuje nadzoér nad czynnosciami medycyny laboratoryjnej;


http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytgnrug4ytgltqmfyc4nbyhazdqmjtgu

6) sprawowanie funkcji z wyboru w organach samorzadu diagnostow laboratoryjnych lub
wykonywanie pracy na rzecz tego samorzadu, w zakresie realizacji jego zadan;

7) pehienie funkcji kierownika laboratorium;

8) wydawanie opinii i orzeczen z zakresu medycyny laboratoryjnej dla organéw $cigania
lub wymiaru sprawiedliwosci;

9) wykonywanie czynno$ci medycyny laboratoryjnej zgodnie ze standardami
organizacyjnymi POCT;

10) wuczestniczenie w czynnosciach zwigzanych z udzielaniem akredytacji oraz

przyznawaniem certyfikatow 1 notyfikacji laboratoriom.

Art. 7. 1. POCT realizuje si¢ z zachowaniem standardow organizacyjnych.

2. Standardy organizacyjne POCT obejmuja organizacj¢ i nadzor nad ich wykonaniem,
kwalifikacje os6b uprawnionych do ich wykonania 1 autoryzacji oraz wykaz laboratoryjnych
parametréw krytycznych wykonywanych w miejscu opieki nad pacjentem.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasig¢gni¢ciu opinii Krajowej Rady, okresli,
w drodze rozporzadzenia, standardy organizacyjne POCT, kierujac si¢ potrzeba zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow, a takze rodzajem 1 miejscem prowadzone]
dziatalnos$ci oraz zakresem udzielanych $wiadczen zdrowotnych i1 potrzeba zapewnienia

odpowiedniej jakos$ci badan.

Art. 8. Wykonywanie czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej jest

wykonywaniem dziatalnosci lecznicze;j.

Art. 9. 1. Podmiot wykonujacy dzialalnos$¢ leczniczg w zakresie czynnosci medycyny
laboratoryjnej oraz uczelnia, ktéora prowadzi laboratorium, posiadajag pomieszczenia i
urzadzenia niezbedne do zakresu wykonywanych badan laboratoryjnych oraz zatrudniajg
personel i kierownika laboratorium, zgodnie z wymaganiami okre$lonymi w przepisach
wydanych na podstawie ust. 2.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnieciu opinii Krajowej Rady, okresli,
w drodze rozporzadzenia, szczegétowe wymagania, jakim powinno odpowiadaé
laboratorium, w tym warunki sanitarne pomieszczen i urzadzen oraz kwalifikacje personelu 1
kierownika laboratorium, kierujac si¢ potrzeba zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego

pacjentow.



Art. 10. 1. Kierownikiem laboratorium moze by¢ osoba, o ktérej mowa w art. 4,

posiadajaca tytut specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie specjalizacji zgodnej z profilem

laboratorium, zatrudniona na podstawie umowy o prac¢ w pelnym wymiarze czasu pracy.

2. Laboratorium stosuje standardy jako$ci w zakresie wykonywania badan

laboratoryjnych.

1)

2)

3)

4)

S)

6)

7)

3. Standardy jakosci, o ktérych mowa w ust. 2, obejmuja:

opracowanie, wdrazanie i stosowanie przez laboratorium procedury zlecania badania
laboratoryjnego oraz udostepniania jej zleceniodawcom, ktérzy potwierdzajg zapoznanie
si¢ z tg procedurg;

okreslenie zasad pobierania materiatu do badan laboratoryjnych;

opracowanie, wdrazanie i1 stosowania procedury transportu materiatu do badan oraz
udostepnia jej zleceniodawcom, ktoérzy potwierdzaja zapoznanie si¢ z tymi procedurami;
opracowanie, wdrazanie 1 stosowanie procedury przyjmowania, rejestrowania i
laboratoryjnego oznakowania materialu 1 zlecenia na badanie laboratoryjne;
opracowanie, wdrazanie 1 stosowanie procedury przechowywania materiatu do badania
laboratoryjnego dla wszystkich rodzajéw wykonywanych badan, okreslajagce warunki i
maksymalny czas przechowywania materialu od momentu jego pozyskania do
wykonania badania oraz po wykonaniu badania, z uwzglgdnieniem w szczegdlnosci
aktualnej wiedzy medycznej;

prowadzenie stalej wewnetrznej kontroli jakosci badan laboratoryjnych, zgodnie z
oparta na dowodach naukowych wiedza, z wykorzystaniem nowoczesnych narzedzi
kontrolnych dla wszystkich rodzajow badan wykonywanych w laboratorium;
opracowanie, wdrazanie 1 stosowanie procedury wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem informacji o wynikach znajdujacych
si¢ w zakresie warto$ci krytycznych.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Krajowej Rady, okresli,

w drodze rozporzadzenia, szczegélowe standardy jakosci dla laboratoridw, kierujac sie

potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu i jakos$ci czynnos$ci medycyny laboratoryjne;.

Rozdziat 3
Zasady i warunki wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego

Art. 11. 1. Diagnosta laboratoryjnym jest osoba, ktora:



1) rozpoczeta po roku akademickim 2018/2019 studia przygotowujace do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego, prowadzone zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 68 ust. 3 pkt 1 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. z 2022 r. poz. 574, z pézn. zm.”), i uzyskata tytut zawodowy
magistra lub

2) ukonczyta w Rzeczypospolitej Polskiej jednolite studia magisterskie na kierunku
analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna i uzyskala tytul zawodowy magistra,
lub

3) do dnia 31 grudnia 2028 r. ukonczyla jednolite studia magisterskie lub studia
pierwszego 1 drugiego stopnia na kierunku biologia, biotechnologia, chemia, farmacja
lub weterynaria 1 uzyskata tytul magistra lub rownorzgdny oraz ukonczyta ksztalcenie
podyplomowe w zakresie analityki medycznej w uczelni, ktora prowadzi studia na
kierunku analityka medyczna potwierdzone egzaminem, lub

4) do dnia 31 grudnia 2028 r. ukonczyla jednolite studia magisterskie lub studia
pierwszego 1 drugiego stopnia na kierunku biologia, biotechnologia, chemia, farmacja
lub weterynaria 1 uzyskala tytul magistra lub rownorzedny i rozpoczeta szkolenie
specjalizacyjne w dziedzinie analityki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej,
mikrobiologii lub toksykologii, z zastrzezeniem ust. 2, lub

5) posiada dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo czlonkowskie uznany w
Rzeczypospolitej Polskiej za rownowazny z dyplomem uzyskiwanym w
Rzeczypospolitej Polskiej, potwierdzajacym tytut zawodowy magistra na kierunku
analityka medyczna zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o
szkolnictwie wyzszym i nauce, lub

6) posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego uznane w
Rzeczypospolitej Polskiej przez Krajowa Rade na podstawie przepisdéw ustawy z dnia
22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz.U. z 2021 r. poz. 1646), lub

7) posiada kwalifikacje uzyskane przed dniem 1 stycznia 2021 r. w Zjednoczonym
Krolestwie Wielkiej Brytanii i1 Irlandii Pétnocnej, zwanym dalej ,.Zjednoczonym

Krolestwem”, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej przez Krajowa Rad¢ na podstawie

9  Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2022 r. poz. 583, 655, 682,

807, 1010, 1079 i 1117.



przepisow ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji
zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, ub
8) uzyskata w Rzeczypospolitej Polskiej tytul zawodowy licencjata na kierunku analityka
medyczna, a nast¢pnie na studiach drugiego stopnia uzyskata tytut zawodowy magistra
na kierunku analityka medyczna;

9) posiada petng zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych;

10) daje dotychczasowym zachowaniem rekojmi¢ prawidlowego wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego oraz przestrzegania zasad etyki zawodowej, o ktorych mowa

w art. 76 pkt 3;

11) korzysta z pelni praw publicznych;

12) nie byla prawomocnie skazana za umyslne przestepstwo S$cigane z oskarzenia
publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe;

13) posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego;

14) zostala wpisana do rejestru diagnostow oraz otrzymala prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego;

15) posiada znajomos$¢ jezyka polskiego w mowie i pismie w zakresie koniecznym do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

2. Osoba, ktora ukonczyla studia i1 uzyskata tytut magistra lub roéwnorzedny oraz
rozpoczeta szkolenie specjalizacyjne w dziedzinach analityki klinicznej, diagnostyki
laboratoryjnej, mikrobiologii lub toksykologii, w terminie okreslonym w ust. 1 pkt 4,
uzyskuje kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, jezeli ukonczy to
szkolenie specjalizacyjne i uzyska tytut specjalisty.

3. Obowigzek, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 15, uwaza si¢ za speliony, jezeli
wnioskodawca ukonczyt studia, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3, w jezyku polskim lub
uzyskatl $wiadectwo dojrzatosci po zdaniu egzaminu dojrzatosci w jezyku polskim albo
uzyskat inny dokument potwierdzajacy znajomos$¢ jezyka polskiego w mowie 1 w piSmie w
zakresie niezbednym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, w szczegdlnosci gdy znajomos$¢ jezyka polskiego jest
potwierdzona pozytywnym zloZeniem egzaminu zorganizowanego i przeprowadzonego przez
Krajowa Rade.

4. Krajowa Rada dokonuje oceny dokumentow potwierdzajacych znajomos$¢ jezyka

polskiego, biorac pod uwage wymagany zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie 1 w



pismie konieczny do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, okreslony w
przepisach wydanych na podstawie ust. 7.

5. Oplate za egzamin, o ktorym mowa w ust. 3, ponosi osoba zdajaca, a wplywy z tego
tytutu stanowia przychéd Krajowej Rady. Wysokos¢ oplaty nie moze by¢ wyzsza niz 30%
przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsicbiorstw bez wyptaty nagrod z
zysku za ubiegly rok, oglaszanego w roku poprzedzajacym rok, w ktérym wnioskodawca
wnosi oplate za egzamin, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu
Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

6. Pozytywne zlozenie egzaminu, o ktorym mowa w ust. 3, potwierdza zaswiadczenie
wydane przez Krajowa Rade.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) zakres znajomosci jezyka polskiego w mowie 1 w piSmie konieczny do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego,
2) sposob przeprowadzania i potwierdzania pozytywnego zlozenia egzaminu, o ktorym

mowa w ust. 3, oraz wzor zaswiadczenia, o ktorym mowa w ust. 6,

3) wysoko$¢ opflaty, o ktérej mowa w ust. 5
— uwzgledniajac zakres uprawnien zawodowych okreslonych w art. 6 ust. 1 1 2, prawidlowe

przygotowanie i przebieg egzaminu oraz koszty jego przeprowadzenia.

Art. 12. 1. Osoba, ktora posiada prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, ma prawo postugiwac si¢ tytulem zawodowym ,,diagnosta laboratoryjny”.
2. Tytut zawodowy ,,diagnosta laboratoryjny” podlega ochronie prawne;.

3. Ustanawia si¢ dzien 27 maja Dniem Diagnosty Laboratoryjnego.

Art. 13. 1. Krajowa Rada jest uprawniona do kontroli i oceny wykonywania czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego.

2. Kontrola 1 ocena, o ktoérej mowa w ust. 1, jest przeprowadzana w formie wizytacji.

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

4. Wizytatorzy maja prawo do podejmowania czynnos$ci wizytacyjnych, o ktorych mowa
w ust. 5, wylacznie w zakresie objetym przedmiotem wizytacji.

5. Wizytatorzy po okazaniu imiennego upowaznienia maja prawo do:
1) wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6

listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz.



2)
3)

4)
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849 oraz z 2022 r. poz. 64 1 974) w sposdb uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta w
zakresie niezbednym do przeprowadzenia wizytacji,

udzialu w wykonywanych czynnosciach medycyny laboratoryjnej;

zadania ustnych i pisemnych wyjasnien zwigzanych z wykonywaniem czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej;

wykonywania innych niezbednych czynnosci, w tym utrwalania obrazu i dzwicku za
pomoca urzadzen technicznych z zachowaniem ochrony wizerunku oséb postronnych,
koniecznych do oceny prawidlowosci wykonywanych czynno$ci medycyny
laboratoryjne;.

6. Zarejestrowany obraz 1 dzwigk, o ktérym mowa w ust. 5 pkt 4, podlega archiwizacji

przez okres 3 miesigcy od dnia powstania zapisu. Wizytatorzy oraz inne o0soby

przeprowadzajace wizytacj¢ uzyskuja dostgp do zarchiwizowanych materialow w zakresie

realizacji ich ustawowych zadan po otrzymaniu upowaznienia wydanego przez administratora

danych.

1)

2)
3)
4)
5)
6)

7)
8)

7. Z przeprowadzonej wizytacji sporzadza si¢ wystapienie powizytacyjne, ktore zawiera:
imi¢ (imiona) 1 nazwisko wizytowanego diagnosty laboratoryjnego oraz imi¢ (imiona) 1
nazwisko kierownika laboratorium oraz adres laboratorium;

datg rozpoczecia 1 zakonczenia czynnosci wizytacyjnych;

imi¢ (imiona) i nazwisko wizytatora;

opis stanu faktycznego;

opis stwierdzonych nieprawidlowosci albo informacje o braku zastrzezen z wizytacji;
wnioski 1 ewentualne zalecenia powizytacyjne dotyczace usunigcia stwierdzonych
nieprawidlowosci, zwigzane z wykonywaniem czynnos$ci medycyny laboratoryjnej;
informacje o sposobie realizacji wnioskow 1 zalecen powizytacyjnych;

date 1 miejsce sporzadzenia wystgpienia powizytacyjnego.

8. Wystapienie powizytacyjne sporzadza si¢ w trzech egzemplarzach.

9. Wizytatorzy, w terminie 30 dni od dnia przeprowadzenia wizytacji, przekazuja w

formie pisemnej egzemplarz wystapienia powizytacyjnego wizytowanemu diagnoscie

laboratoryjnemu oraz kierownikowi laboratorium, w ktéorym diagnosta wykonuje czynnosci

medycyny laboratoryjne;.

Art. 14. 1. Wystgpienie powizytacyjne, o ktorym mowa w art. 13 ust. 7, podpisuja

wizytatorzy, wizytowany diagnosta laboratoryjny oraz kierownik laboratorium, w ktérym

diagnosta wykonuje czynno$ci medycyny laboratoryjne;.
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2. W przypadku niemoznos$ci lub odmowy podpisania wystgpienia powizytacyjnego
przez wizytowanego diagnost¢ laboratoryjnego lub kierownika laboratorium, w ktérym
diagnosta wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej, wizytatorzy umieszczaja o tym
informacje w tre$ci wystgpienia powizytacyjnego.

3. Wizytowany diagnosta laboratoryjny lub kierownik laboratorium, w ktérym diagnosta
wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej, w terminie 10 dni od dnia otrzymania
wystapienia powizytacyjnego, moga wnie$¢ pisemnie umotywowane zastrzezenia do tresci
wystgpienia powizytacyjnego. Wizytatorzy sag obowigzani przedstawi¢ na piSmie stanowisko
do wniesionych zastrzezen, w tym wyjasni¢, ktore zastrzezenia sg zasadne, w terminie 14 dni
od dnia otrzymania zastrzezen.

4. W przypadku przyjecia zastrzezen w calosci albo w czgséci, wizytatorzy sporzadzaja
kolejne wystapienie powizytacyjne, ktore przekazuja wizytowanemu diagnoscie
laboratoryjnemu oraz kierownikowi laboratorium, w ktorym diagnosta wykonuje czynnosci
medycyny laboratoryjnej, niezwlocznie po otrzymaniu zastrzezenia do treSci wystgpienia
powizytacyjnego.

5. W przypadku braku zastrzezen do tresci wystgpienia powizytacyjnego, o ktorych
mowa w ust. 3 lub 4, kierownik laboratorium, w ktérym diagnosta wykonuje czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej, niezwlocznie zwraca wizytatorowi podpisane Wwystgpienie

powizytacyjne, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania.

Art. 15. 1. Wizytowany diagnosta laboratoryjny ma obowigzek usuni¢cia wskazanych
we wnioskach lub zaleceniach powizytacyjnych nieprawidlowosci, zwigzanych z
wykonywaniem czynnosci medycyny laboratoryjnej, w terminach wyznaczonych w
wystgpieniu powizytacyjnym. Terminy wskazane w wystgpieniu powizytacyjnym ulegaja
zawieszeniu do czasu przedstawienia stanowiska, o ktorym w art. 14 ust. 3 zdanie drugie.

2. Diagnosta laboratoryjny przekazuje wizytatorom informacj¢ o sposobie realizacji
wnioskow 1 zalecen powizytacyjnych, o ktorej mowa w art. 13 ust. 7 pkt 7, w terminach

wyznaczonych w wystapieniu powizytacyjnym.

Art. 16. Jezeli w wyniku wizytacji wizytatorzy stwierdzili, ze diagnosta laboratoryjny
postepuje niezgodnie z zasadami etyki zawodowej lub doszto do ewentualnego zawinionego
naruszenia przepisow o wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego lub przepiséw o
czynno$ciach medycyny laboratoryjnej, informuja Krajowa Radg, ktéra powiadamia o tym

fakcie Rzecznika Odpowiedzialnos$ci Zawodowej, o ktorym mowa w art. 77 ust. 1 pkt 6.
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Art. 17. 1. W przypadku niewykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez
okres dluzszy niz 5 lat lacznie w okresie ostatnich 6 lat osoba posiadajaca prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego przed podjeciem czynnosci medycyny
laboratoryjnej, ma obowigzek zawiadomienia o zamiarze wykonywania czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej Krajowej Rady i odbycia przeszkolenia.

2. Osoba, ktora ukonczyla studia na kierunku analityka medyczna lub medycyna
laboratoryjna i w okresie 5 lat od dnia ukonczenia tych studidow nie zlozylta wniosku o
przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, przed uzyskaniem tego

prawa wykonywania zawodu jest obowigzana do odbycia przeszkolenia.

Art. 18. 1. Przeszkolenie, o ktorym mowa w art. 17 ust. 1 albo 2, trwa 6 miesigcy 1 jest
realizowane na podstawie programu przeszkolenia w laboratorium odpowiadajagcym pelnemu
wymiarowi czasu pracy oraz polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych pod nadzorem
diagnosty laboratoryjnego posiadajacego co najmniej 5-letnie doswiadczenie zawodowe.

2. Krajowa Rada opracowuje 1 aktualizuje program przeszkolenia, o ktorym mowa w art.
17 ust. 112, zgodnie z postgpem wiedzy, nie rzadziej jednak niz raz na 5 lat.

3. Krajowa Rada na wniosek osoby, o ktorej mowa w art. 17 ust. 1 albo 2, wskazuje
laboratorium, w ktorym odbedzie ona przeszkolenie.

4. Szczegotowe warunki odbywania przeszkolenia okre§la umowa zawarta przez osoby,
o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 albo 2, z kierownikiem laboratorium, w ktorym jest
realizowane przeszkolenie.

5. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii osoby, o
ktorych mowa w art. 17 ust. 1 1 2, s3 zwolnione z obowigzku odbycia przeszkolenia, pod
warunkiem ze przez pierwsze 3 miesigce wykonywania zawodu udzielajg $wiadczen

zdrowotnych pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

Art.19. 1. W przypadku gdy Krajowa Rada stwierdzi, Ze istnieje uzasadnione
podejrzenie niezdolno$ci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu albo
ograniczenia w wykonywaniu okreSlonych czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez
diagnoste laboratoryjnego ze wzgledu na jego stan zdrowia, powotuje komisje zlozong z
lekarzy specjalistow z odpowiednich dziedzin medycyny. Komisja wydaje orzeczenie w
przedmiocie niezdolno$ci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu albo
ograniczenia w wykonywaniu okre§lonych czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez

diagnoste laboratoryjnego.
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2. Diagnosta laboratoryjny ma obowigzek stawienia si¢ przed komisja, o ktérej mowa w
ust. 1, i poddania si¢ niezbednym badaniom.

3. Krajowa Rada, na podstawie orzeczenia komisji, o ktorej mowa w ust. 1, o
niezdolno$ci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu albo ograniczeniu w
wykonywaniu  okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnostg
laboratoryjnego, podejmuje uchwate o zawieszeniu prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego na okres trwania niezdolno$ci albo uchwale o ograniczeniu wykonywania
okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnost¢ laboratoryjnego na okres
trwania tej niezdolnosci.

4. Krajowa Rada podejmuje uchwale o zawieszeniu prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego albo uchwale o ograniczeniu wykonywania okreslonych czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej przez diagnoste¢ laboratoryjnego, do czasu zakonczenia
postepowania przed komisja, o ktorej mowa w ust. 1, w przypadku:

1) odmowy przez diagnoste laboratoryjnego stawienia si¢ przed komisja;

2) uchylania si¢ przez diagnoste laboratoryjnego od wykonania niezbednych badan, o
ktorych mowa w ust. 2;

3) stwierdzenia przez komisje, w drodze orzeczenia, ze dalsze wykonywanie zawodu
diagnosty laboratoryjnego albo okreslonych czynnos$ci medycyny laboratoryjnej przez
diagnoste laboratoryjnego grozi niebezpieczenstwem dla pacjentow.

5. Diagnosta laboratoryjny, w stosunku do ktorego podjeto uchwale, o ktérej mowa w
ust. 3 14, moze wystgpi¢ do Krajowej Rady o uchylenie uchwaly, jezeli ustang przyczyny
zawieszenia diagnosty laboratoryjnego w prawie wykonywania zawodu lub ograniczenia w
wykonywaniu  okre§lonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego, nie wczesniej jednak niz po uptywie 6 miesiecy od dnia podjecia uchwaty
przez Krajowa Radg.

6. Postepowanie w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1-5, jest poufne.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Krajowej Rady, okresli,
w drodze rozporzadzenia, sklad komisji, o ktorej mowa w ust. 1, oraz tryb jej dziatania, a
takze tryb orzekania o stanie zdrowia diagnosty laboratoryjnego, majac na uwadze
konieczno$¢ prawidlowego wykonywania zawodu przez diagnoste¢ laboratoryjnego,
zapewnienie sprawnego dziatania komisji oraz prawidlowego wydawania przez komisj¢

orzeczen.
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Art. 20. 1. Od uchwat w sprawach, o ktérych mowa w art. 19 ust. 3 14, art. 69 ust. 2 i
art. 74 ust. 1, przyshuguje osobie, ktorej uchwata dotyczy, wniosek o ponowne rozpoznanie
sprawy przez Krajowa Rade. Do uchwatl tych stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 735, 1491 1 2052
oraz z 2022 r. poz. 1301) dotyczace decyzji administracyjnych.

2. Na uchwaty Krajowej Rady, o ktorych mowa w art. 19 ust. 3 i 4, art. 69 ust. 2 i art. 74
ust. 1, lub uchwaly podjete w nastepstwie wniosku o ponowne rozpoznanie Ssprawy

przystuguje skarga do sagdu administracyjnego.
Rozdziat 4
Obowiazki kierownika laboratorium oraz obowiazki i prawa diagnosty laboratoryjnego

Art. 21. Do obowigzkow kierownika laboratorium nalezy:

1) nadzor nad wykonywanymi czynno$ciami medycyny laboratoryjne;j;

2) organizacja pracy w laboratorium, zgodnie z uprawnieniami personelu do wykonywania
poszczegbdlnych czynnosci medycyny laboratoryjne;;

3) nadzor nad przetwarzang dokumentacja medyczna zwigzang z przeprowadzonymi
badaniami laboratoryjnymi;

4) nadzor nad zapewnieniem odpowiedniej jakos$ci badan laboratoryjnych;

5) zapewnienie przestrzegania przez podmioty wspotpracujace z laboratorium procedur w
nich obowigzujacych;

6) prowadzenie ewidencji 0sob zatrudnionych w laboratorium,;

7) zapewnienie stalej wewnetrznej oraz zewnetrznej kontroli jakosci badan oraz
dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem kontroli;

8) organizowanie i prowadzenie szkolen dla personelu zatrudnionego w laboratorium,;

9) prowadzenie stalego nadzoru i monitorowanie przebiegu, prawidlowosci i skutecznosci
stosowanych metod i procedur diagnostycznych, sposobu prowadzenia dokumentacji
badan laboratoryjnych, czasu trwania badan, jako$ci stosowanych odczynnikow,

sposobu rozwigzywania zaistniatych problemow technicznych i diagnostycznych.

Art. 22. Diagnosta laboratoryjny wykonuje zawod z nalezytg starannos$cia, zgodnie z

zasadami etyki zawodowej oraz z wykorzystaniem wskazan aktualnej wiedzy medyczne;.

Art. 23. 1. Diagnosta laboratoryjny moze przeprowadzi¢ czynno$ci medycyny
laboratoryjnej po uzyskaniu zgody na wykonanie badania na zasadach okreslonych w ustawie

z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
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2. Wykonywanie czynnosci medycyny laboratoryjnej bez zgody, o ktorej mowa w ust.
I, jest dopuszczalne, jezeli konieczne jest niezwloczne przeprowadzenie badan
diagnostycznych, a ze wzgledu na stan zdrowia lub wiek pacjent ten nie moze wyrazi¢ zgody
1 nie ma mozliwo$ci porozumienia si¢ z jego przedstawicielem ustawowym lub opiekunem
faktycznym.

3. Decyzje o wykonaniu czynnosci medycyny laboratoryjnej w okoliczno$ciach, o
ktérych mowa w ust. 2, diagnosta laboratoryjny podejmuje na pisemne zlecenie lekarza lub

lekarza dentysty leczacego pacjenta, odnotowane w dokumentacji medycznej tego pacjenta.

Art. 24. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany na zasadach okreslonych w ustawie z
dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta:
1) informowac pacjenta o jego prawach okreslonych w tej ustawie;
2) udziela¢ informacji o stanie zdrowia pacjenta, w zakresie udzielanych przez niego
Swiadczen zdrowotnych oraz zgodnie z posiadanymi przez niego uprawnieniami;
3) zachowywaé w tajemnicy informacje zwigzane z pacjentem, uzyskane od lekarza lub

lekarza dentysty leczacego pacjenta w zwigzku z wykonywaniem zawodu.

Art. 25. Diagnosta laboratoryjny bierze udziat w postepowaniu diagnostycznym,
profilaktycznym 1 monitorowaniu terapii, w szczegolnosci przez udokumentowany udziat w
procesie terapeutycznym, wspOipracujac z lekarzem lub lekarzem dentysta leczacym
pacjenta, a w razie potrzeby z osobami wykonujagcymi inne zawody medyczne. Lekarz lub

lekarz dentysta leczacy pacjenta decyduje o zakresie zleconych badan laboratoryjnych.

Art. 26. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany zglasza¢ Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych lub
podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania
niepozadanego produktu leczniczego.

2. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany zglosi¢:

1) dziatanie niepozadane produktu leczniczego, zgodnie z art. 36d ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 1 2120 oraz z
2022 r. poz. 830, 974, 1095 1 1344);

2) powazny incydent, zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. poz. 974);


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytmnzyge3dsltqmfyc4nrqha2tsnrqge
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytmnrqga4toltqmfyc4nrqga4dinjsga
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3) niepozadany odczyn poszczepienny, zgodnie z art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o
zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz. U. z 2021 r. poz.

2069 12120 oraz z 2022 r. poz. 64, 6551 974).

Art. 27. 1. Diagnosta laboratoryjny moze odméwi¢ wykonania czynnosci medycyny

laboratoryjnej na zlecenie lekarza lub lekarza dentysty leczacego pacjenta, jezeli stwierdzi:

1) nieprawidlowe przygotowanie pacjenta do badan laboratoryjnych;

2) wystgpienie niezgodno$ci otrzymanego materialu biologicznego z wymaganiami
dotyczacymi jego pobrania lub transportu;

3) zagrozenie zycia lub zdrowia pacjenta w wyniku wykonania czynno$ci medycyny
laboratoryjne;.

2. Odmowe¢ wykonania czynno$ci medycyny laboratoryjnej na zlecenie lekarza lub
lekarza dentysty leczacego pacjenta, diagnosta laboratoryjny uzasadnia na piSmie oraz
powiadamia o tym fakcie niezwlocznie swojego bezposredniego przetozonego.

3. Odmoweg, o ktéorej mowa w ust. 2, odnotowuje si¢ w dokumentacji medycznej

pacjenta.

Art. 28. Przepisy art. 22-27 majg zastosowanie rowniez do osob uprawnionych do

wykonywania okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium.
Rozdzial 5
Ustawiczny rozwéj zawodowy diagnosty laboratoryjnego

Art. 29. 1. Diagnosta laboratoryjny ma prawo 1 obowigzek ustawicznego rozwoju
zawodowego przez poglgbianie wiedzy i1 umiej¢tnosci zawodowych.

2. Ustawiczny rozwo6j zawodowy moze by¢ realizowany przez doskonalenie zawodowe
lub szkolenie specjalizacyjne.

3. Pracodawca ma obowigzek umozliwi¢ diagno$cie laboratoryjnemu ustawiczny rozwoj
zawodowy.

4. DiagnoScie laboratoryjnemu przystuguje urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni
roboczych rocznie, ptatny wedhig zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za
urlop wypoczynkowy.

5. Termin urlopu szkoleniowego jest uzgadniany kazdorazowo z pracodawca.

6. Urlop szkoleniowy moze zosta¢ udzielony jednorazowo albo w czg¢$ciach.

7. Diagnosta laboratoryjny niezwlocznie przedstawia pracodawcy dokument

poswiadczajacy udzial w wybranej formie ustawicznego rozwoju zawodowego.


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytmobvge3dcltqmfyc4nrrga4tgojxga
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytmobvge3dcltqmfyc4nrrga4tgnryga
https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytmobvge3dcltqmfyc4nrrga4tgnryga
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Art. 30. 1. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych, o
ktérym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292 oraz z 2022 r. poz. 655, 830, i 974),
zwanym dalej ,,SMK”, zaktada w celu dokonywania czynno$ci w tym systemie:

1) diagnosta laboratoryjny;

2) kierownik specjalizacji;

3) konsultant wojewd6dzki w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6
listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886 oraz z
2022 r. poz. 974);

4) konsultant krajowy w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 listopada
2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia;

5) kierownik jednostki szkolacej lub osoba przez niego upowazniona.

2. Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone w ust. 1 czynnos$ci za pomocg SMK,
jest potwierdzenie tozsamos$ci osoby, ktora konto zalozyta, 1 weryfikacja uprawnien tej osoby.

3. Potwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 2, dokonuje si¢ na podstawie wniosku o
nadanie uprawnien:

1) opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym albo
podpisem osobistym lub

2) potwierdzonego elektronicznie przez Krajowa Rade w zakresie tozsamos$ci osoby, ktora
konto zatozyla, na podstawie danych zawartych w rejestrze diagnostow laboratoryjnych.
4. Werytikacji uprawnien, o ktorych mowa w ust. 2, dokonuje w stosunku do:

1) diagnosty laboratoryjnego — Krajowa Rada;

2) kierownika specjalizacji — wlasciwa jednostka szkolaca;

3) konsultanta wojewodzkiego w ochronie zdrowia — wiasciwy miejscowo wojewoda;

4)  konsultanta krajowego w ochronie zdrowia — minister wiasciwy do spraw zdrowia;

5) kierownika jednostki szkolacej lub osoby przez niego upowaznionej — wilasciwa

jednostka akredytowana do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego.

Art. 31. 1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytul specjalisty po odbyciu szkolenia
specjalizacyjnego ustalonego programem specjalizacji albo po uzyskaniu decyzji, o ktorej
mowa w art. 63 ust. 1, i zdaniu Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow
Laboratoryjnych, zwanego dalej ,,PESDL”.

2. Organizatorem szkolenia specjalizacyjnego jest jednostka szkolaca, o ktorej mowa w

art. 32 ust. 1.
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3. Szkolenie specjalizacyjne jest dofinansowane przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia w ramach $rodkow budzetu panstwa, ktorych jest dysponentem, z uwzglednieniem
konieczno$ci zapewnienia minimalnej liczby miejsc szkoleniowych dla diagnostow
laboratoryjnych, ktérzy moga corocznie rozpoczaé specjalizacje dofinansowywang z tych
srodkow.

4. W przypadku gdy dofinansowanie szkolenia specjalizacyjnego, o ktorym mowa w
ust. 3, dotyczy osoby prowadzacej indywidualng lub grupowa praktyke diagnostow
laboratoryjnych, dofinansowanie jest udzielane jako pomoc de minimis, zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Komisji (UE) nr 1407/2013 z 18 grudnia 2013 r. w sprawie stosowania art.
107 1 108 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE
L 352 224.12.2013, str. 1, z poézn. zm.¥).

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia na podstawie umowy zawartej z jednostka
szkolaca, o ktorej mowa w art. 32 wust. 1, przekazuje dofinansowanie szkolenia
specjalizacyjnego, o ktorym mowa w ust. 3.

6. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 3 1 5, nie stosuje si¢ przepisOw ustawy z dnia
11 wrze$nia 2019 r. — Prawo zamowien publicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1129, 1598, 2054 1
2269 oraz z 2022 r. poz. 25, 8721 1079).

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiegni¢ciu opinii Krajowej Rady oraz
konsultanta krajowego w danej dziedzinie lub w pokrewnej dziedzinie z zakresu medycyny,
jezeli w danej dziedzinie nie ma konsultanta, oglasza, w formie obwieszczenia, w dzienniku
urzegdowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia w terminie do dnia 15 grudnia na rok
nastepny:

1) minimalng liczbe miejsc szkoleniowych w okreslonych dziedzinach medycyny
laboratoryjne;j,

2) maksymalng kwote dofinansowania jednego miejsca szkoleniowego dla specjalizacji
rozpoczynanych w danym roku,

3) maksymalng kwote, ktdra przeznacza si¢ na szkolenie specjalizacyjne

— uwzgledniajac zapotrzebowanie na specjalistow z poszczegélnych dziedzin oraz

zapotrzebowanie na osoby legitymujace si¢ ukonczong specjalizacja.

8. Minister wilasciwy do spraw zdrowia okres$li, w drodze rozporzadzenia, tryb

przyznawania liczby dofinansowanych ze $rodkow, o ktorych mowa w ust. 3, miejsc

4 Zmiany wymienionego rozporzadzenia zostaty ogloszone w Dz. Urz. UE L 215 z 07.07.2020, str. 3.
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szkoleniowych dla poszczego6lnych jednostek szkolacych, o ktorych mowa w art. 32 ust. 1,
uwzgledniajac zapotrzebowanie na specjalistow z poszczegdlnych dziedzin medycyny

laboratoryjnej oraz zapotrzebowanie na osoby legitymujace si¢ ukonczong specjalizacja.

Art. 32. 1. Szkolenie specjalizacyjne realizuja uczelnie, ktére prowadza studia
przygotowujace do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, zwane dalej
,jednostkami szkolacymi”, po uzyskaniu akredytacji udzielonej przez dyrektora Centrum
Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, zwanego dalej ,,CMKP”.

2. Akredytacja moze zosta¢ udzielona uczelni, ktora:

1) powolata kierownika jednostki szkolacej;

2) powolala zespot do spraw ksztatcenia podyplomowego;

3) podpisala promesy lub zawarta umowy na petienie obowigzkéw kierownikdéw
specjalizacji z osobami posiadajagcymi tytul specjalisty w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej lub decyzjg, o ktorej mowa w art. 63 ust. 1;

4) spehia standardy ksztalcenia okreslone w programie szkolenia specjalizacyjnego;

5) prowadzi dziatalno$¢ w zakresie prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego oraz
realizuje staze kierunkowe lub kursy specjalizacyjne okreslone programem szkolenia lub
zawarla porozumienia z innymi podmiotami na realizacj¢ tych stazy lub kursow, jezeli
uczelnia nie moze zapewni¢ ich odbywania w ramach swojej struktury organizacyjnej;

6) prowadzi dokumentacje zwigzang z przebiegiem szkolenia specjalizacyjnego;

7) opracowata regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 7,
okresla:

1) maksymalng liczbg osob, ktdére moga zostaé przyjete na szkolenie specjalizacyjne;

2) organizacj¢ szkolenia specjalizacyjnego, w tym harmonogram kurséw specjalizacyjnych
1 stazy kierunkowych;

3) szczegblowy zakres obowigzkéw kierownikow specjalizacji, opiekundw stazy
kierunkowych, wykladowcow 1 innych osdb prowadzacych zajecia;

4) metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetnosci praktycznych;

5) sposoby oceny organizacji i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego przez osoby w nim
uczestniczace.

4. Uczelnia zamierzajagca prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne sktada do dyrektora
CMKP, za pomocag SMK, wniosek o udzielenie akredytacji, zwany dalej ,,wnioskiem o

akredytacje”, opatrzony kwalifikowanym podpisem elektronicznym, podpisem zaufanym
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albo podpisem osobistym kierownika jednostki szkolacej lub osoby przez niego
upowaznione;.

5. Wniosek o akredytacje zawiera:

1) nazwg iadres siedziby uczelni;

2) dziedzing specjalizacji, w ktorej uczelnia zamierza prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne;

3) liczbe 1 kwalifikacje kadry dydaktycznej prowadzacej zajecia teoretyczne i praktyczne
na kursie specjalizacyjnym;

4)  opis bazy dydaktycznej 1 warunkdéw organizacyjnych wlasciwych dla danego szkolenia
specjalizacyjnego;

5) plan realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej;

6) oswiadczenie o spelieniu warunkow niezbednych do realizacji planu, o ktérym mowa

w pkt 5.

6. Do wniosku o akredytacje dofacza sie:

1) elektroniczng kopi¢ statutu uczelni;
2) informacje o dotychczasowym przebiegu prowadzonej przez uczelni¢ dziatalnosci,
3) elektroniczng kopi¢ dokumentow potwierdzajacych spetnianie warunkow, o ktorych

mowa w ust. 2.

7. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do autentycznosci dokumentu, o ktorym
mowa w ust. 6 pkt 1 lub 3, dyrektor CMKP moze zada¢ od wnioskodawcy przedtozenia do
wgladu jego papierowego oryginatu.

8. Wniosek o udzielenie akredytacji sklada si¢ najpozniej na 4 miesigce przed
planowanym dniem rozpoczecia przez uczelni¢ prowadzenia pierwszej edycji szkolenia
specjalizacyjnego w danej dziedzinie medycyny laboratoryjne;.

9. W przypadku stwierdzenia brakoéw formalnych wniosku o akredytacje dyrektor
CMKP wzywa uczelni¢ do ich usunigecia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania
przekazywanego za pomocg SMK.

10. Po bezskutecznym uplywie terminu, o ktérym mowa w ust. 9, wniosek o akredytacje

pozostawia si¢ bez rozpoznania.

Art. 33. 1. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii o spetieniu przez podmiot
warunkow, o ktorych mowa w art. 32 ust. 2, powotuje zespot ekspertow.

2. Zespo6t ekspertow, o ktorym mowa w ust. 1, sktada sie z:
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2)
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przedstawiciela stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym, wilasciwym dla danej dziedziny
medycyny laboratoryjnej, posiadajacego tytut specjalisty w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu medycyny lub legitymujacego si¢
dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;

dwoch ekspertow w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej, zgloszonych przez
konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu
medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;
przedstawiciela Krajowej Rady.

3. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w ust. 1, opiniuje wnioski w miar¢ potrzeby, nie

rzadziej niz raz na kwartal, i przekazuje swoja opini¢ dyrektorowi CMKP niezwlocznie po jej

sporzadzeniu, nie pdzniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia. Wnioski moga

by¢ opiniowane w trybie obiegowym, z uzyciem dostgpnych systeméw teleinformatycznych

lub za pomocg srodkoéw komunikacji elektroniczne;.

1)

2)

4. Dyrektor CMKP:

dokonuje, w drodze decyzji, wpisu uczelni, o ktorej mowa w ust. 1, na prowadzong
przez siebie, za pomocg SMK, liste jednostek szkolagcych wraz z okresleniem
maksymalnej liczby miejsc  szkoleniowych w  zakresie danego szkolenia
specjalizacyjnego dla 0s6b mogacych odbywac szkolenie specjalizacyjne, na okres 5 lat,
w przypadku gdy opinia zespotu ekspertow, o ktorym mowa w ust. 1, jest pozytywna,
albo

odmawia, w drodze decyzji, wpisu uczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadzong
przez siebie, za pomocag SMK, list¢ jednostek szkolagcych, w przypadku gdy opinia
zespotu ekspertow, o ktorym mowa w ust. 1, jest negatywna.

5. Decyzja Dyrektora CMKP jest ostateczna.

6. W celu zapewnienia cigglosci szkolenia specjalizacyjnego Dyrektor CMKP wystepuje

do jednostki szkolacej na 6 miesiecy przed dniem uptywu okresu, o ktorym mowa w ust. 4

pkt 1, o weryfikacje posiadanej przez nig akredytacji, majac na wzglgedzie konieczno$¢

zapewnienia diagnostom laboratoryjnym ciaglo$ci szkolenia specjalizacyjnego w tej

jednostce. Przepisy ust. 1-5 stosuje si¢ odpowiednio.

Art. 34. 1. Dyrektor CMKP oglasza i aktualizuje na swojej stronie internetowej oraz w

SMK liste jednostek szkolacych posiadajacych akredytacje.
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2. W przypadku gdy jednostka szkolgca przestata spelnia¢ warunki niezb¢dne do
uzyskania akredytacji, powiadamia o tym niezwlocznie wilasciwego wojewode i dyrektora

CMKP.

Art. 35. 1. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skre§la z listy jednostek szkolacych
jednostke, ktora:
1) nie realizuje programu szkolenia specjalizacyjnego lub
2) nie przestrzega standardow ksztalcenia, o ktorych mowa w art. 32 ust. 2 pkt 4, lub
3) przestala spelnia¢ warunki niezbedne do uzyskania akredytacji do prowadzenia
szkolenia specjalizacyjnego, lub
4) nie prowadzi szkolenia specjalizacyjnego.
2. Od decyzji, o ktorej mowa w ust. 1, przyshuguje odwotanie do ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.

Art. 36. 1. Nadzor nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego sprawuje minister
wiasciwy do spraw zdrowia za posrednictwem dyrektora CMKP.
2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, dyrektor CMKP jest uprawniony do:
1) kontroli jednostki szkolacej;
2)  zadania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien dotyczacych prowadzonego szkolenia
specjalizacyjnego;

3) wydawania zalecen dotyczacych usuniecia stwierdzonych nieprawidfowosci.

Art. 37. 1. Kontrola realizacji szkolenia specjalizacyjnego jest prowadzona przez zespot
kontrolny powolywany przez dyrektora CMKP. W skilad zespolu kontrolnego moga
wchodzi¢, poza pracownikami CMKP:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo w pokrewne;j
dziedzinie z zakresu medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powolanego
konsultanta krajowego;

2) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiegu krajowym, wilasciwym dla danej dziedziny
medycyny laboratoryjnej, posiadajacy tytut specjalisty w tej dziedzinie lub legitymujacy
si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;

3) osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej lub

legitymujace si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie zgloszone
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przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu
medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;
przedstawiciel wiasciwego miejscowo wojewody;

przedstawiciel Krajowej Rady, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjnej albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu medycyny lub
legitymuje si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie.

2. Zespo6t kontrolny sktada sie z co najmniej 3 0sob, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Zespot kontrolny, o ktérym mowa w ust. 1, po okazaniu upowaznienia udzielanego

przez dyrektora CMKP, ma prawo do:

1)  wstepu do pomieszczen dydaktycznych;

2) udzialu w zajeciach w charakterze obserwatora;

3) wgladu do dokumentacji zwigzane] z przebiegiem szkolenia specjalizacyjnego
prowadzonej przez jednostke szkolaca;

4)  zadania od kierownika jednostki szkolgcej ustnych 1 pisemnych wyjasnien;

5) badania opinii uczestnikdw szkolenia specjalizacyjnego 1 kadry dydaktyczne;.
4. Z przeprowadzonych czynnosci kontrolnych sporzadza si¢ protokot, ktory zawiera:

1) nazwe 1adres siedziby jednostki szkolacej;

2) miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;

3) datg rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych;

4) imi¢ (imiona) 1 nazwisko osoby wykonujacej czynnosci kontrolne;

5) opis stanu faktycznego;

6) opis stwierdzonych nieprawidlowosci albo informacj¢ o braku zastrzezen;

7)  wnioski 0s6b wykonujacych czynnos$ci kontrolne;

8) w przypadku odmowy podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolacej —
informacj¢ o takiej odmowie;

9) date i miejsce sporzadzenia protokotu.
5. Protokdt podpisuja osoby wykonujace czynno$ci kontrolne oraz kierownik jednostki

szkolace;.

6. Protokot sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden jest przekazywany

kierownikowi jednostki szkolace;.

7. Kierownik kontrolowanej jednostki szkolacej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania

protokolu, ma prawo do wniesienia pisemnie umotywowanych zastrzezen co do tresci

protokotu oraz co do sposobu przeprowadzania czynnosci kontrolnych. Osoby wykonujace
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czynno$ci kontrolne sa obowigzane zbada¢ dodatkowo te fakty i uzupemi¢ protokét w
terminie 14 dni od dnia otrzymania zastrzezen.

8. W razie nieuwzglednienia w calosci albo w czgéci zastrzezen, o ktérych mowa w ust.
7, zesp6l kontrolny przekazuje na piSmie swoje stanowisko kierownikowi kontrolowanej
jednostki szkolace;.

9. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi kontrolowanej jednostki szkolacej
zalecenia pokontrolne dotyczace stwierdzenia nieprawidlowosci w trakcie kontroli i
zobowigzuje go do usunigcia tych nieprawidlowosci w wyznaczonym przez niego terminie.
Kopi¢ pisma z zaleceniami pokontrolnymi dyrektor CMKP przekazuje do wiadomosci
konsultantowi krajowemu wiasciwemu dla danej dziedziny albo w pokrewnej dziedzinie z
zakresu medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powolanego konsultanta krajowego, i
wlasciwemu konsultantowi wojewddzkiemu w danej dziedzinie albo w pokrewnej dziedzinie
z zakresu medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta
wojewodzkiego.

10. W przypadku niezrealizowania w okreslonym terminie zalecen pokontrolnych
dyrektor CMKP wydaje decyzje, o ktorej mowa w art. 35 ust. 1. Od decyzji tej przystuguje
odwotanie do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. Osobom wykonujacym czynno$ci kontrolne przystuguje:

1) wynagrodzenie za wykonanie czynnosci kontrolnych w kwocie nie wyzszej niz 300 zt;
2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy

(Dz. U. z 2020 r. poz. 1320, z 2021 r. poz. 1162 oraz z 2022 r. poz. 655)

przystugujacych pracownikom z tytutu podrozy stuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czynnos$ci kontrolnych bez zachowania

prawa do wynagrodzenia.

Art. 38. 1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:
1) zalozenia organizacyjno-programowe, okreslajace:
a) cele szkolenia,
b) uzyskane kompetencje zawodowe,
c) sposoOb organizacji szkolenia specjalizacyjnego;
2) okres szkolenia specjalizacyjnego, w tym liczbe godzin stazu podstawowego;
3) szczegdlowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i wykaz umiejetnosci praktycznych

bedacych przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego;
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moduty szkolenia specjalizacyjnego oraz formy i metody ksztalcenia stosowane w

ramach modutéw, w tym:

a) kursy obejmujace szczegblowy zakres wiedzy teoretycznej 1 umiejetnosci
praktycznych bedacych przedmiotem kursu, zwane dalej ,kursami”, oraz ich
wymiar godzinowy, w tym kurs w zakresie prawa medycznego, oraz kursy, ktore
moga by¢ realizowane z wykorzystaniem metod i technik ksztalcenia na odlegtos¢,

b) staze kierunkowe obejmujace okreSlony zakres wymaganych umiejetnosci
praktycznych bedacych przedmiotem stazu kierunkowego oraz miejsce, liczbe
godzin 1 sposdb zaliczenia poszczegoInych stazy kierunkowych;

formy 1 metody samoksztalcenia, w tym przygotowanie opracowan teoretycznych, pracy

pogladowej lub pracy oryginalnej, ktorej temat odpowiada programowi danego

szkolenia specjalizacyjnego;

metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetnosci praktycznych, w tym:

a) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem danego modutu,

b) sprawdzian z zakresu okreslonego programem kursu,

¢) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej 1 sprawdzian umiej¢tnosci praktycznych
objetych programem stazu kierunkowego,

d) ocen¢ zlozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy
oryginalnej, o ktérych mowa w pkt 5.

2. Program, o ktorym mowa w ust. 1, okresla ponadto standardy ksztalcenia w danym

szkoleniu specjalizacyjnym, uwzgledniajac dane dotyczace:

1)
2)
3)

4)

liczby 1 kwalifikacji kadry dydaktyczne;j;

bazy dydaktycznej do realizacji programu kursow i stazy kierunkowych;

sposobu realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego, w tym oceny wiedzy
teoretycznej 1 umiejetnosci praktycznych;

wewnetrznego systemu oceny jakos$ci ksztalcenia.

3. Osoba posiadajaca odpowiednig specjalizacje I stopnia, okreslong w przepisach

wydanych na podstawie art. 30zb ustawy uchylanej w art. 162, moze uzyskac tytut specjalisty

w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej po ukonczeniu uzupelniajacego szkolenia

specjalizacyjnego. Szkolenie uzupeiniajace jest prowadzone zgodnie z uzupehliajacym

programem szkolenia specjalizacyjnego, ktory jest dostosowany do zakresu wiedzy

teoretycznej 1 umiej¢tnosci praktycznych nieobjetych programem specjalizacji wskazanej w
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zdaniu pierwszym. Do programu szkolenia uzupehniajacego stosuje si¢ odpowiednio przepisy

ust. 112.

4. Program szkolenia specjalizacyjnego oraz program szkolenia specjalizacyjnego
uzupetniajacego, o ktorym mowa w ust. 3, opracowuje zespol ekspertow powolany przez
dyrektora CMKP.

5. W skiad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w ust. 4, wchodza:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu
medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

2) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu krajowym, zrzeszajacego specjalistow w danej
dziedzinie medycyny laboratoryjnej, ktory posiada tytul specjalisty w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjnej albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu medycyny lub
legitymujacego si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;

3) przedstawiciel Krajowej Rady, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjnej albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu medycyny lub
legitymujacego si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;

4) dwie osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej
lub legitymujace si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie zgloszone
przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu
medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

6. Opracowany przez zespot ekspertéw, o ktorym mowa w ust. 4, i zredagowany przez
CMKP program szkolenia specjalizacyjnego oraz program szkolenia specjalizacyjnego
uzupetniajacego, o ktorym mowa w ust. 3, zatwierdza minister wlasciwy do spraw zdrowia.

7. Dyrektor CMKP oglasza program szkolenia specjalizacyjnego oraz program szkolenia
specjalizacyjnego uzupetiajacego, o ktorym mowa w ust. 3, zatwierdzone przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia na swojej stronie internetowej oraz za pomoca SMK.

8. Program szkolenia specjalizacyjnego oraz program szkolenia specjalizacyjnego
uzupetniajacego, o ktorym mowa w ust. 3, jest aktualizowany, zgodnie z postgpem wiedzy,

przez zespot ekspertow, o ktorym mowa w ust. 4, jednak nie rzadziej niz co 5 lat.

Art. 39. 1. Jednostka szkolaca, co najmniej dwa miesigce przed terminem
wyznaczonego postepowania kwalifikacyjnego, przekazuje do wojewody, za pomoca SMK,

informacje o kosztach szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie medycyny
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laboratoryjnej na jedng osobe oraz informacj¢ o liczbie wolnych miejsc przyznanych na dane
postgpowanie w danej dziedzinie medycyny laboratoryjne;j.

2. Wojewoda na podstawie informacji przekazanych przez jednostke szkolaca oglasza,
za pomoca SMK, liste miejsc szkoleniowych w poszczegdlnych dziedzinach w danym
postgpowaniu, co najmniej na miesigc przed terminem danego postgpowania

kwalifikacyjnego.

Art. 40. 1. Szkolenie specjalizacyjne moze rozpoczaé diagnosta laboratoryjny, ktory
spetnia tacznie nastgpujace warunki:

1) zlozyl wniosek o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego w wybranej dziedzinie, zwany
dalej ,,wnioskiem”;

2) posiada prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

3) zostal zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego w postepowaniu
kwalifikacyjnym.

2. Diagnosta laboratoryjny sktada za posrednictwem SMK, wniosek o odbycie szkolenia
specjalizacyjnego do wojewody wlasciwego ze wzgledu na obszar wojewodztwa, na ktérego
terenie zamierza odbywac szkolenie specjalizacyjne.

3. Wniosek zawiera nastepujace dane wnioskodawcy:

1) imig¢ (imiona) i nazwisko;

2) numer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku jego braku — dat¢ i miejsce
urodzenia, cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: rodzaj, numer 1 seri¢
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz panstwo jego wydania;

3) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”;

4) obywatelstwo (obywatelstwa);

5) adres do korespondenc;ji;

6) cechy dokumentu, na podstawie ktorego obywatel panstwa trzeciego przebywa na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

7) posiadany stopien naukowy lub tytut profesora, jezeli dotyczy;

8) okres wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

9) liczbe publikacji 1 ich wykaz, jezeli dotyczy;

10) tryb odbywania szkolenia specjalizacyjnego.

4. Do wniosku dofacza si¢:

1) elektroniczng kopi¢ dyplomu ukonczenia studidw;
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2) elektroniczng kopi¢ dyplomu potwierdzajacego posiadany stopien naukowy lub tytut
profesora, jezeli dotyczy;

3) celektroniczng kopi¢ dokumentu potwierdzajacego okres wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego;

4) os$wiadczenie dotyczace informacji, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 9, jezeli dotyczy.

5. Oswiadczenie wskazane w ust. 4 pkt 4 diagnosta laboratoryjny sktada pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen. Skladajacy oswiadczenie jest
obowigzany do =zawarcia w nim klauzuli nastepujacej tresci: ,Jestem $wiadomy
odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego oswiadczenia.”. Klauzula ta zastgpuje
pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen.

6. Wniosek sklada si¢ w terminie:

1) od dnia 15 listopada do dnia 15 grudnia kazdego roku — w przypadku postgpowania
kwalifikacyjnego przeprowadzanego w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycznia
albo

2) od dnia 30 kwietnia do dnia 31 maja kazdego roku — w przypadku postgpowania
kwalifikacyjnego przeprowadzanego w terminie od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca.
7. Wojewoda potwierdza elektronicznie zapisanie zgloszonych we wniosku danych.

8. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister
wiasciwy do spraw zdrowia moze zmieni¢ terminy, o ktorych mowa w ust. 6. W przypadku
nieustania okoliczno$ci bedacych przyczyng zmiany termindéw minister wlasciwy do spraw
zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych terminéw, jednak taczny okres wydluzenia danego
terminu nie moze by¢ dtuzszy niz 5 miesiecy. Informacje o zmianie tych termindw minister
wlasciwy do spraw zdrowia oglasza na stronie internetowej urzedu go obstugujacego.

9. Do terminow, o ktorych mowa w ust. 6 1 8, nie stosuje si¢ przepisOw art. 58—60
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego. W przypadku
awarii SMK trwajacej dluzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie zgloszenia w okresie
tygodnia przed uptywem odpowiednich termindw, o ktorych mowa w ust. 6 i 8, terminy te
przediuza si¢ o czas trwania awarii od momentu jej usuni¢cia. Przedluzenie terminu nast¢puje
z urzgdu. Informacje o przedtuzeniu terminu minister wlasciwy do spraw zdrowia oglasza na
stronie internetowej urzedu go obstugujacego.

10. Diagnosta laboratoryjny ubiegajacy si¢ o odbycie szkolenia specjalizacyjnego moze
by¢ w danym terminie dopuszczony do postgpowania kwalifikacyjnego tylko w jedne;j

dziedzinie medycyny laboratoryjnej i tylko w jednym wojewodztwie.
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Art.41. 1. W celu zakwalifikowania wnioskodawcy do odbycia szkolenia
specjalizacyjnego wojewoda przeprowadza postepowanie kwalifikacyjne.

2. Postepowanie kwalifikacyjne przeprowadza si¢ dwa razy w roku w terminie od dnia
16 grudnia do dnia 15 stycznia oraz od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca.

3. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze zmieni¢ terminy, o ktorych mowa w ust. 2. Przepis art. 40
ust. 8 zdanie drugie i trzecie stosuje sig.

4. Postepowanie konkursowe przeprowadza si¢, jezeli liczba kandydatow do odbycia
szkolenia specjalizacyjnego spetniajacych warunki okreslone w art. 40 ust. 1 jest wieksza niz
liczba miejsc szkoleniowych. W postepowaniu konkursowym uwzglednia sig:

1) okres zatrudnienia w zawodzie diagnosty laboratoryjnego w wymiarze odpowiadajacym
pelnemu wymiarowi czasu pracy;

2) posiadanie stopnia naukowego lub tytutu profesora;

3) opublikowanie jako autor lub wspdtautor:

a) monografii naukowej,

b) artykutu naukowego oryginalnego,

c) artykulu o charakterze pogladowym, rozdzialu w ksigzce naukowej lub

popularnonaukowej,

d) artykulu popularnonaukowego, programu multimedialnego lub komunikatu z badan
naukowych,

e) publikacji w czasopismie naukowym zamieszczonym w wykazie czasopism
naukowych ujetych w wykazie sporzadzonym zgodnie z przepisami wydanymi na
podstawie art. 267 ust. 2 pkt 2 lit. b ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o
szkolnictwie wyzszym 1 nauce lub w wykazach czasopism naukowych
sporzadzonych na podstawie poprzednio obowigzujacych przepisow.

5. W przypadku gdy co najmniej dwdch kandydatéw ubiegajacych si¢ o miejsce
szkoleniowe w tej samej dziedzinie medycyny laboratoryjnej ma identyczny wynik w
postgpowaniu konkursowym, uwzglednia si¢ wynik studiow na dyplomie ukonczenia
studiow.

6. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatow ubiegajacych si¢ o miejsce
szkoleniowe w tej samej dziedzinie medycyny laboratoryjnej ma identyczny wynik studiow

na dyplomie ukonczenia studidéw, uwzglednia si¢ $rednig ocen uzyskang w okresie studiow
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liczong do dwodch znakoéw po przecinku, ze wskazaniem skali ocen, jaka obowigzywata w
danej uczelni.

7. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 6, wojewoda, za posrednictwem SMK, wzywa
niezwlocznie kandydatow do dostarczenia dokumentu albo jego elektronicznej kopii,
poswiadczajacych $rednig ocen uzyskang w okresie studiow liczong do dwodch znakéw po
przecinku.

8. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatéw ubiegajacych sie o miejsce
szkoleniowe w tej samej dziedzinie ma identyczng Srednig ocen uzyskang w okresie studidow
liczong do dwoch znakow po przecinku, uwzglednia si¢ okres zatrudnienia w zawodzie
diagnosty laboratoryjnego w wymiarze odpowiadajagcym pelnemu wymiarowi czasu pracy — 1
punkt za kazdy rok zatrudnienia.

9. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwalifikuje si¢ diagnostow
laboratoryjnych, w liczbie odpowiadajacej liczbie miejsc przyznanych na dane postepowanie
kwalifikacyjne w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej w danym wojewodztwie, w
kolejnosci od najwyzszego wyniku uzyskanego w postgpowaniu konkursowym.

10. O wyniku postgpowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnioskodawce za
posrednictwem SMK.

11. Wnioskodawca, ktory nie zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia
specjalizacyjnego, moze zwroci¢ si¢ do wojewody za posrednictwem SMK o weryfikacje
postepowania kwalifikacyjnego, w terminie 7 dni od dnia przekazania zawiadomienia, o
ktorym mowa w ust. 10. O rozstrzygnieciu sprawy wojewoda zawiadamia wnioskodawce
niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia otrzymania wniosku, za pomocg SMK.

12. Szczegotowy sposob i tryb przeprowadzenia postgpowania kwalifikacyjnego okresla
regulamin postepowania kwalifikacyjnego okreslony w przepisach wydanych na podstawie
art. 61 pkt 5.

13. Wojewoda, uwzgledniajac ~ wynik  przeprowadzonego  postepowania
kwalifikacyjnego, kieruje wnioskodawce, za pomoca SMK, do odbywania szkolenia
specjalizacyjnego w jednostce szkolacej, posiadajacej wolne miejsca szkoleniowe.

14. W przypadku rezygnacji diagnosty laboratoryjnego po skierowaniu do jednostki
szkolacej z rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego, wojewoda kieruje na to szkolenie

kolejnego diagnost¢ laboratoryjnego z listy, wylonionego w postgpowaniu kwalifikacyjnym.
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15. Osobie zakwalifikowanej do rozpoczgcia szkolenia specjalizacyjnego wiasciwy
wojewoda tworzy w SMK elektroniczng karte przebiegu szkolenia specjalizacyjnego
prowadzong w SMK, zwang dalej ,,EKS”.

16. EKS zawiera:

1) dane dotyczace wnioskodawcy, o ktorym mowa w ust. 1:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) ptec,

c) numer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku jego braku — dat¢ 1 miejsce
urodzenia, cechy dokumentu potwierdzajagcego tozsamos$¢: rodzaj, numer 1 seri¢
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz panstwo jego wydania,

d) adres do korespondencji, oraz numer telefonu 1 adres poczty elektronicznej, jezeli
posiada,

e) numer idate wydania dyplomu ukonczenia studiow,

f) informacj¢ o posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora, jezeli dotyczy;

2) dane dotyczace przebiegu szkolenia specjalizacyjnego, w tym nazwe 1 adres siedziby
jednostki szkolacej;
3) oznaczenie wojewody, ktory utworzyt EKS.

17. Dane, o ktorych mowa w ust. 16, sg przetwarzane wylacznie w czasie trwania
szkolenia specjalizacyjnego.

18. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowod odbycia szkolenia specjalizacyjnego
zgodnie z jego programem.

19. W tym samym czasie mozna odbywac tylko jedno szkolenie specjalizacyjne.

Szkolenie specjalizacyjne jest jednostopniowe.

Art. 42. 1. Diagnosta laboratoryjny zakwalifikowany do rozpoczecia szkolenia
specjalizacyjnego rozpoczyna je w terminie nie dluzszym niz 3 miesigce od daty okreslone;j
przez jednostke szkolaca. Kierownik specjalizacji wprowadza do SMK datg¢ faktycznego
rozpoczecia szkolenia przez diagnoste laboratoryjnego.

2. W przypadkach uzasadnionych nadzwyczajnymi okoliczno$ciami, w szczegdlnosci
zagrazajacymi zyciu lub zdrowiu oséb zakwalifikowanych do rozpoczgcia szkolenia
specjalizacyjnego, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydtuzy¢ termin, w ktorym
rozpocznie si¢ szkolenie specjalizacyjne nie dluzej niz o 6 miesigcy. W przypadku nieustania

okolicznosci bedacych podstawg przedluzenia terminu minister wlasciwy do spraw zdrowia,
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moze powtornie przedluzy¢ termin, w ktéorym rozpocznie si¢ szkolenie nie dluzej niz o 3
miesigce.
3. O wydhluzeniu terminu, o ktérym mowa w ust. 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia

niezwlocznie powiadamia diagnoste laboratoryjnego.

Art. 43. 1. Rejestr 0s6b odbywajacych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony przez
dyrektora CMKP, za pomoca SMK, z wykorzystaniem danych na biezaco zamieszczanych w
SMK przez wojewodow.

2. Rejestr, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) numer wpisu do rejestru sktadajacy sie z ciggu kolejnych znakow zawierajacy:

a) unikalny identyfikator wpisu nadawanego przez SMK,

b) numer PESEL, jezeli zostat nadany, a w przypadku jego braku — date 1 miejsce
urodzenia, cechy dokumentu potwierdzajagcego tozsamos$¢: rodzaj, numer 1 seri¢
dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz panstwo jego wydania;

2) imi¢ (imiona) 1 nazwisko osoby, o ktérej mowa w ust. 1;

3) obywatelstwo (obywatelstwa);

4)  numer i1 dat¢ wydania dyplomu ukonczenia studiow;

5) nazwe odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;

6) mnazwe 1 adres siedziby jednostki szkolacej, w ktorej jest odbywane szkolenie
specjalizacyjne;

7) imig (imiona) i nazwisko kierownika specjalizacji;

8) dat¢ postepowania kwalifikacyjnego;

9) date rozpoczecia i zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego;

10) date skreslenia z rejestru;

11) date przedluzenia albo skrocenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, o jaki szkolenie
specjalizacyjne zostato przedluzone albo skrocone;

12) date wydania EKS i jej numer;

13) date uzyskania tytuhlu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS i wprowadza na biezaco do SMK informacje
niezbedne do prowadzenia rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, i oceny przebiegu szkolenia
specjalizacyjnego danego diagnosty laboratoryjnego odbywajacego to szkolenie.

4. Administratorem rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, jest CMKP.
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Art. 44. 1. Diagnosta laboratoryjny uprawniony do podjecia specjalizacji moze ja
odbywac na podstawie:

1) umowy o prace zawartej na czas nieokreslony albo okreslony czasem specjalizacji z
podmiotem, ktéry uzyskal akredytacje do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego i
platnego urlopu szkoleniowego lub urlopu bezplatnego, udzielonych na podstawie
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy na czas realizacji kurséw i stazy
kierunkowych w oparciu o zasady okreslone w umowie, o ktérej mowa w ust. 2, albo

2) umowy o prace zawartej na czas nieokreslony albo okreslony okresem specjalizacji z
innym podmiotem niz okreslony w pkt 1 1 platnego urlopu szkoleniowego udzielonego
na podstawie ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy na czas realizacji stazu
podstawowego, kursoOw 1 stazy kierunkowych w oparciu o zasady okreslone w umowie,
o ktorej mowa w ust. 2, albo

3) umowy cywilnoprawnej zawartej na okres specjalizacji z podmiotem, o ktorym mowa w
pkt 1, albo

4) w ramach poszerzenia ksztalcenia w szkole doktorskiej odbywanego w jednostce
szkolacej o program szkolenia specjalizacyjnego, jezeli jest on zgodny z zakresem tego
ksztatcenia, a po jego ukonczeniu — w trybie okreslonym w pkt 1-3.

2. Diagnosta laboratoryjny, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1 i1 2, zawiera z pracodawcg
umowe cywilnoprawng okreslajaca wzajemne prawa 1 obowiazki stron wynikajace z
realizowania programu specjalizacji.

3. Diagnosta laboratoryjny odbywa szkolenie specjalizacyjne przez caty jego okres w
wymiarze odpowiadajagcym pelnemu wymiarowi czasu pracy diagnosty laboratoryjnego
zatrudnionego w podmiocie leczniczym lub w innej jednostce wiasciwej dla danej dziedziny.

4. W przypadku gdy diagnosta laboratoryjny odbywa szkolenie specjalizacyjne w
wymiarze krotszym niz odpowiadajacy pelnemu wymiarowi czasu pracy, okres szkolenia

specjalizacyjnego ulega proporcjonalnemu wydluzeniu.

Art. 45. 1. Okres trwania szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie ulega
przedtuzeniu o czas nieobecno$ci w pracy diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie
specjalizacyjne:

1) o okres pobierania §wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999

r. o S$wiadczeniach pieni¢znych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i

macierzynstwa (Dz. U. z 2021 r. poz. 1133, 1621 1 1834 oraz z 2022 r. poz. 6551 1265);
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2) z powodu urlopu bezplatnego udzielonego przez pracodawce na czas nie dluzszy niz 3
miesigce w okresie szkolenia specjalizacyjnego;

3) w przypadkach okreslonych w art. 92, art. 178!, art. 179, art. 180, art. 1822 art. 1823,
art. 183, art. 185, art. 186, art. 187 i art. 188 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy;

4) z powodu przerwy nie dluzszej niz 14 dni wynikajacej z procedur stosowanych przy
zmianie jednostki szkolacej;

5) z powodu przerwy nie dluzszej niz 12 miesiecy wynikajacej z realizacji specjalizacji
odbywane] w trybie poszerzenia zaje¢ programowych w ramach prowadzonego
ksztatcenia doktorantdw o program specjalizacji zgodny z zakresem tego ksztalcenia.

2. Diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, o ktérym mowa w
ust. 1, ma obowigzek poinformowa¢ wojewode¢ o planowane] nieobecnosci w pracy z
powodow, o ktorych mowa w ust. 1, trwajacej dtuzej niz 3 miesiace.

3. W uzasadnionych przypadkach zgode na dodatkowe przedluzenie okresu szkolenia
specjalizacyjnego moze wyrazi¢ wojewoda, na wniosek diagnosty laboratoryjnego.

4. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 3, diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie
specjalizacyjne sktada do wojewody wtasciwego ze wzgledu na miejsce odbywania szkolenia
specjalizacyjnego, po uzyskaniu opinii kierownika specjalizacji.

5. Wojewoda rozstrzyga o przedhuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego,
po zasiegnigciu opinii konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie albo w pokrewnej
dziedzinie z zakresu medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta
wojewodzkiego.

6. Informacja o przedluzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym
mowa w ust. 3, jest zamieszczana w EKS.

7. Wojewoda posiadajacy informacj¢ o nieobecnosci, o ktérej mowa w ust. 2, moze
skierowa¢ do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolacej na okres tej
nieobecnosci innego diagnost¢ laboratoryjnego zakwalifikowanego do odbywania tego
szkolenia, biorgc pod uwage mozliwo$¢ odbycia przez niego czesci lub calos$ci programu
specjalizacji oraz mozliwo$¢ wykorzystania miejsc szkoleniowych. Przepis art. 41 ust. 13

stosuje sie.

Art. 46. 1. Okres trwania szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie ulega

skroceniu na wniosek diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne
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ztozony do dyrektora CMKP, pod warunkiem pelnego zrealizowania programu szkolenia

specjalizacyjnego, o okres nie dluzszy niz potowa okresu szkolenia.

2. Wniosek, o ktébrym mowa w ust. 1, obejmuje uznanie za réwnowazne ze
zrealizowaniem czg$ci programu szkolenia specjalizacyjnego kurséw lub stazy kierunkowych
odbytych w kraju lub za granica i skrocenie czasu odbywania szkolenia specjalizacyjnego,
jezeli okres od dnia ukonczenia kursu albo stazu do dnia zlozenia tego wniosku nie jest
dhizszy niz 5 lat.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skroceniu okresu odbywania szkolenia
specjalizacyjnego na podstawie opinii powolanego przez siebie zespolu. Rozstrzygniecie
nastepuje w drodze decyzji przekazywanej za pomocg SMK 1 zawiera:

1) date decyzji;

2) imi¢ (imiona) 1 nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;

3) przedmiot decyzji;

4)  rodzaj rozstrzygniecia;

5) oznaczenie organu wydajacego decyzje.

4. W skiad zespohu, o ktorym mowa w ust. 3, wchodza:

1) konsultant wojewodzki w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo w pokrewne;
dziedzinie z zakresu medycyny, jezeli nie ma powolanego konsultanta wojewodzkiego;

2)  kierownik specjalizacji;

3) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiegu ogoélnokrajowym zrzeszajacym specjalistow w
dziedzinie medycyny laboratoryjnej;

4) przedstawiciel Krajowej Rady, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjnej albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu medycyny.

5. Od decyzji, o ktorej mowa w ust. 3, przystuguje odwotanie do ministra wlasciwego
do spraw zdrowia.

6. Informacja o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego jest

zamieszczana w EKS.

Art. 47. 1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa si¢ pod nadzorem kierownika szkolenia
specjalizacyjnego, zwanego dalej ,kierownikiem specjalizacji”, ktory jest odpowiedzialny za
ustalenie szczegdlowych warunkow 1 przebiegu szkolenia specjalizacyjnego w sposob

zapewniajacy realizacj¢ jego programu.
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2. Kierownika specjalizacji powotuje za jego zgoda i odwoluje, kierownik jednostki

szkolace;.

3. Kierownikiem specjalizacji moze by¢ osoba posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie

bedacej przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przypadkach — w

pokrewnej dziedzinie z zakresu medycyny albo osoba, o ktorej mowa w art. 63 ust. 1.

4. Kierownik specjalizacji moze wykonywa¢ obowiazki zwigzane ze szkoleniem

specjalizacyjnym trzech oséb, a w uzasadnionych przypadkach, za zgoda konsultanta

krajowego w dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu

medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta — czterech osob.

)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

5. Do obowigzkéw kierownika specjalizacji nalezy:

udziat w ustaleniu szczegdétowych warunkow odbywania szkolenia specjalizacyjnego w
sposob umozliwiajacy nabycie wiadomosci 1 umiejetnosci praktycznych okreslonych
programem szkolenia specjalizacyjnego;

ustalenie planu szkolenia specjalizacyjnego i nadzér nad jego realizacja;

wprowadzenie do EKS szczegdélowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia
specjalizacyjnego;

wskazanie niezbednego pismiennictwa 1 innych zrodet utatwiajacych samoksztalcenie;
prowadzenie ewaluacji szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem;
wystawianie opinii dotyczacej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i uzyskanych przez
diagnoste laboratoryjnego umiejetnosci praktycznych, a takze jego stosunku do
wspotpracownikdéw 1 pacjentow 1 zamieszczanie jej w EKS;

potwierdzanie w EKS terminowej realizacji elementow szczegélowego planu zajec
objetych programem szkolenia specjalizacyjnego;

coroczne potwierdzanie w EKS zrealizowania zaje¢ objetych programem szkolenia
specjalizacyjnego, wyznaczonych do odbycia w danym roku szkolenia
specjalizacyjnego;

potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem,;
zawiadomienie, za pomoca SMK, wojewody o przerwaniu szkolenia specjalizacyjnego
przez diagnoste laboratoryjnego, ktory nie realizuje lub nie moze realizowa¢ programu
szkolenia specjalizacyjnego.

6. Kierownik specjalizacji dokonuje potwierdzen, o ktéorych mowa w ust. 5 pkt 719, w

terminie 14 dni odpowiednio od dnia zakonczenia danego roku szkolenia specjalizacyjnego

albo dnia odbycia szkolenia specjalizacyjnego.
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7. Kierownikowi specjalizacji w umowie, o ktorej mowa w art. 32 ust. 2 pkt 3, moga
zostac ustalone obowigzki niewymienione w ust. 5.

8. Kierownik specjalizacji ma prawo do udzialu w egzaminie ustnym lub praktycznym
wchodzacym w sktad PESDL w charakterze obserwatora.

9. Odwolanie kierownika specjalizacji moze nastapi¢ w przypadku:

1) niewypekniania przez kierownika obowigzkdéw, o ktérych mowa w ust. 5;

2)  wniosku kierownika specjalizacji;

3) uzasadnionego wniosku diagnosty laboratoryjnego odbywajacego  szkolenie
specjalizacyjne pod nadzorem danego kierownika specjalizacji.

10. Nadzor nad realizacjg programu stazy kierunkowych wynikajacych z programu
danej specjalizacji moze sprawowac osoba posiadajaca tytut specjalisty w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjnej albo osoba posiadajaca decyzje, o ktore} mowa w art. 63 ust. 1,
zwana dalej ,,opiekunem stazu kierunkowego”. Osoba upowazniona do wykonywania
czynnosci opiekuna stazu kierunkowego zapewnia nadzor nad realizacja programu stazy

kierunkowych nie wigcej niz trzech osob.

Art. 48. 1. Jezeli jednostka szkolgca wulegnie likwidacji albo restrukturyzacji
uniemozliwiajacej prowadzenie szkolenia specjalizacyjnego albo utraci akredytacje,
wojewoda w porozumieniu z kierownikiem specjalizacji 1 kierownikiem innej jednostki
szkolacej wskazuje, za pomocg SMK, miejsce 1 termin kontynuowania szkolenia
specjalizacyjnego.

2. W szczegolnie uzasadnionych przypadkach wojewoda moze, na wniosek diagnosty
laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne, skierowa¢ go do innej jednostki
szkolacej posiadajacej akredytacje do tego szkolenia oraz wolne miejsce szkoleniowe.

3. W przypadku gdy jednostka szkolgca, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, znajduje si¢ na
obszarze innego wojewddztwa, zmiana miejsca szkolenia specjalizacyjnego nastepuje po
wyrazeniu zgody przez wlasciwego wojewode oraz wlasciwego konsultanta wojewddzkiego
wojewddztwa, na ktoérego obszarze diagnosta laboratoryjny ma kontynuowaé¢ odbywanie tego
szkolenia.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, wojewoda wydaje, za pomoca SMK,
diagnoscie laboratoryjnemu skierowanie do odbywania szkolenia specjalizacyjnego oraz
odnotowuje ten fakt w EKS na podstawie dokumentéw przekazanych przez wojewodg, na

ktérego obszarze diagnosta laboratoryjny odbywat dotychczas szkolenie specjalizacyjne.
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5. Wojewoda, w drodze decyzji, skresla z rejestru diagnoste laboratoryjnego
odbywajacego szkolenie specjalizacyjne na obszarze danego wojewodztwa:

1) w przypadku nierozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miesiecy od daty
okreslonej w EKS jako data rozpoczgcia szkolenia specjalizacyjnego lub uptywu czasu,
w ktorym diagnosta laboratoryjny zobowigzany byt ukonczy¢ szkolenie specjalizacyjne,
z uwzglednieniem art. 44 ust. 4;

2) po zawiadomieniu przez kierownika specjalizacji i po uzyskaniu opinii konsultanta
wojewodzkiego w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo w pokrewnej
dziedzinie z zakresu medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powolanego
konsultanta, w przypadku gdy diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie
specjalizacyjne nie realizuje lub nie moze realizowa¢ programu szkolenia
specjalizacyjnego;

3) na wniosek diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne.

6. Od decyzji, o ktorej mowa w ust. 5, przystuguje odwotanie do ministra wlasciwego

do spraw zdrowia.

Art.49. 1. Wojewoda dokonuje weryfikacji formalnej odbycia szkolenia
specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji diagnosty laboratoryjnego, ktory
uzyskat potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgodnie programem
specjalizacji przez kierownika specjalizacji.

2. Wojewoda w terminie 14 dni od dnia otrzymania informacji o uzyskaniu
potwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1, zwraca si¢ do wlasciwego Kkonsultanta
wojewodzkiego, a w przypadku jego braku — do konsultanta krajowego w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjnej albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu medycyny, jezeli w danej
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta o weryfikacje zgodnosci odbytego szkolenia
specjalizacyjnego z jego programem. Konsultant dokonuje weryfikacji w terminie 14 dni od
dnia otrzymania wystgpienia wojewody. Czynnos$ci te odbywaja si¢ za pomoca SMK.

3. W przypadku niezrealizowania przez diagnoste laboratoryjnego programu szkolenia
specjalizacyjnego, konsultant, o ktdrym mowa w ust. 2, za pomoca SMK, wskazuje brakujace
elementy programu.

4. Wojewoda niezwlocznie po weryfikacji, o ktoérej mowa w ust. 2:

1) potwierdza zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;
2) w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, odmawia potwierdzenia zakonczenia szkolenia

specjalizacyjnego oraz kieruje do zrealizowania brakujacego elementu programu
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szkolenia specjalizacyjnego 1 przedtuza okres szkolenia na czas niezbedny do realizacji

tego elementu, uwzgledniajac okres przerwy wynikajacej z procedur weryfikacji

realizacji programu specjalizacji.

5. Wojewoda zawiadamia diagnoste laboratoryjnego o rozstrzygnigciu, o ktorym mowa
w ust. 4, za pomocg SMK. O odmowie potwierdzenia zakonczenia szkolenia
specjalizacyjnego wojewoda powiadamia diagnoste laboratoryjnego réwniez na pismie. Do
dorgczenia powiadomienia na pismie przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks
postepowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio.

6. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, po zrealizowaniu brakujacego elementu
programu szkolenia specjalizacyjnego przez diagnost¢ laboratoryjnego przepisy ust. 2-5

stosuje sig.

Art. 50. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktéory uzyskatl potwierdzenie zrealizowania
szkolenia specjalizacyjnego, moze wystgpi¢ do dyrektora Centrum Egzaminéw Medycznych,
zwanego dalej ,,CEM”, z wnioskiem o przystapienie do PESDL.

2. Wniosek o przystapienie do PESDL zawiera:

1) imig¢ (imiona) i nazwisko;

2) numer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku jego braku — dat¢ i miejsce
urodzenia, cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: rodzaj, numer 1 seri¢
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz panstwo jego wydania;

3) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”;

4) adres do korespondencji wnioskodawcy, oraz numer telefonu 1 adres poczty
elektronicznej, jezeli posiada;

5) nazwe uczelni, w ktorej wnioskodawca ukonczyt studia;

6) nazwe jednostki szkolgcej, w ktorej wnioskodawca odbywat szkolenie specjalizacyjne;

7) numer i dat¢ wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 63 ust. 1, jezeli wnioskodawca taka
posiada;

8) imig¢ (imiona) i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopien naukowy, lub tytut profesora
kierownika specjalizacji;

9) wskazanie wlasciwego wojewody;

10) wskazanie dziedziny, w ktorej wnioskodawca zamierza przystapi¢ do PESDL;

11) wskazanie cz¢sci PESDL, do ktdrej zamierza przystapi¢ wnioskodawca.

3. Whniosek o przystgpienie do PESDL sklada si¢ za pomoca SMK.
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4. Zgloszenie do PESDL sklada si¢ w terminie do dnia 15 lipca kazdego roku dla sesji
jesiennej albo do dnia 15 stycznia kazdego roku dla sesji wiosennej. Do tych terminéw nie
stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego.

5. Dyrektor CEM ustala listy diagnostéw laboratoryjnych zdajacych PESDL w danym
miejscu 1 terminie oraz zawiadamia te osoby o terminie i miejscu egzaminu oraz nadanym
numerze kodowym nie p6zniej niz 14 dni przed dniem rozpoczgcia egzaminu. Zawiadomienie
jest przekazywane za pomoca SMK. Dyrektor CEM moze przekaza¢ zawiadomienie poczta
elektroniczng na adres wskazany we wniosku o przystgpienie do PESDL.

6. W przypadku awarii SMK trwajacej dluzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie
zgloszenia do PESDL w okresie tygodnia przed uplywem terminéw, o ktérych mowa w ust.
4, terminy te przedtuza si¢ z urzedu o czas trwania awarii od momentu jej usunigcia. Przepis
art. 40 ust. 8 zdanie trzecie stosuje si¢.

7. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister
wiasciwy do spraw zdrowia moze zmieni¢ terminy, o ktérych mowa w ust. 4. Przepis art. 40
ust. 8 zdanie drugie i trzecie stosuje si¢.

8. Do terminéw ustalonych w sposéb, o ktorym mowa w ust. 7, nie stosuje si¢ przepisow

art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 51. 1. Diagnosta laboratoryjny wnosi optatg za przystapienie do egzaminu PESDL
w wysokosci nie wyzszej niz 25% przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze
przedsigbiorstw bez wyptat 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.

2. Optata jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM, podany za pomoca
SMK. Opfate uiszcza si¢ niezwlocznie po zlozeniu wniosku, nie poézniej niz w terminie 5 dni
od uptywu terminu sktadania wnioskéw, o ktorym mowa w art. 50 ust. 41 7.

3. Optata stanowi dochod budzetu panstwa.

4. W przypadku niewniesienia oplaty albo wniesienia jej w wysoko$ci nizszej niz
nalezna dyrektor CEM wzywa wnioskodawce do uzupetlnienia brakéw formalnych, za
pomocg SMK lub za pomoca $rodkéw komunikacji elektronicznej na adres wskazany we
whniosku, o ktorym mowa w art. 50 ust. 2 pkt 4. Przepis art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960
r. — Kodeks postegpowania administracyjnego stosuje si¢ z zastrzezeniem, ze w przypadku

bezskutecznego uplywu terminu do uzupetnienia brakow formalnych dotknigty nim wniosek
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o przystgpienie do PESDL traktuje si¢ jako nieztozony. O konsekwencji tej dyrektor CEM
informuje w wezwaniu do uzupetnienia brakow formalnych.

5. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii z optaty, o
ktorej mowa w ust. 1, za kolejne zgloszenie do PESDL moze zosta¢ zwolniony diagnosta
laboratoryjny, ktory mimo zgloszenia si¢ do PESDL nie przystapit do tego egzaminu.

6. W celu uzyskania zwolnienia z opfaty, o ktorym mowa w ust. 5, diagnosta
laboratoryjny w terminie 30 dni od dnia, w ktorym odbyt si¢ PESDL, do ktérego miat
przystapi¢, sktada do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z optaty za kolejne zgloszenie do
PESDL.

7. Do terminu, o ktdrym mowa w ust. 6, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z

dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

Art. 52. 1. PESDL organizuje CEM.

2. PESDL jest przeprowadzany przez Panstwowa Komisj¢ Egzaminacyjng, zwang dale;j
»PKE”. W celu przeprowadzenia PESDL w ustalonych terminach i miejscach dyrektor CEM
wyznacza sposrod cztonkéw PKE Zespoty Egzaminacyjne.

3. Przewodniczacego PKE, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego i jej cztonkdéw
powotuje 1 odwotuje dyrektor CEM.

4. Przewodniczacy PKE 1 jej czlonkowie posiadajg tytul specjalisty w odpowiedniej
dziedzinie medycyny laboratoryjnej, albo decyzje, o ktorej mowa w art. 63 ust. 1, a w
przypadku niemoznosci powolania takich osob — w pokrewnej dziedzinie z zakresu
medycyny.

5. Czilonkiem PKE nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne §cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestgpstwo skarbowe.

6. Kandydatow do PKE mogg zglaszac:

1) konsultant krajowy w dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo w pokrewnej dziedzinie
z zakresu medycyny, jezeli w danej dziedzinie nie ma powolanego konsultanta
krajowego;

2) Krajowa Rada;

3) stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem
naukowym o zasiggu ogolnokrajowym zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjne;.

7. W zgloszeniu, o ktdrym mowa w ust. 6, zamieszcza sig:

1) imie (imiona) i nazwisko kandydata;
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2) mnumer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku jego braku — date i miejsce
urodzenia, cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: rodzaj, numer i seri¢
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz panstwo jego wydania;

3) okreslenie posiadanej specjalizacji;

4) wskazanie dziedziny medycyny laboratoryjnej, w ktérej kandydat ma by¢ powolany do
PKE;

5) adres korespondencyjny kandydata.

8. Do zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 6, nalezy dolgczy¢ elektroniczng kopie
dyplomu specjalisty albo decyz;ji, o ktérej mowa w art. 63 ust. 1, poswiadczong za zgodno$¢ z
oryginatem.

9. Kopia dyplomu specjalisty nie jest wymagana, w przypadku gdy kandydat uzyskat
dyplom specjalisty wydany przez dyrektora CEM. W takim przypadku w zgloszeniu, o
ktorym mowa w ust. 6, nalezy poda¢ date wydania i numer takiego dyplomu.

10. Dyrektor CEM powoluje na przewodniczacego PKE konsultanta krajowego w dane;
dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo w pokrewnej dziedzinie z zakresu medycyny, jezeli
w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

11. Cztonkostwo w PKE wygasa w przypadku $mierci cztonka PKE.

12. Dyrektor CEM odwoluje cztonka PKE w przypadku:

1) zlozenia rezygnacji;

2) choroby trwale uniemozliwiajgcej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;

3) niewykonywania albo nienalezytego wykonywania obowigzkow;

4) skazania prawomocnym wyrokiem sagdu za umyslne przestgpstwo Scigane z oskarzenia
publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe;

5) zlozenia niezgodnego z prawdg oswiadczenia, o ktérym mowa w art. 53 ust. 4.

13. Dyrektor CEM moze zawiesi¢ czlonka PKE w przypadku wszczecia przeciwko
niemu postgpowania karnego w zwigzku z podejrzeniem popetnienia przez niego umys$lnego

przestgpstwa $ciganego z oskarzenia publicznego lub umys$lnego przestgpstwa skarbowego.

Art. 53. 1. Zesp6l Egzaminacyjny sklada si¢ co najmniej z trzech czlonkéw PKE, z
zachowaniem reprezentacji podmiotow wymienionych w art. 52 ust. 6.

2. Czlonkiem Zespotu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktorej
kandydat do zlozenia PESDL w tym Zespole Egzaminacyjnym jest:
1) jego matzonkiem;

2) osoba pozostajaca z nim w stosunku:
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a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,

b) przysposobienia;

3) osoba pozostajaca z nim we wspolnym pozyciu;

4)  osoba pozostajacag wobec niego w stosunku zaleznos$ci stuzbowe;.

3. Powody wylaczenia okreslone w ust. 2 pkt 112 trwaja mimo ustania malzenstwa albo
przysposobienia.

4. Czlonkowie Zespolu Egzaminacyjnego przed rozpoczgciem PESDL skiadaja
dyrektorowi CEM pisemne o$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej, ze nie
pozostaja z zadnym z kandydatow do zlozenia PESDL w tym Zespole Egzaminacyjnym w
stosunku, o ktorym mowa w ust. 2, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sagdu za
przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.
Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujacej tresci:
wJestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za zlozenie falszywego os$wiadczenia.”.
Klauzula ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych
oswiadczen.

5. Cztonkom Zespotéw Egzaminacyjnych przystuguje:

1) wynagrodzenie za udziat w pracach tego Zespotu, w wysokos$ci nie wyzszej niz 500 zt
dla przewodniczacego Zespohu oraz nie wyzszej niz 300 zt dla cztonka Zespotu;

2) zwrot kosztow przejazdu w wysokosci 1 na warunkach okre$lonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy,
przystugujacych pracownikom z tytutu podrozy stuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynno$ci Zespotu Egzaminacyjnego bez
zachowania prawa do wynagrodzenia.

6. Tryb wyplaty wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 1, oraz zwrotu kosztow, o

ktorych mowa w ust. 5 pkt 2, okresla w drodze zarzadzenia, dyrektor CEM.

Art. 54. Do zadan Zespolu Egzaminacyjnego przeprowadzajacego dany PESDL nalezy:

1) przeprowadzenie PESDL zgodnie z regulaminem porzadkowym, o ktorym mowa w art.
55 ust. 19;

2) przekazanie do CEM kart odpowiedzi, niezwlocznie po zakonczonym egzaminie
testowym, w sposob uniemozliwiajacy dokonywanie zmian w ich tresci;

3) przekazanie do CEM ocen z egzaminu ustnego i egzaminu praktycznego oraz
dokumentacji zwigzanej z przeprowadzonym PESDL, niezwlocznie po zakofczonym

PESDL, nie pdzniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia PESDL.
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Art.55. 1. Zakres PESDL jest zgodny =z programem danego szkolenia
specjalizacyjnego.

2. PESDL jest przeprowadzany dwa razy w roku w sesji wiosennej od dnia 15 kwietnia
do dnia 31 maja oraz w sesji jesiennej od dnia 2 listopada do dnia 15 grudnia.

3. PESDL dla kazdej dziedziny sklada si¢ z dwoch cze$ci w nastepujacej kolejnosci —
egzaminu teoretycznego i1 egzaminu praktycznego. Warunkiem dopuszczenia do czesci
praktycznej PESDL jest uzyskanie pozytywnego wyniku egzaminu teoretycznego.

4. Egzamin teoretyczny jest przeprowadzany w formie:

1) testu, gdy do PESDL w danej dziedzinie w sesji zostanie dopuszczonych co najmniej 30
osob albo
2) egzaminu ustnego.

5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywa si¢ jednoczesnie w catym kraju, w
terminie ustalonym przez dyrektora CEM. Egzamin testowy polega na rozwigzaniu 120 pytan
zawierajacych pie¢ wariantow odpowiedzi, z ktorych tylko jeden jest prawidlowy. Osoba
zdajaca moze wybrac tylko jedng odpowiedz. Za kazdg prawidlowa odpowiedz osoba zdajaca
uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, udzielenia nieprawidlowej odpowiedzi
albo zaznaczenia wigcej niz jednej odpowiedzi punkty nie sa przyznawane. Pozytywny wynik
egzaminu testowego otrzymuje osoba zdajaca, ktora uzyskata co najmniej 60% maksymalne;j
liczby punktow z testu.

6. Egzamin ustny 1 egzamin praktyczny przeprowadza si¢ w zakresie danej dziedziny
medycyny laboratoryjnej i w sposoéb uwzgledniajacy specyfike tej dziedziny. Egzamin ustny
obejmuje trzy lub cztery zadania egzaminacyjne, a egzamin praktyczny obejmuje od jednego
do trzech zadan egzaminacyjnych. Uzyskanie przez osobe zdajaca oceny niedostatecznej za
ktorekolwiek z zadan egzaminacyjnych powoduje uzyskanie negatywnego wyniku egzaminu
ustnego albo egzaminu praktycznego.

7. W przypadku uwag merytorycznych do pytan testowych osoba zdajaca ma prawo
zlozy¢ zastrzezenie w trakcie trwania egzaminu testowego albo niezwlocznie po jego
zakonczeniu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej. Zgloszone zastrzezenie zostanie
zweryfikowane bezposrednio po egzaminie testowym, przed obliczeniem jego wynikow. W
przypadku uznania zgloszonego zastrzezenia, pytanie testowe objete zastrzezeniem jest
pomijane przy ustalaniu wyniku egzaminu testowego w stosunku do wszystkich zdajacych, co
odpowiednio obniza liczb¢ mozliwych do wuzyskania punktow. Punkty za zadania

uniewaznione nie sg przyznawane.
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8. Miejsca i terminy egzaminu praktycznego i egzaminu ustnego ustala dyrektor CEM w
porozumieniu z przewodniczagcym PKE.

9. W przypadkach uzasadnionych nadzwyczajnymi okoliczno$ciami, w szczegdlnosci
zagrazajacymi zyciu lub zdrowiu osoéb bioragcych udziat w PESDL, minister wiasciwy do
spraw zdrowia moze podja¢ decyzje o odstapieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego
albo ustnego lub praktycznego PESDL w danej dziedzinie w tej sesji z zachowaniem
wylacznie jednej albo dwdch z form egzaminu PESDL, albo zdecydowac¢ o przeprowadzeniu
PESDL jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czgsci, w jednej z sesji
egzaminacyjnych.

10. W wuzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystgpieniem zwigkszonego
zagrozenia epidemicznego lub innych okoliczno$ci zagrazajacych bezpieczenstwu osob
uczestniczacych w PESDL, dyrektor CEM w porozumieniu z przewodniczacym wilasciwe;j
PKE moze =zdecydowaé, ze egzamin ustny PESDL zostanie przeprowadzony za
posrednictwem S$rodkéw komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udziat
osoby zdajacej 1 wszystkich cztonkdéw Zespolu Egzaminacyjnego, zwany dalej ,,egzaminem
zdalnym PESDL”.

11. Egzamin zdalny PESDL moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w innym
miejscu wskazanym przez dyrektora CEM w porozumieniu z przewodniczgcym Zespohu
Egzaminacyjnego.

12. Wojewoda jest obowigzany do wspotpracy z dyrektorem CEM przy organizacji i
przeprowadzaniu egzaminu zdalnego PESDL.

13. W trakcie calego czasu trwania egzaminu zdalnego PESDL osoba zdajaca znajduje
si¢ pod bezposrednim nadzorem pracownika CEM, przewodniczacego Zespotu
Egzaminacyjnego albo przedstawiciela wiasciwego wojewody. Do przedstawiciela wojewody
stosuje sie art. 53 ust. 5 pkt 1 1 ust. 6.

14. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia egzaminu zdalnego PESDL jest
udostgpniane 1 konfigurowane przez CEM. Przebieg egzaminu zdalnego PESDL jest
rejestrowany. Przewodniczacy Zespolu Egzaminacyjnego podaje czas trwania egzaminu
zdalnego PESDL osobom przystgpujacym do egzaminu zdalnego przed jego rozpoczgciem.

15. Zarejestrowany obraz 1 dzwigk zwigzany z przebiegiem PESDL podlega
archiwizacji przez okres 3 miesi¢gcy od dnia powstania zapisu. Pracownicy CEM oraz inne

osoby przeprowadzajace lub nadzorujace PESDL uzyskuja dostep do zarchiwizowanych
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materialdow w zakresie realizacji ich ustawowych zadan po otrzymaniu upowaznienia
wydanego przez administratora danych.

16. Osoba zdajaca jest widziana i1 slyszana przez wszystkich czlonkow Zespotu
Egzaminacyjnego bezposrednio lub za pomocg srodkéw komunikacji, o ktorych mowa w ust.
10.

17. W przypadku egzaminu zdalnego PESDL czlonkowie Zespotu Egzaminacyjnego
sktadaja ustne o$wiadczenia dotyczace wystawionych przez nich ocen. O$wiadczenia te sg
rejestrowane za pomocg Srodkow komunikacji, o ktérych mowa w ust. 10, lub jezeli nie ma
takiej mozliwos$ci — za pomocg oprogramowania dostepnego na stacjach roboczych cztonkdéw
Zespotu Egzaminacyjnego.

18. Komunikat o odstapieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego lub
praktycznego PESDL, o ktorych mowa w ust. 9, oglasza si¢ na stronie internetowej urzedu
obstugujacego ministra wlasciwego do spraw zdrowia oraz na stronie internetowej CEM.

19. PESDL przeprowadza si¢ zgodnie z regulaminem porzadkowym ustalonym przez

dyrektora CEM 1 zatwierdzonym przez ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 56. 1. Zadania egzaminacyjne dla PESDL sg opracowywane przez autorow
wskazanych przez dyrektora CEM sposrod osob posiadajagcych wysokie kwalifikacje 1
doswiadczenie zawodowe w danej dziedzinie. Test przygotowuje si¢ odregbnie dla kazdej
dziedziny oraz na kazdg sesj¢ egzaminacyjna.

2. Zadania egzaminacyjne podlegaja weryfikacji przez recenzentow wyznaczonych
przez dyrektora CEM w porozumieniu z konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny
laboratoryjne;j.

3. Opracowanie zadan egzaminacyjnych oraz przeprowadzenie PESDL jest finansowane
przez CEM.

4. Testy 1 pytania testowe oraz zadania i pytania egzaminu ustnego i praktycznego sa
opracowywane, przetwarzane, dystrybuowane i1 przechowywane w sposob uniemozliwiajacy
dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczace w ich opracowywaniu, przetwarzaniu,
dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowadzajace PESDL lub sprawujace nadzor nad ich
prowadzeniem.

5. Testy 1 pytania testowe oraz zadania i pytania egzaminu ustnego i praktycznego moga
by¢ udostepnione wylacznie osobie przystepujacej do tego egzaminu, na jej wniosek, po ich
wykorzystaniu w PESDL. Dyrektor CEM udostepnia testy i pytania testowe oraz zadania i

pytania egzaminu ustnego i praktycznego w drodze ich okazania w siedzibie CEM. Zakazane
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jest wynoszenie poza siedzib¢ CEM udostepnianych testow i pytan testowych oraz zadan i
pytan egzaminu ustnego i praktycznego oraz ich reprodukowanie, kopiowanie jakakolwiek
technikg lub przepisywanie. W przypadku naruszenia tego zakazu udostgpnianie zostaje
przerwane. Przebieg udostgpniania moze by¢ monitorowany za pomoca urzadzen
rejestrujacych obraz i dzwigk.

6. Zarejestrowany obraz 1 dzwick zwigzany z udostepnianiem testow i pytan testowych
oraz zadania i pytania egzaminu ustnego i praktycznego podlegaja archiwizacji przez okres 3
miesiecy od dnia powstania zapisu. Pracownicy CEM oraz inne osoby przeprowadzajace lub
nadzorujace egzamin uzyskujg dostep do zarchiwizowanych materialow w zakresie realizacji
ich ustawowych zadan po otrzymaniu upowaznienia wydanego przez administratora.

7. Udostepnieniu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 902) podlegaja wylacznie pytania
testowe wraz z poprawnymi odpowiedziami wykorzystane na potrzeby PESDL, po uplywie 5

lat od dnia przeprowadzenia tego egzaminu.

Art. 57. 1. PESDL odbywa si¢ w obecnosci co najmniej trzech czlonkéw Zespolu
Egzaminacyjnego.

2. Diagnosta laboratoryjny moze sklada¢ PESDL po okazaniu dokumentu
potwierdzajacego jego tozsamosc.

3. Test jest rozwigzywany przez osobe zdajaca samodzielnie. Podczas PESDL osoba
zdajaca nie moze korzysta¢ z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze
posiada¢ urzadzen shuzacych do kopiowania, przekazywania i odbioru informacji. Naruszenie
tego zakazu stanowi podstawe zdyskwalifikowania osoby zdajacej, co jest rOwnoznaczne z
uzyskaniem przez nig wyniku negatywnego.

4. Przebieg PESDL moze by¢ monitorowany za pomocg urzadzen rejestrujagcych obraz i
dzwiek. W przypadku ujawnienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach korzystania
przez osobe¢ zdajaca z pomocy naukowych, dydaktycznych lub urzadzen, o ktorych mowa w
ust. 3, lub rozwigzywania testu niesamodzielnie, osoba taka zostaje zdyskwalifikowana.
Dyskwalifikacji dokonuje przewodniczacy PKE, na wniosek Zespotu Egzaminacyjnego. Fakt
ten jest odnotowany w protokole egzaminacyjnym. Dyrektor CEM zawiadamia Prezesa
Krajowej Rady o dyskwalifikacji osoby zdajace;.

5. Zarejestrowany obraz i dzwigk zwigzany z przebiegiem PESDL podlega archiwizacji

przez okres 3 miesiecy od dnia powstania zapisu. Przepis art. 56 ust. 6 zdanie drugie stosuje

sie.
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6. Z przebiegu PESDL sporzadza si¢ protokdl egzaminacyjny, ktory podpisuja
czlonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przeprowadzajacy dany egzamin.
7. Przewodniczacy Zespolu Egzaminacyjnego przesyla protokét egzaminacyjny

dyrektorowi CEM w terminie 14 dni od dnia przeprowadzenia egzaminu.

Art. 58. 1. CEM ustala wyniki PESDL i zamieszcza je w SMK, a w zakresie egzaminu
testowego oglasza je takze na swojej stronie internetowej. Wynik PESDL nie stanowi decyzji
w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego.

2. Diagnosta laboratoryjny, ktory nie przystagpit do PESDL w wyznaczonym terminie
albo uzyskal wynik negatywny z PESDL, moze przystagpi¢ do PESDL w kolejnej sesji
egzaminacyjne;j.

3. Za wynik pozytywny PESDL uznaje si¢ uzyskanie pozytywnych wynikow z czesci
teoretycznej i praktyczne;j.

4. Wynik pozytywny z czesci teoretycznej PESDL jest uznawany w kolejnych szesciu
sesjach egzaminacyjnych po sesji, w ktorej zostat uzyskany. W przypadku nieuzyskania
wyniku pozytywnego z egzaminu praktycznego albo nieprzystgpienia w ustalonym terminie
do egzaminu praktycznego, diagnosta laboratoryjny moze przystagpi¢c w innej sesji
egzaminacyjnej tylko do tej czesci PESDL.

5. Oceng koncowa PESDL jest ocena wynikajaca ze $redniej arytmetycznej ocen z
egzaminu teoretycznego i praktycznego.

6. Wyniki PESDL dyrektor CEM za pomoca SMK przekazuje wojewodom, dyrektorowi

CMKP oraz wlasciwym jednostkom szkolgcym.

Art. 59. 1. Potwierdzeniem zlozenia PESDL jest dyplom wydany przez dyrektora CEM.

2. Dyrektor CEM wydaje dyplom, o ktorym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia
otrzymania kompletnej dokumentacji egzaminacyjne;j.

3. Dyplom, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera elementy zabezpieczajace przed
sfalszowaniem uwzgledniajagce minimalne zabezpieczenia dla dokumentéw publicznych
kategorii drugiej okreslone w przepisach wydanych na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia
22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1394).

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ dyrektora CEM do wykonania
w jego imieniu zadan okreslonych w art. 11, art. 14, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 1 1
art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych.
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5. Na wniosek diagnosty laboratoryjnego, ktéry ztozylt PESDL, dyrektor CEM wydaje
odplatnie duplikat albo odpis dyplomu albo dokonuje korekty dyplomu PESDL. Oplata
wynosi 50 zt. Optaty nie wnosi si¢ w przypadku gdy korekta wynika z btedu CEM.

6. CEM przekazuje do Krajowej Rady, po zakonczeniu kazdej sesji PESDL, informacje
o uzyskaniu przez danego diagnoste laboratoryjnego tytuhu specjalisty.

7. Dokumentacja dotyczaca PESDL, ktéra nie jest gromadzona w SMK, jest
przechowywana przez CEM zgodnie z art. 5 i art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o
narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164).

Art. 60. 1. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESDL lub
nieprzewidzianych sytuacji majacych wplyw na przeprowadzenie PESDL, dyrektor CEM na
wniosek cztonka Zespotu Egzaminacyjnego, osoby zdajacej albo z urzedu uniewaznia
PESDL w calosci albo w czeSci, w danym terminie dla danej dziedziny medycyny
laboratoryjnej, dla poszczeg6Inych albo wszystkich zdajacych.

2. Uniewaznienie PESDL w calosci albo w czeéci nastgpuje, gdy osoba, ktora
przystepowata do egzaminu, nie byta do tego uprawniona.

3. Dyrektor CEM podejmuje rozstrzygnigcie w sprawie uniewaznienia PESDL w calosci
albo jego czgsci w terminie 14 dni od dnia powzigcia informacji o przyczynach
uzasadniajacych uniewaznienie.

4. O rozstrzygnigciu, o ktorym mowa w ust. 3, dyrektor CEM zawiadamia na pi§mie
osobe, ktora zlozyta wniosek, o ktorym mowa w ust. 1.

5. Komunikat o rozstrzygnigciu, o ktorym mowa w ust. 3, dyrektor CEM ogtasza na
stronie internetowej] CEM, a diagnoscie laboratoryjnemu, ktoérego egzamin zostat
uniewazniony, przekazuje rozstrzygnigcie w SMK.

6. Osoba zdajaca, ktory wystgpita z wnioskiem, oraz diagnosta laboratoryjny, ktoremu
uniewazniono PESDL w calosci albo w czeéci, w terminie 7 dni od dnia zamieszczenia
komunikatu o uniewaznieniu w SMK moze zlozy¢ na pisSmie albo za posrednictwem e-PUAP
odwotanie do ministra wilasciwego do spraw zdrowia. Odwolanie sklada si¢ za
posrednictwem dyrektora CEM. Dyrektor CEM przekazuje odwolanie wraz ze swoim
stanowiskiem ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia w terminie 7 dni od dnia otrzymania
odwolania.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje ostateczne rozstrzygnigcie w terminie 7

dni od dnia otrzymania odwotania.
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8. Do rozstrzygni¢¢ i postgpowania, o ktérych mowa w ust. 1-7, nie stosuje si¢
przepisow ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego, z
wyjatkiem przepisoOw dotyczacych wylaczenia pracownika i organu, pelnomocnictw, sposobu
obliczania terminéw, wydawania uwierzytelnionych odpisow lub kopii akt sprawy oraz
sprostowan.

9. Uniewaznienie PESDL w calosci albo w czesci powoduje, ze traktuje sie¢
odpowiednio PESDL w calosci albo jego czes$¢ jako niebyte.

10. Uniewazniony w calosci albo w czesci egzamin jest powtarzany w terminie nie
dluzszym niz 3 miesigce od dnia, w ktorym rozstrzygnigcie o uniewaznieniu stalo si¢
ostateczne. W przypadku uniewaznienia catosci PESDL wszystkie jego czgsci odbywaja si¢
w terminie nie dluzszym niz 3 miesigce od dnia, w ktorym rozstrzygnigcie o uniewaznieniu
stalo si¢ ostateczne.

11. Za powtorzony PESDL albo jego czg¢$¢ nie pobiera si¢ oplaty egzaminacyjne;.

Art. 61. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz dziedzin medycyny laboratoryjnej, w ktorych jest mozliwe odbywanie szkolenia
specjalizacyjnego, uwzgledniajac potrzebe zabezpieczenia dostegpu do $wiadczen
zdrowotnych w okreslonym zakresie;

2) wykaz koddéw specjalizacji w okreslonych dziedzinach medycyny laboratoryjnej,
uwzgledniajac mozliwos$¢ wyszukania danej dziedziny medycyny laboratoryjnej;

3) wysoko$¢ wynagrodzenia za wykonanie czynnosci kontrolnych, o ktérym mowa w art.
37 ust. 11 pkt 1, uwzgledniajac naktad pracy zwigzany z przeprowadzaniem czynnos$ci
kontrolnych;

4) wykaz specjalnosci, w ktorych diagnosta laboratoryjny posiadajacy odpowiednig
specjalizacje 1 stopnia, uzyskang na podstawie dotychczasowych przepisow moze
uzyska¢ tytul specjalisty w okreSlonej dziedzinie po odbyciu szkolenia
specjalizacyjnego zgodnie z programem, o ktorym mowa w art. 38 ust. 1 1 2,
uwzgledniajac potrzebe zabezpieczenia dostgpu do $wiadczen zdrowotnych w
okreslonym zakresie;

5) regulamin postgpowania kwalifikacyjnego, uwzglgdniajac konieczno$¢ prawidtowego
przeprowadzenia postgpowania kwalifikacyjnego;

6) szczegdlowy zakres informacji, o ktorych mowa w art. 43 ust. 3, wprowadzanych do
EKS przez kierownika specjalizacji, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia peinej

informacji niezbednej do prowadzenia specjalizacji;
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7) wzbr o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 53 ust. 4, uwzgledniajac koniecznos¢
zapewnienia jednolito$ci i1 przejrzystosci tego dokumentu;

8) wysoko$¢ wynagrodzenia przewodniczacego Zespolu Egzaminacyjnego i1 czlonkow
Zespohu Egzaminacyjnego, o ktérych mowa w art. 53 ust. 5 pkt 1, uwzgledniajac naktad
pracy zwigzany z przeprowadzaniem PESDL;

9) szczegblowy sposob i tryb skladania PESDL oraz ustalania jego wynikow,
uwzgledniajac koniecznos¢ prawidlowego i efektywnego przeprowadzenia PESDL;

10) wzor dyplomu specjalisty, uwzgledniajagc konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci
dokumentu;

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu albo odpisu dyplomu PESDL oraz
sposob uiszczania oplaty za wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PESDL,

12) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PESDL oraz sposob
uiszczania oplaty za dokonanie korekty dyplomu

— majac na celu zapewnienie sprawnej realizacji zadan przez CEM;

13) wysokos¢ oplaty, o ktorej mowa w art. 51 ust. 1, uwzgledniajac koszty przeprowadzenia

PESDL oraz wydania dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytulu specjalisty.

Art. 62. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za granicg tytut
specjalisty w dziedzinie medycyny laboratoryjnej za rdwnowazny z tytutem specjalisty w
Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty spelnione nastepujace warunki:

1) czas specjalizacji odbytej za granica nie odbiega od czasu okreslonego w programie
specjalizacji w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej realizowanego w
Rzeczypospolitej Polskiej;

2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci
praktycznych odpowiada w istotnych elementach programowi specjalizacji w danej
dziedzinie medycyny laboratoryjnej w Rzeczypospolitej Polskie;.

2. Minister wilasciwy do spraw zdrowia uznaje tytul specjalisty uzyskany przez
diagnoste laboratoryjnego w Zjednoczonym Krolestwie przed dniem 1 stycznia 2021 r. za
rOwnowazny tytulowi specjalisty w okreslonej dziedzinie medycyny laboratoryjnej w
Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zakres programu ksztalcenia odbytego w Zjednoczonym
Krolestwie odpowiada zakresowi programu ksztalcenia wymaganemu do uzyskania tytutu
specjalisty w Rzeczypospolitej Polskie;j.

3. W przypadku gdy zakres programu ksztalcenia odbytego w Zjednoczonym

Krolestwie przed dniem 1 stycznia 2021 r. nie odpowiada zakresowi programu ksztalcenia
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wymaganemu do uzyskania tytulu specjalisty w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej w

Rzeczypospolitej Polskiej, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze uznaé tytul specjalisty

uzyskany w Zjednoczonym Krolestwie przed dniem 1 stycznia 2021 r. za réwnowazny

tytutowi specjalisty w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej w Rzeczypospolitej Polskie;.

Przepisy ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych

nabytych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej stosuje si¢ odpowiednio.

4. Osoba, ktora uzyskala za granica tytut specjalisty, o ktorym mowa w ust. 1 i 2,

wystepuje do ministra wlasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem dyrektora CMKP, z

zastrzezeniem ust. 13, z wnioskiem do ktérego dotacza oryginat albo kopie poswiadczone za

zgodno$¢ z oryginatem wraz z ttumaczeniem na jezyk polski, dokumentow:

1)

2)

1)
2)

3)
4)

5)
6)
7)

potwierdzajacych:

a) uzyskanie tytutu specjalisty,

b) wykonywanie czynnosci zawodowych po uzyskaniu tytutu specjalisty 1 wskazujace
miejsce, czas 1rodzaj tych czynnosci;

zawierajacych informacje o:

a) miejscu 1 czasie odbycia szkolenia specjalizacyjnego oraz zrealizowanym
programie szkolenia specjalizacyjnego,

b) sposobie i trybie zlozenia egzaminu koncowego albo innej formie potwierdzajacej
nabyta wiedzg¢ teoretyczng 1 umiejetnosci praktyczne.

5. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 4, zawiera:

imi¢ (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

numer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku jego braku — dat¢ i miejsce

urodzenia, cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: rodzaj, numer 1 seri¢

dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz panstwo jego wydania;

obywatelstwo (obywatelstwa);

adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli

posiada;

okreslenie przedmiotu wniosku;

nazwe uczelni, w ktorej wnioskodawca ukonczyt studia i uzyskat tytut zawodowy;

informacje¢ o:

a) posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora, jezeli dotyczy,

b) posiadanych tytutach specjalisty, jezeli dotyczy.
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6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytulu specjalisty
w dziedzinie medycyny laboratoryjnej, w drodze decyzji, na podstawie opinii sporzadzone;]
przez dyrektora CMKP.

7. Opinia, o ktorej mowa w ust. 6, jest sporzadzona na podstawie oceny merytorycznej
wniosku, dokonanej przez zespdt ekspertow, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4. W wyniku
dokonania oceny zespot ekspertdow moze wnioskowaé o podjecie jednej z nastepujacych
decyzji:

1) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za granicg bez zadnych dodatkowych warunkéw;
2) uznanie tytulu specjalisty uzyskanego za granica po odbyciu stazu uzupetniajacego w

jednostce szkolacej wskazanej w tej opinii, ktorego zakres i program okresli w

indywidualnych przypadkach zespot ekspertow;

3) odmowg uznania tytulu specjalisty uzyskanego za granica.

8. W sprawach, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, zesp6t ekspertow, o ktorym mowa w art.
38 ust. 4, zbiera si¢ w miar¢ potrzeby, nie rzadziej jednak niz raz na kwartat.

9. Dyrektor CMKP w terminie 7 dni roboczych od dnia otrzymania opinii, o ktorej
mowa w ust. 6, przekazuje t¢ opini¢ wraz z wnioskiem oraz dokumentami, o ktérych mowa w
ust. 4 15, do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

10. Obstuge organizacyjng i finansowanie prac zespotu ekspertow, o ktorym mowa w
art. 38 ust. 4, zapewnia CMKP.

11. W przypadku gdy opinia, o ktorej mowa w ust. 6, zawiera wskazanie do odbycia
stazu uzupehiajacego, o ktorym mowa w ust. 7 pkt 2, dyrektor CMKP kieruje osobg, o ktorej
mowa w ust. 1 1 2, do odbycia tego stazu, z uwzglednieniem czasu trwania i zakresu
merytorycznego tego stazu, oraz wskazuje jednostke szkolaca, w ktorej staz uzupekiajagcy ma
by¢ odbyty.

12. Staz uzupehiajacy, o ktérym mowa w ust. 7 pkt 2, jest odbywany w jednostce
szkolacej na podstawie umowy o odbycie stazu uzupetniajacego zawartej z ta jednostka na
warunkach okreslonych w umowie i1 konczy si¢ uzyskaniem pisemnej opinii wystawionej
przez kierownika wlasciwej komorki organizacyjnej podmiotu prowadzacego szkolenie
specjalizacyjne i1 przekazanej do dyrektora CMKP. Przepis ust. 9 stosuje si¢ odpowiednio.

13. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty
uzyskanego przez diagnost¢ laboratoryjnego lub uznanego w panstwie czlonkowskim za

rownowazny z tytulem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie
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przepisow ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych

nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, w drodze decyz;i.

1)
2)
3)
4)
S)
6)
7)
8)

14. W SMK w zakresie decyzji, o ktorych mowa w ust. 6, zamieszcza si¢:
numer decyzji;

date wydania decyzji;

imie (imiona) i nazwisko osoby, ktérej decyzja dotyczy;

obywatelstwo (obywatelstwa) osoby, ktorej decyzja dotyczy;

panstwa, w ktorym osoba, ktorej decyzja dotyczy, uzyskata tytut specjalisty;
przedmiot decyzji;

rodzaj rozstrzygnigcia;
organ wydajacy decyzje.

Art. 63. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia na wniosek diagnosty laboratoryjnego,

w drodze decyzji, moze uzna¢ ten dorobek za rOwnowazny ze zrealizowaniem programu

szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie na podstawie opinii zespotu ekspertow, o ktérym

mowa w art. 38 ust. 4, w sprawie uznania dorobku naukowego lub zawodowego za

rOwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie

medycyny laboratoryjne;j.

2. Dyrektor CMKP wykonuje w imieniu ministra wiasciwego do spraw zdrowia, zadania

tego ministra, w odniesieniu do czynnosci okreslonych w ust. 3, 6 1 7, jako organ prowadzacy

postepowanie.

3. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 1, skfada si¢ do dyrektora CMKP. Dyrektor CMKP

informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wptynieciu wniosku.

1)

2)

3)

4)
5)

4. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera:

imi¢ (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

numer PESEL, jezeli zostal nadany, a w przypadku jego braku — dat¢ i1 miejsce
urodzenia, cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamo$¢: rodzaj, numer i seri¢
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ oraz panstwo jego wydania;

adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli
posiada;

okreslenie przedmiotu wniosku;

numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”;



— 55—

6) informacje o przebiegu dziatalno$ci naukowej lub zawodowej, uwzgledniajace w
szczegdlnosci osiagnigcia z zakresu dziedziny medycyny laboratoryjnej, ktorej dotyczy
wniosek;

7) informacje o:

a) aktualnym miejscu zatrudnienia,

b) posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora, jezeli dotyczy,

c) posiadanych tytutach specjalisty, jezeli dotyczy.

5. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, dotacza sig:

1) dokumenty potwierdzajace przebieg dziatalnosci naukowej lub zawodowej;

2)  kopie elektroniczng:

a) dyplomu ukonczenia studiéw,

b) dokumentu potwierdzajacego posiadanie stopnia naukowego lub tytutu profesora,

jezeli dotyczy,

c¢) dyplomu potwierdzajacego posiadanie tytutu specjalisty, jezeli dotyczy.

6. Dyrektor CMKP dokonuje weryfikacji wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, pod katem
kompletnosci ztozonych dokumentow. W przypadku stwierdzenia nieckompletnosci wniosku
dyrektor CMKP wzywa wnioskodawce do jego uzupehlienia w terminie wskazanym w
wezwaniu, pod rygorem pozostawienia wniosku bez rozpoznania. Dyrektor CMKP informuje
ministra wlasciwego do spraw zdrowia o pozostawieniu wniosku bez rozpoznania.

7. Dyrektor CMKP przekazuje wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, wraz z dokumentami,
o ktorych mowa w ust. 5, zespolowi ekspertow, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4, w celu
wydania opinii oraz ustala termin i miejsce posiedzenia tego zespotu.

8. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4, przekazuje dyrektorowi CMKP
opini¢, o ktorej mowa w ust. 1, niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie pozniej jednak niz w
terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia.

9. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4, sporzadza opini¢, o ktdrej mowa
w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania wniosku.

10. Dyrektor CMKP, w terminie 7 dni roboczych przekazuje opini¢, o ktérej mowa w
ust. 1, wraz z wnioskiem, o ktorym mowa w ust. 1, z zalagczonymi dokumentami, o ktoérych
mowa w ust. 5, do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

11. W przypadku stwierdzenia niekompletno$ci wniosku przekazanego w trybie

okreslonym w ust. 10 lub braku merytorycznego uzasadnienia uznania dorobku w opinii, akta
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sprawy wraz z opinig s3 zwracane do dyrektora CMKP w celu ich weryfikacji lub
uzupehienia.
12. Minister wilasciwy do spraw zdrowia przekazuje dyrektorowi CMKP kopi¢ decyzji,
o ktérej mowa ust. 1, niezwlocznie po jej wydaniu.
13. Dyrektor CMKP zamieszcza w SMK informacje o decyzji, o ktorej mowa w ust. 1,
podajac:
1) numer decyzji i dat¢ jej wydania;
2) imi¢ (imiona) 1 nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygnigcia;
5) okreslenie organu wydajacego decyzje.
14. Osoba, ktora uzyskata decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, moze:
1) wchodzi¢ w sklad zespotu ekspertow, o ktérym mowa w art. 33 ust. 1;
2) pehic¢ funkcje kierownika specjalizacji w danej dziedzinie;
3) wchodzi¢ w sklad zespotu kontrolnego, o ktorym mowa w art. 37 ust. 1;
4)  wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w art. 38 ust. 4;

5) przystgpi¢ do PESDL.

Art. 64. Dane zamieszczane w SMK moga zosta¢ udostepniane:

1) diagnoscie laboratoryjnemu — w zakresie $ledzenia przebiegu szkolenia
specjalizacyjnego;
2) uczelniom — w =zakresie wykonywanych zadan okreSlonych w ustawie oraz

monitorowania karier zawodowych swoich absolwentow na podstawie ustawy z dnia 20
lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

3) konsultantom w ochronie zdrowia — w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w
ustawie oraz w zakresie zadan, o ktérych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
konsultantach w ochronie zdrowia;

4) CEM, CMKP, wojewodom, jednostkom szkolacym, Krajowej Radzie i ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia — w zakresie wykonywanych zadan okre§lonych w
ustawie.

Art. 65. 1. Diagnosta laboratoryjny ma obowigzek doskonalenia zawodowego, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 2, przez samoksztalcenie oraz udziat w kursach realizowanych:

1) metoda wyktadow, seminaridw, warsztatow oraz ¢wiczen;

2) za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostepem, zakonczonych testem.
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2. Kursy, o ktérych mowa w ust. 1, organizuja jednostki szkolace, CMKP i Krajowa
Rada.

3. Zakres doskonalenia zawodowego diagnosty laboratoryjnego obejmuje wiedze i
umiejetnosci praktyczne niezbedne do realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 3.

4. Dopehienie obowigzku doskonalenia zawodowego odbywa si¢ przez uzyskanie
wymaganej liczby punktéw edukacyjnych za udziat w poszczegdlnych formach ustawicznego
rozwoju zawodowego, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2, w 5-letnim okresie rozliczeniowym.
Pierwszy okres rozliczeniowy rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia roku nastepujacego po roku,
w ktorym diagnosta laboratoryjny uzyskat uprawnienia do wykonywania zawodu.

5. Za udziat w poszczegolnych formach ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktérym
mowa w art. 29 ust. 2, przystuguja diagnoscie laboratoryjnemu punkty edukacyjne. Diagnosta
laboratoryjny dokumentuje przebieg doskonalenia zawodowego w karcie doskonalenia
zawodowego.

6. Diagnosta laboratoryjny, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia
danego okresu rozliczeniowego, przekazuje Krajowej Radzie karte doskonalenia
zawodowego w celu potwierdzenia za jej pomocg dopelienia obowigzku.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wzor karty doskonalenia zawodowego diagnosty laboratoryjnego,

2) liczbe punktow edukacyjnych przyznanych za poszczegdlne formy ustawicznego
rozwoju zawodowego, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2, oraz dokumenty potwierdzajace
ich realizacje, a takze liczbe punktéw niezbednych do wypehienia obowigzku
doskonalenia zawodowego

— majac na celu zapewnienie wiasciwej jakosci ustawicznego rozwoju zawodowego oraz

rzetelnego sposobu dokumentowania jego przebiegu.

Art. 66. 1. Osoby, o ktorych mowa w art. 5, maja prawo i obowiazek ustawicznego
rozwoju zawodowego przez poglebianie 1 aktualizacje wiedzy 1 umiejetnosci zawodowych.

2. Zakres ustawicznego rozwoju zawodowego obejmuje wiedz¢ 1 umiej¢tnosci
niezbe¢dne do realizacji zadan zawodowych.

3. Ustawiczny rozw6j zawodowy moze by¢ realizowany przez doskonalenie zawodowe 1
szkolenie specjalizacyjne.

4. Osoby, o ktorych mowa w art. 5, maja obowigzek doskonalenia zawodowego, przez
samoksztalcenie, studia podyplomowe oraz udziat w kursach realizowanych:

1) metoda wyktadow, seminaridw, warsztatow oraz ¢wiczen, zakonczonych testem;
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2) za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostepem, zakonczonych testem.

5. Szkolenie specjalizacyjne, o ktorym mowa w ust. 3, odbywa si¢ zgodnie z ustawa z
dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie
w ochronie zdrowia.

6. Dopetienie obowigzku doskonalenia zawodowego odbywa si¢ przez uzyskanie
wymaganej liczby punktéw edukacyjnych za udziat w poszczegolnych formach ustawicznego
rozwoju zawodowego, o ktorym mowa w ust. 3, w S5-letnim okresie rozliczeniowym.
Pierwszy okres rozliczeniowy rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia roku nastepujacego po roku,
w ktorym osoba ta rozpoczela wykonywanie okreslonych czynnosci medycyny
laboratoryjne;.

7. Za udziat w poszczegdlnych formach ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktorych
mowa w ust. 3, przystuguja punkty edukacyjne. Osoba, o ktorej mowa w art. 5, dokumentuje
przebieg doskonalenia zawodowego w karcie doskonalenia zawodowego.

8. Osoby, o ktérych mowa w art. 5, w terminie nie dtluzszym niz 30 dni od dnia
zakonczenia danego okresu rozliczeniowego, przekazuja pracodawcy kart¢ rozwoju
zawodowego w celu potwierdzenia przez nig dopehienia obowigzku doskonalenia
zawodowego.

9. Osobom, o ktorych mowa w art. 5, realizujacym ustawiczny rozwoj zawodowy, o
ktorym mowa w ust. 3, przystuguje, na ich wniosek, urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni
roboczych rocznie, platny wedlug zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za
urlop wypoczynkowy. Termin urlopu szkoleniowego jest uzgadniany kazdorazowo z
pracodawcga. Osoby te majg obowigzek niezwlocznie przedstawi¢ pracodawcy dokument
poswiadczajacy ich udziat w formach ustawicznego rozwoju zawodowego.

10. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1)  wzor karty rozwoju zawodowego,

2) formy ustawicznego rozwoju zawodowego, o ktorych mowa w ust. 3,

3) liczbg punktow edukacyjnych przyznawanych za poszczegdlne formy ustawicznego
rozwoju zawodowego, o ktorych mowa w ust. 3, oraz dokumenty potwierdzajace ich
realizacje, a takze liczbe punktoéw niezbednych do wypehienia obowigzku doskonalenia
zawodowego, w danym okresie rozliczeniowym

— majac na celu zapewnienie wlasciwej jakosci ustawicznego rozwoju zawodowego oraz

rzetelnego sposobu dokumentowania jego przebiegu.
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Rozdziat 6
Samorzad diagnostow laboratoryjnych

Art. 67. 1. Diagnosci laboratoryjni s3 zorganizowani na zasadach samorzadu

zawodowego, zwanego dalej ,,samorzadem”.

2. Samorzad jest niezalezny w wykonywaniu swoich zadan i podlega wylacznie

przepisom ustawy.

3. Jednostka organizacyjng samorzadu, posiadajacg osobowos$¢ prawng, jest Krajowa

Izba Diagnostow Laboratoryjnych z siedzibg w Warszawie, zwana dalej ,,Krajowa Izbg”.

4. Nadzor nad dziatalnoscig samorzadu sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia w

zakresie 1 formach okreslonych ustawa.

Art. 68. 1. Krajowa Rada prowadzi rejestr diagnostow laboratoryjnych, zwany dalej

Lrejestrem diagnostow”.

1)
2)

3)

4)
5)

2. Rejestr diagnostow obejmuje:

date 1 numer wpisu;

dane diagnosty laboratoryjnego:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) numer PESEL, jezeli zostat nadany, a w przypadku jego braku — date 1 miejsce
urodzenia, cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: rodzaj, numer 1 seri¢
dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz panstwo jego wydania,

c) obywatelstwo (obywatelstwa),

d) adres miejsca zamieszkania, numer telefonu oraz adres poczty elektronicznej, jezeli
posiada,

e) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”,

f) informacj¢ o posiadanej specjalizacji lub  rozpoczetym  ksztalceniu
specjalizacyjnym;

date rozpoczgcia i zakonczenia zatrudnienia, stanowisko oraz miejsce wykonywania

czynnos$ci medycyny laboratoryjnej;

informacj¢ o dopetnieniu obowigzku doskonalenia zawodowego;

informacj¢ o prowadzeniu indywidualnej praktyki diagnosty laboratoryjnego Iub

udzielaniu $wiadczen zdrowotnych w ramach grupowej praktyki diagnostow

laboratoryjnych 1 numer wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$é

lecznicza;
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6) informacje o skreSleniu z rejestru diagnostow, a w przypadku $mierci diagnosty
laboratoryjnego — date jego zgonu.

3. Diagnosta laboratoryjny posiadajacy prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego jest obowigzany zawiadomi¢ Krajowa Rad¢ o zmianie danych, o ktérych
mowa w ust. 2 pkt 2-5, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia tych zmian.

4. Informacje, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2 lit. b-d i pkt 4, nie podlegaja
upublicznieniu w ramach informacji publicznej, o ktérej mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publiczne;.

5. Administratorem rejestru diagnostow jest Krajowa Rada.

6. Krajowa Rada prowadzi ewidencje¢ laboratoriow, zwang dalej ,,ewidencja”.

7. Podmiot, ktory utworzyt lub zlikwidowat laboratorium w trybie przepisdéw ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej, w terminie 14 dni od daty odpowiedniego
wpisu do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 100
tej ustawy, sktada wniosek o wpis lub wykreslenie z ewidencji.

8. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 7, zawiera:

1) peing i skrocong nazwe laboratorium 1 jego adres;

2) nazwg (firme), forme organizacyjno-prawng, siedzib¢ i adres podmiotu, ktory prowadzi
laboratorium, oraz numer w rejestrze przedsigbiorcow w Krajowym Rejestrze Sagdowym
albo w innym wiasciwym rejestrze, a takze numer identyfikacji podatkowej (NIP);

3) dane dotyczace kierownika laboratorium 1 pracownikéw uprawnionych do wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej, w tym:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” oraz
informacj¢ o ograniczeniach w wykonywaniu okreslonych czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej,

c) wyksztalcenie, w tym tytut specjalisty, date jego uzyskania oraz nazwe¢ jednostki
szkolace;.

9. Podmiot, ktéry utworzyt laboratorium, niezwlocznie informuje Krajowag Rade o

zmianie danych, o ktorych mowa w ust. 8.

10. Dane wpisane do ewidencji sg jawne w zakresie ujetym w ust. 8 pkt 11 2.

Art. 69. 1. Osoba ubiegajaca si¢ o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego jest obowigzana ztozy¢ do Krajowej Rady:
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1) wniosek o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz
wniosek o wpis do rejestru diagnostow;

2) dokument stwierdzajacy spetnienie jednego z wymagan, o ktérych mowa w art. 11 ust. 1
pkt 1-6;

3) os$wiadczenie o posiadaniu peinej zdolnosci do czynnos$ci prawnych, korzystaniu z pehni
praw publicznych oraz o braku prawomocnego skazania za umyslne przestepstwo
$cigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne przestgpstwo skarbowe;

4) zaswiadczenie lekarskie o stanie zdrowia pozwalajagcym na wykonywanie zawodu
diagnosty laboratoryjnego;

5) potwierdzenie wniesienia oplaty za rozpatrzenie wniosku o przyznaniu prawa
wykonywania zawodu;

6) dokument potwierdzajacy znajomos¢ jezyka polskiego w mowie 1 w piSmie w zakresie
koniecznym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, z uwzglednieniem art.
11 ust. 3.

2. Uchwale w sprawie przyznania albo odmowy przyznania prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego podejmuje Krajowa Rada. Krajowa Rada dokonuje wpisu
do rejestru diagnostéw niezwlocznie po podjeciu uchwaly w sprawie przyznania prawa
wykonywania zawodu.

3. Uchwala w sprawie przyznania prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego zawiera dat¢ podjecia oraz dane okreslone w art. 68 ust. 2 pkt 2 lit. a, b, d
oraz e.

4. W przypadku podjecia uchwaty, o ktorej mowa w ust. 2, w stosunku do osoby
posiadajacej prawo wykonywania zawodu lekarza, Krajowa Rada w terminie miesigca od
dnia podjecia uchwaty powiadamia o tym wiasciwa dla wnioskodawcy okregowa rade

lekarska lub Wojskowa Rade Lekarska.

Art. 70. Krajowa Rada udziela, na prawnie uzasadniony wniosek organu innego niz
Rzeczpospolita Polska panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, informacji na temat prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego osoby wskazanej we wniosku, do celow $wiadczenia transgranicznej opieki
zdrowotnej. Informacji udziela si¢ za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji na Rynku
Wewngetrznym, zwanym dalej ,IMI”, o ktérym mowa w przepisach rozporzadzenia

Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 1024/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w
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sprawie wspOtpracy administracyjnej za posrednictwem systemu wymiany informacji na
rynku wewngtrznym 1 uchylajacym decyzje Komisji 2008/49/WE (,rozporzadzenie w
sprawie IMI”) (Dz. Urz. UE L 316 z 14.11.2012, str. 1, z p6zn. zm.”).

Art. 71. 1. Krajowa Rada na podstawie ztozonych dokumentéw i oswiadczen podejmuje
uchwale, o ktérej mowa w art. 69 ust. 2, oraz wydaje dokument ,Prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego”, nie poézniej niz w terminie 3 miesigcy od dnia
otrzymania dokumentow, o ktérych mowa w art. 69 ust. 1.

2. Rozpatrzenie wniosku o przyznanie prawa wykonywania zawodu podlega opflacie.
Wysokos$¢ optaty nie moze by¢ wyzsza niz 10% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w
sektorze przedsigbiorstw bez wyptat 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.

3. Oplata, o ktérej mowa w ust. 2, stanowi przychod Krajowej Rady.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze upowazni¢ Krajowa Rad¢ do wykonania
w jego imieniu zadan okreslonych w art. 11, art. 14, art. 34 ust. 2 1 3, art. 35, art. 36 ust. 1 1
art. 37-39 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach publicznych.

5. Dokument ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” potwierdzajacy
przyznanie prawa, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) nazwe¢ dokumentu — ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” w jezyku
polskim i w jezyku angielskim;

2) imig¢ (imiona) i nazwisko diagnosty laboratoryjnego;

3) tytut zawodowy;

4)  numer prawa wykonywania zawodu;

5) wskazanie organu przyznajacego prawo wykonywania zawodu;

6) date uzyskania prawa wykonywania zawodu;

7)  wizerunek twarzy diagnosty laboratoryjnego, zgodny z zasadami okre§lonymi w ustawie

z dnia 6 sierpnia 2010 r. o0 dowodach osobistych (Dz. U. z 2022 r. poz. 671);

8) numer seryjny dokumentu;

%  Zmiany tekstu wymienionego rozporzadzenia zostaty ogtoszone w Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132,

Dz. Urz. UE L 159 z 28.05.2014, str. 1 i 11, Dz. Urz. UE L 200 z 26.07.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 252 z
16.09.2016, str. 53, Dz. Urz. UE L 295 z 21.11.2018, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 249 z 31.07.2020, str. 17 i
49.
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10)
11)
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adnotacje o tresci: ,,Prawo wykonywania zawodu jest dokumentem uprawniajacym do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej”;

wizerunek orla ustalony dla godta Rzeczypospolitej Polskiej;

elementy  zabezpieczajagce  przed  falszerstwem  uwzgledniajace  minimalne
zabezpieczenia dla dokumentéw publicznych kategorii drugiej okreslone w przepisach
wydanych na podstawie art. 7 ust. 5 ustawy z dnia 22 listopada 2018 r. o dokumentach
publicznych.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Krajowej Rady, okresli,

w drodze rozporzadzenia, wzor dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego” oraz szczegélowe rodzaje zabezpieczenia go przed sfalszowaniem lub

uzyciem przez osob¢ nieuprawniona, kierujac si¢ koniecznoscig zapewnienia ochrony danych

osobowych oraz sposobem uzytkowania dokumentu.

Art. 72. Wydanie dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego™

poprzedza zlozenie przez wnioskodawce §lubowania.

Art. 73. 1. Rota §lubowania sktadanego przez diagnoste laboratoryjnego ma nastepujace

brzmienie:

,Slubuje uroczyscie, ze jako diagnosta laboratoryjny bede wykonywat czynnosci
medycyny laboratoryjnej z calg sumiennoscig i rzetelnoscig, zgodnie z najlepsza
wiedzg, zgodnie z prawem 1 prawami pacjenta ,,Salus aegroti suprema lex esto” i
zasadami etyki zawodowej. Poznane w zwigzku z wykonywaniem czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej fakty i informacje zachowam w tajemnicy w zakresie
okreslonym przepisami prawa.”.

2. Slubowanie moze byé zlozone z dodaniem zdania ,,Tak mi dopoméz Bog”.

3. Slubowanie odbiera Prezes Krajowej Rady. Slubowanie moze by¢ réwniez ztozone w

formie pisemne;j.

Art. 74. 1. Diagnosta laboratoryjny traci prawo wykonywania zawodu 1 zostaje

skreslony z rejestru diagnostow na mocy uchwaty Krajowej Rady w przypadku:

1)
2)

ubezwlasnowolnienia catkowitego lub czgsciowego;

pozbawienia praw publicznych;
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3) wydania prawomocnego orzeczenia sadu diagnostow laboratoryjnych o pozbawieniu
prawa wykonywania zawodu lub prawomocnego wyroku sadu powszechnego o zakazie
wykonywania zawodu na okres wynikajacy z tego wyroku;

4) orzeczenia komisji, o ktorej mowa w art. 19 ust. 1, o niezdolnosci do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego;

5) prawomocnego skazania za umys$lne przestepstwo $cigane z oskarzenia publicznego Iub
umyslne przestgpstwo skarbowe;

6) oswiadczenia diagnosty laboratoryjnego o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania zawodu.
2. W przypadku utraty przez lekarza wpisanego do rejestru diagnostow prawa

wykonywania zawodu lekarza wlasciwa okregowa rada lekarska, niezwlocznie powiadamia o

tym Krajowa Rade.

3. W przypadku $mierci diagnosty laboratoryjnego nastepuje skreslenie wpisu
dotyczacego tego diagnosty z rejestru diagnostéw oraz usuniecie jego danych osobowych z
rejestru.

4. Na wniosek diagnosty laboratoryjnego, ktory utracit prawo wykonywania zawodu 1
zostat skreslony z rejestru diagnostow z przyczyn, o ktorych mowa w ust. 1, podlega on
ponownemu wpisowi do rejestru diagnostow, po ztozeniu dokumentow, o ktérych mowa w

art. 69 ust. 1, zuwzglednieniem art. 17 ust. 1 1 art. 137 ust. 3.

Art. 75. 1. Krajowa Izbe tworzag diagnosci laboratoryjni posiadajacy prawo
wykonywania zawodu.

2. Przynalezno$¢ diagnostow laboratoryjnych do samorzadu jest obowigzkowa.

Art. 76. Do zadan samorzadu nalezy w szczegdlnosci:

1) reprezentowanie o0s6b wykonujagcych zawod diagnosty laboratoryjnego oraz
sprawowanie pieczy nad nalezytym i sumiennym wykonywaniem tego zawodu w
granicach interesu publicznego i dla jego ochrony;

2) sprawowanie nadzoru nad nalezytym wykonywaniem czynnosci medycyny
laboratoryjnej 1 sprawowanie pieczy nad nalezytym i sumiennym wykonywaniem
zawodu diagnosty laboratoryjnego;

3) ustanawianie i upowszechnianie zasad etyki zawodowej oraz sprawowanie nadzoru nad
ich przestrzeganiem;

4) udziat w ustalaniu standardow i zasad oceny pracy diagnosty laboratoryjnego;

5) przyznawanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;



6)

7)

8)

9

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)
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uznawanie kwalifikacji diagnosty laboratoryjnego uzyskanych w innych panstwach
czlonkowskich oraz osoby, o ktérej mowa w art. 11 ust. 1 pkt 7, zamierzajacej
wykonywa¢ zawod diagnosty laboratoryjnego na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;
wydawanie zaswiadczen potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe na podstawie art. 9
ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych
nabytych w panstwach czlonkowskich Unii Europejskie;j;

wykonywanie zadan organu wilasciwego, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 pkt 3 ustawy z
dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;

zawieszanie 1 pozbawianie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz
ograniczanie w wykonywaniu okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez
diagnoste laboratoryjnego;

prowadzenie postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe] diagnosty
laboratoryjnego;

prowadzenie postgpowania w przedmiocie niezdolnosci do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego lub w przedmiocie niedostatecznego przygotowania do
wykonywania zawodu;

prowadzenie lub udzial w organizowaniu doskonalenia zawodowego diagnosty
laboratoryjnego;

opiniowanie kandydatur diagnosty laboratoryjnego na stanowiska lub funkcje, jezeli
odrebne przepisy tak stanowia;

prowadzenie rejestru diagnostow 1 rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos$c
lecznicza, w zakresie indywidualnych i1 grupowych praktyk diagnostow laboratoryjnych
na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej;
opiniowanie warunkéw pracy i ptac diagnostow laboratoryjnych;

integrowanie srodowiska diagnostéw laboratoryjnych;

dziatania na rzecz ochrony zawodu diagnosty laboratoryjnego, w tym wyst¢powanie w
obronie godno$ci zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz intereséw indywidualnych 1
zbiorowych cztonkow samorzadu;

zajmowanie stanowiska w sprawach stanu zdrowotnosci spoleczenstwa, polityki
zdrowotnej panstwa oraz organizacji ochrony zdrowia;

opiniowanie projektow aktow prawnych dotyczacych ochrony zdrowia i wykonywania

zawodu diagnosty laboratoryjnego badZ wystepowanie o ich wydanie;
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20) prowadzenie badan dotyczacych ochrony zdrowia i wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego;

21) wspodldzialanie z organami administracji publicznej, zwigzkami zawodowymi oraz
innymi organizacjami w Kkraju i za granicag w sprawach dotyczacych ochrony zdrowia i
warunkow wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

22) uczestnictwo w konkursach na stanowiska w ochronie zdrowia, jezeli odrgbne przepisy
tak stanowig;

23) przechowywanie i1 udostgpnianie dokumentacji medycznej w przypadku, o ktérym
mowa w art. 30a ust. 3 pkt 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta;

24) prowadzenie instytucji samopomocowych 1 innych form pomocy materialnej dla
diagnostow laboratoryjnych 1 ich rodzin;

25) udzielanie pomocy, w tym prawnej, w realizacji praw cztonkéw Krajowej Izby;

26) opracowywanie wytycznych czynnosci medycyny laboratoryjne;j.

Art. 77. 1. Organami samorzadu sg:
1) Krajowy Zjazd Diagnostow Laboratoryjnych, zwany dalej ,,Krajowym Zjazdem™;
2) Krajowa Rada;
3) Komisja Rewizyjna;
4)  Sad Diagnostow Laboratoryjnych;
5) Wyzszy Sad Diagnostéw Laboratoryjnych;
6) Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowej, zwany dalej ,,Rzecznikiem”.

2. Cztonkami organdéw samorzadu moga by¢ tylko diagnos$ci laboratoryjni.

Art. 78. 1. Kadencja organow samorzadu trwa 4 lata, jednak organy sa obowigzane
dziata¢ do czasu ukonstytuowania si¢ nowo wybranych organéw.

2. Funkcje prezesa Krajowej Rady, wiceprezesa Krajowej Rady, sekretarza Krajowej
Rady, skarbnika Krajowej Rady, Rzecznika, przewodniczacego Sadu Diagnostow
Laboratoryjnych, przewodniczacego Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych,
przewodniczacego Komisji Rewizyjnej, mozna nieprzerwanie petni¢ nie dluzej niz przez 2
nastepujace po sobie kadencje. Jezeli wyboru dokonano na skutek wygas$niecia mandatu
przed uplywem 24 miesi¢cy danej kadencji, pelnienie funkcji do konca tej kadencji przyjmuje
si¢ za pelienie jej przez petng kadencje.
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3. Wyboru zastepcoOw Rzecznika dokonuje si¢ na okres kadencji Rzecznika. Zastgpcy
Rzecznika petnig funkcje do czasu wyboru nowych zastgpcoOw Rzecznika.

4. Czlonkowie Krajowej Rady, Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych, Wyzszego Sadu
Diagnostow Laboratoryjnych, Komisji Rewizyjnej, Rzecznik i jego zast¢pcy, nie moga by¢

cztonkami innego organu samorzadu, z wyjatkiem Krajowego Zjazdu.

Art. 79. 1.Wybory do organdéw samorzadu odbywaja si¢ w glosowaniu tajnym.
2. Czynne prawo wyborcze przystuguje wszystkim diagnostom laboratoryjnym, z

wyjatkiem diagnostow laboratoryjnych:

1) prawomocnie ukaranych karg, o ktérej mowa w art. 124 ust. 3 pkt 6 albo 7, lub

2) wobec ktérych sad wydal prawomocne orzeczenie o zastosowaniu $rodka karnego
okreslonego w art. 39 pkt 1-2a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U.
7 2022 r. poz. 1138), do czasu uptywu terminu, na ktory zostat orzeczony srodek karny,
lub

3) wobec ktorych sad lub prokurator wydal postanowienie o zastosowaniu $rodka
zapobiegawczego, ktory uniemozliwia wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
do czasu uptywu terminu, na ktory zostal orzeczony $rodek zapobiegawczy.
3. Bierne prawo wyborcze przyshuguje wszystkim diagnostom laboratoryjnym, z

wyjatkiem diagnostow laboratoryjnych:

1) wobec ktorych prawomocnie orzeczono jedng z kar, o ktorych mowa w art. 124 ust. 3,
lub

2) wobec ktérych sad wydal prawomocne orzeczenie o zastosowaniu $rodka karnego
okreslonego w art. 39 pkt 1-2a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny, do
czasu uplywu terminu, na ktory zostat orzeczony $rodek karny, lub

3) wobec ktorych sad lub prokurator wydal postanowienie o zastosowaniu $rodka
zapobiegawczego,  ktory  uniemozliwia ~ wykonywanie = zawodu  diagnosty
laboratoryjnego, do czasu uplywu terminu, na ktory zostal orzeczony Srodek
zapobiegawczy, lub

4) wobec ktorych Krajowa Rada podjeta uchwale o zawieszeniu prawa wykonywania
zawodu lub wobec ktorych sad diagnostow laboratoryjnych wydal postanowienie o
tymczasowym zawieszeniu prawa wykonywania zawodu — do czasu uptywu terminu

zawieszenia prawa wykonywania zawodu.
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Art. 80. 1. Mandat czlonka organu samorzadu wygasa z mocy prawa wraz z

rozpoczeciem posiedzenia nowo wybranego organu kolejnej kadencji, a przed tym terminem

w przypadku:

1)  zrzeczenia si¢ mandatu;

2) skre$lenia z rejestru diagnostow;

3) odwolania przez organ, ktéry dokonat wyboru;

4) ukarania prawomocnym orzeczeniem Sadu Diagnostow Laboratoryjnych lub Wyzszego
Sadu Diagnostow Laboratoryjnych karg okre§long w art. 124 ust. 3;

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

6) skazania prawomocnym wyrokiem sagdu za umys$lne przestgpstwo $cigane z oskarzenia
publicznego lub przestgpstwo skarbowe;

7) zawieszenia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego uchwatg Krajowe;j
Rady;

8) $mierci diagnosty laboratoryjnego.

2. W przypadku wygasniecia mandatu na miejsce czlonka organu samorzadu wstepuje

kandydat, ktéry w wyborach do tego organu uzyskat kolejng najwicksza liczbe glosow, a nie

utracit biernego prawa wyborczego. Przy rownej liczbie gloséw decyduje kolejnosé

umieszczenia na liscie kandydatow.

1)

2)

3)

3. Mandat cztonka organu samorzadu ulega zawieszeniu w razie:

wszczecia przeciwko osobie go sprawujacej postegpowania w sprawie umyslnego
popetnienia przestgpstwa §ciganego z oskarzenia publicznego;

uporczywego uchylania si¢ od wykonywania obowigzkow przez okres dluzszy niz 6
miesiecy;

na wniosek czlonka organu, ktory nie bedzie mogh sprawowaé mandatu przez okres
dtuzszy niz 6 miesigcy.

4. W przypadku zawieszenia mandatu cztonka organu samorzadu, Krajowa Rada moze

wskaza¢ osobg, ktora bedzie pelnita obowigzki osoby, ktérej mandat zostat zawieszony przez

czas okreslony, nie dluzszy niz 12 miesigcy.

Art. 81. 1. Organy samorzadu podejmuja decyzje w formie uchwat. Uchwaly organow

samorzadu sa podejmowane zwykta wigkszoscig glosow, w obecnosci co najmniej polowy

cztonkdéw danego organu.
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2. Uchwaty Krajowej Rady podpisuje Prezes Krajowej Rady lub wiceprezes Krajowe;j
Rady oraz sekretarz Krajowej Rady.

3. Krajowa Rada przesyta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w terminie do dnia
31 maja, sprawozdanie z dziatalno$ci samorzadu za rok ubiegty.

4. Krajowa Rada przesyla ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia uchwaty Krajowe;]
Rady w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia ich podjecia.

5. Kolegialne organy samorzadu, o ktéorych mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2-5, moga
podejmowa¢ uchwaty przy wykorzystaniu srodkéw bezposredniego porozumiewania si¢ na
odleglos¢ lub w trybie obiegowym.

6. Uchwala podjeta w trybie, o ktorym mowa w ust. 5, jest wazna, gdy wszyscy
cztonkowie danego organu zostali powiadomieni o tresci projektu uchwaty i terminie oddania
glosu oraz w glosowaniu wzieta udziat co najmniej potowa czlonkéw tego organu. W
przypadku projektu uchwaty dotyczacej wyborow dokonywanych przez organy samorzadow
cztonkéw danego organu powiadamia si¢ o imieniu (imionach) i nazwisku kandydatow oraz o
liczbie mandatow w danych wyborach.

7. W przypadku gdy przepisy szczegdlne dotyczace podejmowania uchwat przez organy
samorzadow wymagaja podjecia uchwaly w glosowaniu tajnym, kolegialne organy
samorzadu, o ktorych mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2—5, moga w trybie, o ktérym mowa w ust. 5,
znie$¢ wymog tajnosci glosowania w okreslonej sprawie.

8. Uchwale podjeta w trybie, o ktorym mowa w ust. 5, podpisuje przewodniczacy
kolegialnego organu samorzadu, o ktérych mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2-5, albo inny

upowazniony przez niego cztonek tego organu biorgcy udzial w glosowaniu.

Art. 82. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zaskarzy¢ do Sadu Najwyzszego
sprzeczng z prawem uchwale organu samorzadu w terminie 3 miesiecy od dnia dorgczenia tej
uchwaty. Sad Najwyzszy utrzymuje zaskarzona uchwal¢ w mocy lub ja uchyla.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w celu realizacji uprawnienia, o ktorym mowa
w ust. 1, ma prawo zwréci¢ si¢ do Krajowej Rady o przekazanie podjetej przez ten organ
uchwaty. Krajowa Rada przekazuje uchwale w terminie 14 dni od dnia dorgczenia
wystgpienia ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zwroci¢ si¢ do Krajowego Zjazdu lub
Krajowej Rady o podjecie uchwaty w sprawie nalezacej do wlasciwosci samorzadu. Uchwata

Krajowej Rady powinna by¢ podjeta w terminie 3 miesigcy od dnia dorgczenia wystapienia
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ministra wlasciwego do spraw zdrowia, a uchwala Krajowego Zjazdu — na najblizszym
Zjezdzie.
Art. 83. Najwyzszym organem samorzadu jest Krajowy Zjazd.

Art. 84. 1. W Krajowym Zjezdzie biorg udziatl delegaci wybrani przez zgromadzenia
wojewodzkie diagnostéw laboratoryjnych, zwane dalej ,,zgromadzeniami wojewodzkimi”,
oraz z glosem doradczym czlonkowie ust¢pujacych organdow samorzadu, niebgdacy
delegatami.

2. W zgromadzeniu wojewddzkim uczestniczg diagnosci laboratoryjni zgodnie z
ostatnim udokumentowanym przez diagnost¢ laboratoryjnego w rejestrze Krajowej Izby
miejscem zamieszkania na terenie danego wojewddztwa.

3. W przypadku gdy liczba diagnostow laboratoryjnych w danym wojewddztwie
przekracza 500 os6b, wyboru delegatow na Krajowy Zjazd dokonujg zebrania rejonowe
zgromadzenia wojewddzkiego.

4. Diagnos$ci laboratoryjni, ktorzy nie posiadajag miejsca zamieszkania na terenie
Rzeczypospolitej Polskiej, a jedynie wykonuja na tym terenie zawod, moga uczestniczy¢ w
wyborach w ramach zebrania rejonowego wilasciwego dla miejsca potozenia siedziby
Krajowej Izby Warszawa-Praga P6tnoc.

5. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, Krajowa Rada dokonuje podziatu na rejony w
danym wojewddztwie.

6. Zasady przeprowadzania wyborow delegatow na Krajowy Zjazd oraz liczbe tych
delegatow z poszczegdlnych wojewodztw okresla Krajowa Rada.

7. Krajowy Zjazd zwolywany jest przez Krajowa Rade raz na 4 lata.

Art. 85. Do Krajowego Zjazdu nalezy:

1) wybor Prezesa Krajowej Rady, z zastrzezeniem art. 88 pkt 7;

2) wybdr Krajowej Rady, Komisji Rewizyjnej, Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych,
Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych oraz Rzecznika i jego zastgpcoOw, z
zastrzezeniem art. 88 pkt 7;

3) uchwalanie wytycznych dziatania samorzadu i jego organdw;

4)  okresdlenie zasad przeprowadzania wyboréw do organdw samorzadu, liczby czlonkow
tych organdéw oraz trybu ich odwotywania, a takze zasad podejmowania uchwal przez

organy samorzadu, z zastrzezeniem art. 84 ust. 6;
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5) rozpatrywanie i zatwierdzanie sprawozdan Krajowej Rady, Komisji Rewizyjnej, Sadu
Diagnostow Laboratoryjnych, Wyzszego Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych i
Rzecznika;

6) kodyfikowanie zasad etyki zawodowe;j;

7) ustalanie podstawowych zasad gospodarki finansowej samorzadu;

8) uchwalenie regulamindéw dzialania organéw samorzadu.

Art. 86. 1. Nadzwyczajny Krajowy Zjazd zwotuje Krajowa Rada:
1) z wlasnej inicjatywy;
2) na wniosek prezydium Krajowej Rady;
3) na wniosek Komisji Rewizyjnej;
4)  na wniosek co najmniej 2000 diagnostow laboratoryjnych.
2. Nadzwyczajny Krajowy Zjazd jest zwolany w terminie 3 miesiecy od dnia wplywu
wniosku o jego zwolanie 1 obraduje nad sprawami, dla ktorych zostal zwolany.
3. Przedmiotem wniosku o zwolanie Nadzwyczajnego Krajowego Zjazdu w trybie, o

ktorym mowa w ust. 1 pkt 3, moze by¢ wylacznie zakres dziatalno$ci Komisji Rewizyjne;.

Art. 87. 1. Krajowa Rade stanowig Prezes Krajowej Rady i czlonkowie wybrani przez
Krajowy Zjazd.

2. Prezydium Krajowej Rady stanowig Prezes Krajowej Rady oraz wybrani przez
Krajowa Radg wiceprezesi, sekretarz, skarbnik i cztonkowie Prezydium.

3. Prezydium Krajowej Rady dziata w imieniu Krajowej Rady w sprawach okreslonych
uchwatg Krajowej Rady, z wyjatkiem uchwalania budzetu.

4. Krajowa Rada moze, w drodze uchwaty, upowazni¢ Prezydium do podejmowania
uchwat w sprawach diagnostow laboratoryjnych, do ktérych stosuje si¢ przepisy ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego dotyczace decyzji

administracyjnych.

Art. 88. Do zakresu dzialania Krajowej Rady nalezy:

1) reprezentowanie samorzadu, w tym wobec organdw panstwowych i samorzadowych,
sadow, Narodowego Funduszu Zdrowia, instytucji i organizacji;

2) przyznawanie 1 zawieszanie prawa wykonywania zawodu oraz ograniczanie w
wykonywaniu czynnos$ci zawodowych;

3) opiniowanie projektow aktoéw prawnych oraz przedstawianie wnioskéw dotyczacych

regulacji z zakresu ochrony zdrowia;
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9

10)
11)

12)

13)
14)
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koordynowanie doskonalenia zawodowego diagnostow laboratoryjnych;
wykonywanie uchwat Krajowego Zjazdu;
uchwalanie budzetu Krajowej Rady i zatwierdzanie sprawozdan z jego wykonania oraz
rozpatrywanie wnioskow Komisji Rewizyjne;j;
wybor Prezesa Krajowej Rady oraz Rzecznika, jezeli ich mandat wygast w okresie
miedzy Krajowymi Zjazdami;
wyboOr wizytatorow;
uchwalanie regulaminow:
a) dziatalnos$ci samorzadu 1 jego organow,
b) dzialalnos$ci wizytatorow,
c) prowadzenia oraz wykonywania kontroli na zasadach w tej ustawie przewidzianych
dla organu prowadzacego:
— rejestr diagnostow oraz
— rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w zakresie praktyk
diagnostow laboratoryjnych na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,
d) prowadzenia ewidencji,
e) innych regulamindw zapewniajacych prawidlowe funkcjonowanie Krajowej [zby;
ustalanie zasad gospodarki finansowej samorzadu;
okreslanie wysokosci sktadki cztonkowskiej 1 zasad jej podziatu oraz wysokosci opftat
manipulacyjnych, w tym zwigzanych z postgpowaniem w sprawie wpisu do rejestru
diagnostow;
zawieszanie prawa wykonywania zawodu, do czasu uiszczenia naleznosci z tytulu
sktadek cztonkowskich, diagnosty laboratoryjnego, ktéry zalega — mimo wezwania — z
zaptata skladki czlonkowskiej dtuzej niz 6 miesigcy;
wykonywanie zadan niezastrzezonych do kompetencji innych organdw samorzadu;

wykonywanie innych zadan okre$lonych w ustawie oraz przepisach odrebnych.

Art. 89. Do zakresu dziatania Komisji Rewizyjnej nalezy kontrola dziatalnos$ci

finansowej i gospodarczej Krajowej Rady.

1)

Art. 90. 1. Rzecznik:
wykonuje czynnosci sprawdzajace i prowadzi postgpowanie wyjasniajagce w sprawach z

zakresu odpowiedzialno$ci zawodowej;
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2) sprawuje funkcje oskarzyciela przed Sadem Diagnostow Laboratoryjnych i Wyzszym
Sadem Diagnostow Laboratoryjnych;

3) skiada Krajowemu Zjazdowi roczne i kadencyjne sprawozdania z dziatalnosci;

4) organizuje dla czlonké6w samorzadu szkolenia z zakresu odpowiedzialnosci zawodowe;.

2. Zastepcy Rzecznika dziataja w imieniu i na rzecz Rzecznika.

Art.91. 1. Sad Diagnostow Laboratoryjnych rozpatruje sprawy w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej diagnostow laboratoryjnych, wniesione przez Rzecznika.

2. Od orzeczen Sadu Diagnostow Laboratoryjnych stuzy odwotanie do Wyzszego Sadu
Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 92. 1. Rzecznik w czasie postgpowania wyjasniajacego albo sad diagnostow
laboratoryjnych albo Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych w czasie postgpowania przed
sagdem moze z inicjatywy lub za zgoda stron skierowa¢ sprawe do postgpowania
mediacyjnego miedzy pokrzywdzonym i obwinionym lub diagnostg laboratoryjnym, ktorego
dotyczy postepowanie.

2. Postepowanie mediacyjne nie powinno trwa¢ dtuzej niz 2 miesigce, a jego okresu nie
wlicza si¢ do czasu trwania postgpowania wyjasniajacego.

3. Krajowa Rada wybiera na okres jednej kadencji godnego zaufania diagnoste
laboratoryjnego, ktory petni w samorzadzie funkcje¢ mediatora.

4. Mediatorem nie moze by¢ Rzecznik, zastgpcy Rzecznika, cztonek Sadu Diagnostow
Laboratoryjnych oraz cztonek Wyzszego Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych.

5. Mediator sporzadza, po przeprowadzeniu postepowania mediacyjnego, sprawozdanie
z jego przebiegu 1 wynikoéw, ktore dofacza si¢ do akt sprawy.

6. Do postepowania mediacyjnego stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 6
czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 534, 1023 12447 oraz
7 2022 1. poz. 655 1 958) dotyczace postgpowania mediacyjnego.

Art. 93. W sprawach odpowiedzialno$ci zawodowej Rzecznika postepowanie prowadzi

zastgpca Rzecznika wyznaczony przez Wyzszy Sad Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 94. Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych rozpatruje odwotania od orzeczen
Sadu Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 95. 1. Pracodawca bez uzyskania zgody Krajowej Rady nie moze wypowiedzie¢
umowy o pracg, warunkOw pracy 1 placy na niekorzy$¢ diagnoscie laboratoryjnemu

petligcemu funkcje Prezesa Krajowej Rady albo bedacemu czlonkiem organdéw, o ktorych
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mowa w art. 77 ust. 1 pkt 2-5, Rzecznikiem lub zast¢pca Rzecznika, w trakcie kadencji oraz
w okresie jednego roku po ustaniu tej kadencji, chyba ze zachodza przyczyny okreslone w art.
43 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadku gdy rozwigzanie umowy o prace nastgpito
z przyczyn okre§lonych w art. 52 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy oraz w

razie uzyskania przez pracownika prawa do renty z tytulu catkowitej niezdolnosci do pracy.

Art. 96. 1. Podmiot zatrudniajacy jest zobowigzany umozliwi¢ wybranemu cztonkowi
organéw samorzadu uczestnictwo w posiedzeniach 1 pracach tych organow bez wzgledu na
forme zatrudnienia.

2. Na wniosek Krajowej Rady albo Prezesa Krajowej Rady pracodawca jest obowigzany
zwolni¢ od pracy diagnost¢ laboratoryjnego bedacego czlonkiem Krajowej Rady lub
wykonujacego czynnosci na rzecz Krajowej Rady, bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

3. Krajowa Rada okre§la zasady 1 tryb zwrotu kosztow podrdézy oraz innych
uzasadnionych wydatkow poniesionych przez osobe bedacg czlonkiem samorzadu lub
wykonujaca czynnosci na rzecz samorzadu na czas zwolnief od pracy, o ktérych mowa w ust.
2, biorgc pod uwage przepisy wydane na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca

1974 r. — Kodeks pracy.
Art. 97. Samorzad moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza.

Art. 98. 1. Dzialalno$¢ samorzadu jest finansowana:

1) ze skfadek czlonkowskich, oplat zwigzanych z postepowaniem w sprawie wniosku o
przyznanie prawa wykonywania zawodu 1 wniosku o wpis do rejestru diagnostow oraz
oplat za egzamin, o ktorym mowa w art. 11 ust. 3;

2) z dochoddéw z innych zrodel, a w szczeg6lnosci z dotacji, subwencji, darowizn i
spadkow;

3) z dziatalnosci gospodarcze;.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w ramach §rodkow budzetu panstwa, z
czesci, ktorej jest dysponentem, dofinansowac koszty zwigzane z realizacjg zadan samorzadu.
Dofinansowanie dziatalno$ci samorzadu ze $rodkow publicznych realizowane w ramach

dotacji, nie moze dotyczy¢ dziatalnosci samorzadu o charakterze gospodarczym.

Art. 99. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do przestrzegania uchwal

samorzadu oraz regularnego uiszczania sktadek cztonkowskich.
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2. Nieoptacone w terminie skladki czlonkowskie podlegaja egzekucji w trybie

przepisdw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.
Rozdziat 7
Odpowiedzialnos¢ zawodowa

Art. 100. 1. Diagnosci laboratoryjni podlegaja odpowiedzialno$ci zawodowej za
zawinione, nienalezyte wykonywanie czynnos$ci medycyny laboratoryjnej oraz za czyny
sprzeczne z zasadami etyki zawodowej lub przepisami dotyczacymi wykonywania czynnos$ci
medycyny laboratoryjne;j.

2. llekro¢ w przepisach niniejszej ustawy jest mowa o sadzie diagnostow
laboratoryjnych, rozumie si¢ przez to Sad Diagnostéw Laboratoryjnych 1 Wyzszy Sad
Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 101. 1. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej o ten sam czyn
toczy si¢ niezaleznie od postgpowania karnego Iub postepowania dyscyplinarnego
wszczetego w jednostce organizacyjnej, w ktorej przepisy szczegélne przewidujg takie
postepowanie.

2. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnostow
laboratoryjnych moze by¢ zawieszone do czasu ukonczenia postgpowania karnego lub
postepowania dyscyplinarnego, jezeli ich wynik moze mie¢ wplyw na rozstrzygniecie w

postepowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnosty laboratoryjnego.

Art. 102. 1. Postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnostow

laboratoryjnych obejmuje:

1) czynnosci sprawdzajace;

2) postepowanie wyjasniajace;

3) postepowanie przed sagdem diagnostéw laboratoryjnych;
4) postepowanie wykonawcze.

2. Celem czynnosci sprawdzajacych jest wstepne zbadanie okolicznosci koniecznych do
ustalenia, czy istnieja podstawy do wszczgeia postgpowania wyjasniajacego. W trakcie
czynno$ci sprawdzajacych nie przeprowadza si¢ dowodu z opinii bieglego i czynnos$ci
wymagajacych spisania protokotu, z wyjatkiem mozliwosci przestuchania w charakterze
Swiadka osoby sktadajacej skarge na diagnoste laboratoryjnego.

3. Celem postgpowania wyjasniajacego jest ustalenie, czy zostal popetniony czyn

mogacy stanowi¢ przewinienie zawodowe, wyjasnienie okolicznos$ci sprawy, a w przypadku
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stwierdzenia znamion przewinienia zawodowego — ustalenie obwinionego oraz zebranie,
zabezpieczenie 1 w niezbgdnym zakresie utrwalenie dowodéw dla sadu diagnostow

laboratoryjnych.

Art. 103. 1. Stronami postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;j
diagnostow laboratoryjnych sga pokrzywdzony oraz diagnosta laboratoryjny, ktérego dotyczy
postgpowanie, lub obwiniony.

2. W postepowaniu przed sadem diagnostow laboratoryjnych strong jest réwniez
Rzecznik.

3. W postgpowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej zastepca Rzecznika

wykonuje prawa 1 obowiazki tego Rzecznika.

Art. 104. 1. Pokrzywdzonym jest osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka
organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktorej dobro prawne zostalo bezposrednio
naruszone lub zagrozone przez przewinienie zawodowe.

2. Pokrzywdzony moze ustanowi¢ nie wigcej niz dwdch pelnomocnikdéw sposrod
diagnostow laboratoryjnych, adwokatow lub radcoOw prawnych.

3. W razie $mierci pokrzywdzonego jego prawa w postgpowaniu w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej, w tym prawo dostgpu do informacji medycznej oraz
dokumentacji medycznej, moze wykonywac¢ jego matzonek, wstepny, zstepny, rodzenstwo,
powinowaty w tej samej linii lub stopniu, osoba pozostajgca wobec niego w stosunku

przysposobienia oraz jej matzonek, a takze osoba pozostajaca z nim we wspdlnym pozyciu.

Art. 105. 1. Za obwinionego uwaza si¢ diagnoste¢ laboratoryjnego, wobec ktorego w
toku postepowania wyjasniajacego Rzecznik wydat postanowienie o przedstawieniu zarzutow
lub przeciwko ktoremu skierowat do sagdu diagnostow laboratoryjnych wniosek o ukaranie.

2. Obwiniony moze ustanowi¢ nie wigcej niz dwoch obroncoéw sposrod diagnostow
laboratoryjnych, adwokatow lub radcéw prawnych.

3. W czasie postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej, na
uzasadniony wniosek obwinionego, wlasciwy sad diagnostow laboratoryjnych moze
ustanowi¢ mu obronceg z urzgdu sposrod diagnostéw laboratoryjnych, adwokatow lub radcow
prawnych.

4. W przypadku gdy zachodzi uzasadniona watpliwos¢ co do poczytalnosci
obwinionego 1 nie ma on obroncy z wyboru, sad diagnostow laboratoryjnych ustanawia mu

obroncg z urzedu sposrdd diagnostéw laboratoryjnych, adwokatow lub radcéw prawnych. W
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postgpowaniu wyjasniajacym sad diagnostow laboratoryjnych ustanawia obroncg na wniosek
Rzecznika.

5. W razie $mierci obwinionego diagnosty laboratoryjnego przed ukonczeniem
postgpowania dyscyplinarnego toczy si¢ ono nadal, jezeli tego zazada malzonek
obwinionego, jego wstepny, zstepny, rodzenstwo, powinowaty w tej samej linii lub stopniu,
osoba pozostajaca wobec niego w stosunku przysposobienia oraz jej malzonek, a takze osoba

pozostajaca z nim we wspolnym pozyciu, w terminie 2 miesi¢cy od dnia zgonu obwinionego.

Art. 106. 1. Organ prowadzacy postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci
zawodowej przeprowadza dowody na wniosek stron albo z urzedu.

2. Jezeli stwierdzenie okolicznoSci majacych istotne znaczenie dla rozstrzygnigcia
sprawy wymaga wiadomosci specjalnych, zasiega si¢ opinii biegtego lub specjalisty.

3. W celu wydania opinii o stanie zdrowia psychicznego obwinionego powotuje si¢
dwoch bieglych lekarzy psychiatrow.

4. Nie stanowi naruszenia tajemnicy zawodowej skladanie przez diagnostéw
laboratoryjnych zeznan 1 wyjasnien w zakresie okolicznosci objetych postgpowaniem w

przedmiocie odpowiedzialnos$ci zawodowej w trakcie tego postepowania.

Art. 107. 1. W przypadku gdy w postepowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej Swiadek, biegly lub specjalista bez usprawiedliwienia nie stawit si¢ na wezwanie
Rzecznika lub na rozprawe przed sadem diagnostéw laboratoryjnych albo bezpodstawnie
odmawia zeznan, Rzecznik lub sad diagnostow laboratoryjnych moze zwroci¢ si¢ do sadu
rejonowego, wlasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania osoby wezwane;j:

1) o nalozenie kary za nieusprawiedliwione niestawiennictwo albo za odmowe zeznan;
2) o przymusowe sprowadzenie §wiadka, bieglego 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. W przypadku gdy $wiadek, bieglty lub specjalista nie moze stawi¢ si¢ z powodu
przeszkody trudnej do usunigcia, sad diagnostéw laboratoryjnych zleca jego przeshuchanie

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

Art. 108. 1. Kazdego uwaza si¢ za niewinnego, dopoki jego wina nie zostanie
stwierdzona prawomocnym orzeczeniem sadu diagnostow laboratoryjnych.
2. Wszelkie watpliwosci, ktérych w postgpowaniu w przedmiocie odpowiedzialno$ci

zawodowej nie da si¢ usuna¢, nalezy thumaczy¢ na korzy$¢ obwinionego.
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3. Organy prowadzace postepowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej
ksztattuja swoje przekonanie na podstawie wszystkich przeprowadzonych dowodow,

ocenianych swobodnie z uwzglednieniem wskazan wiedzy i do§wiadczenia zyciowego.

Art. 109. Prawomocne rozstrzygniecie sadu diagnostow laboratoryjnych ksztaltujace
prawo lub stosunek prawny jest wigzace dla organow prowadzacych postgpowanie w

przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowe;.

Art. 110. Postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe] diagnostow

laboratoryjnych nie wszczyna si¢, a wszczete umarza, jezeli:

1) czynu nie popethiono albo brak jest danych dostatecznie uzasadniajagcych podejrzenie
jego popetnienia;

2) czyn nie stanowi przewinienia zawodowego albo ustawa stanowi, Ze sprawca nie
popetnia przewinienia zawodowego;

3) obwiniony zmarl, z zastrzezeniem art. 105 ust. 5;

4) nastgpilo ustanie karalnosci;

5) postegpowanie w  przedmiocie  odpowiedzialnosci  zawodowej  diagnostow
laboratoryjnych co do tego samego czynu tej samej osoby zostalo juz prawomocnie

zakonczone albo wczesniej wszczete toczy sie.

Art. 111. 1. Nie mozna wszcza¢ postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej, jezeli od chwili popetienia czynu uptynety 3 lata.

2. Bieg przedawnienia do wszczecia postepowania przerywa kazda czynno$¢ Rzecznika.

3. Karalnos$¢ przewinienia zawodowego ustaje, jezeli od czasu jego popetnienia uptyneto
5 lat.

4. W przypadku gdy czyn, o ktorym mowa w ust. 1, stanowi jednoczesnie przestepstwo,
ustanie karalno$ci przewinienia zawodowego nastepuje nie wczesniej niz ustanie karalno$ci

przestepstwa.

Art. 112. 1. Rzecznik niezwlocznie po otrzymaniu informacji wskazujacej na
mozliwo$¢ popehlnienia przewinienia zawodowego, nie pdzniej jednak niz w okresie 3
miesiecy od dnia otrzymania informacji, jest obowigzany wyda¢ postanowienie o wszczgciu
albo o odmowie wszczgcia postgpowania wyjasniajacego. Postanowienie dorecza si¢
stronom.

2. W toku postepowania wyjasniajacego Rzecznik dazy do szczegdtowego wyjasnienia

sprawy. Rzecznik w toku prowadzenia postepowania wyjasniajacego jest uprawniony do
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wystgpienia o uzupehienie danych zawartych w informacji przekazanej przez podmiot
zawiadamiajacy o mozliwosci popelniania przewinienia zawodowego oraz dokonuje
sprawdzenia faktow i1 okolicznosci przedstawionych w informacji o mozliwosci i popetnienia

przewinienia zawodowego.

Art. 113. 1. Pokrzywdzonemu oraz osobie, o ktorej mowa w art. 104 ust. 3, przystuguje
zazalenie na postanowienie o odmowie wszczecia postepowania wyjasniajagcego, a stronom
przyshuguje zazalenie na postanowienie o umorzeniu postepowania w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowej. Uprawnionym do zlozenia zazalenia przyshuguje prawo
przejrzenia akt.

2. Zazalenie wnosi si¢ do sadu diagnostow laboratoryjnych, za posrednictwem

Rzecznika, w terminie 14 dni od dnia otrzymania odpisu postanowienia.

Art. 114. 1. Sad diagnostow laboratoryjnych moze uchyli¢ postanowienie, na ktore
whniesiono zazalenie, 1 przekaza¢ postepowanie do dalszego prowadzenia przez Rzecznika.

2. Uchylajac postanowienie o umorzeniu postgpowania wyjasniajagcego albo odmowie
jego wszczecia, sad diagnostéw laboratoryjnych wskazuje powody uchylenia, a w miarg
potrzeby takze okolicznosci, ktore nalezy wyjasni¢, lub czynno$ci, ktoére nalezy

przeprowadzi¢. Wskazania te sg wigzace dla Rzecznika.

Art. 115. 1. W przypadku gdy zebrany w postgpowaniu wyjasniajgcym materiat
dowodowy wskazuje na fakt popetnienia przewinienia zawodowego, Rzecznik wydaje
postanowienie o przedstawieniu zarzutow.

2. Zarzuty przedstawia si¢ diagnoscie laboratoryjnemu osobiscie lub dorgcza si¢ na

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

Art. 116. 1. W przypadku gdy postepowanie wyjasniajace nie dostarczyto podstaw do
sporzadzenia wniosku o ukaranie, Rzecznik wydaje postanowienie o umorzeniu postgpowania
bez koniecznos$ci uprzedniego zaznajomienia obwinionego z materialami postgpowania
wyjasniajacego.

2. Postanowienie o umorzeniu postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej powinno zawiera¢ wskazanie przyczyn umorzenia.

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

oraz okreslenie zarzucanego mu czynu.
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Art. 117. 1. W przypadku gdy istnieja podstawy do sporzadzenia wniosku o ukaranie,
Rzecznik zawiadamia obwinionego i jego obroncOw o terminie koncowego zaznajomienia z
materiatami post¢gpowania wyjasniajacego wraz z pouczeniem o mozliwosci uprzedniego
przejrzenia akt.

2. W terminie 14 dni od dnia zaznajomienia obwinionego z materialami post¢gpowania
wyjasniajagcego moze on skiada¢ wnioski o uzupehienie postepowania.

3. Termin zaznajomienia obwinionego z materiatami postepowania powinien by¢ tak
wyznaczony, aby od dorgczenia zawiadomienia o nim obwinionemu i jego obroncom
uptynelo co najmniej 14 dni.

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

5. Rzecznik wydaje postanowienie o zamknigciu postgpowania wyjasniajacego, jezeli
nie zachodzi potrzeba jego uzupehienia.

6. Rzecznik, w terminie 14 dni od dnia wydania postanowienia o zamknigciu
postepowania wyjasniajagcego, sklada do sadu diagnostéw laboratoryjnych wniosek o

ukaranie.

Art. 118. 1. Wniosek o ukaranie zawiera:

1) 1imi¢ (imiona) 1 nazwisko oraz numer dokumentu ,Prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego”, diagnosty laboratoryjnego ktérego dotyczy postepowanie;

2) dokladne okreslenie zarzucanego przewinienia zawodowego, ze wskazaniem czasu,
miejsca, sposobu i okolicznosci jego popetnienia oraz skutkoOw z niego wynikajacych;

3) imiona i nazwiska oraz adresy swiadkow, ktorzy maja by¢ wezwani na rozprawe, jak
roOwniez inne dowody;

4) uzasadnienie wniosku.
2. O skierowaniu wniosku do sadu diagnostow laboratoryjnych Rzecznik zawiadamia

pokrzywdzonego, obwinionego i Krajowa Radg.

Art. 119. 1. Postepowanie wyjasniajace prowadzone przez Rzecznika powinno byc¢
zakonczone nie pozniej niz w okresie 6 miesiecy od dnia jego wszczecia.

2. W uzasadnionym przypadku Sad Diagnostow Laboratoryjnych moze przedtuzy¢
okres postepowania wyjasniajacego na czas okreslony, nie dluzszy niz 6 miesigcy.

3. W przypadku niezakofczenia postgpowania wyjasniajagcego w terminie roku od dnia

wszczgcie postgpowania, akta sprawy przekazuje si¢ Wyzszemu Sadowi Diagnostow
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Laboratoryjnych, ktory moze przedluzy¢ postepowanie wyjasniajagce na dalszy czas
okreslony.

4. Stronom przyshuguje prawo ztozenia do Sadu Diagnostow Laboratoryjnych zazalenia
na przewlekto$¢ postepowania prowadzonego przez Rzecznika.

5. Sad Diagnostow Laboratoryjnych po otrzymaniu zazalenia na przewleklo$é
postepowania, moze:
1) wydaé postanowienie o przejeciu postepowania wyjasniajacego;
2)  zazalenie oddali¢;
3) przekazaé postgpowanie do dalszego prowadzenia przez Rzecznika, ustalajac wytyczne

co do sposobu jego zatatwienia, wraz z wyznaczeniem terminu zatatwienia sprawy.

Art.120. 1. W przypadku gdy zebrane dowody wskazuja =z duzym
prawdopodobienstwem, ze diagnosta laboratoryjny, ktorego dotyczy postepowanie, lub
obwiniony popehnit cigzkie przewinienie zawodowe, a rodzaj tego przewinienia wskazuje, ze
wykonywanie przez obwinionego zawodu diagnosty laboratoryjnego zagraza bezpieczenstwu
pacjentow lub grozi popehlieniem kolejnego przewinienia zawodowego, Sad Diagnostow
Laboratoryjnych, na wniosek Rzecznika, wydaje postanowienie o tymczasowym zawieszeniu
diagnosty laboratoryjnego w prawie wykonywania zawodu albo o ograniczeniu w
wykonywaniu  okreslonych czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego, ktérego dotyczy postepowanie, lub obwinionego na okres do roku.

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

3. Obwiniony 1 jego obronca oraz diagnosta laboratoryjny, ktorego dotyczy
postepowanie, majg prawo obecnosci na posiedzeniu sadu, ktoérego przedmiotem jest wydanie
postanowienia, o ktérym mowa w ust. 1.

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

5. Jezeli do uptywu okresu zawieszenia albo ograniczenia, o ktorych mowa w ust. 1, w
sprawie zawieszonego diagnosty laboratoryjnego nie zapadnie prawomocne orzeczenie sadu
diagnostow laboratoryjnych, sad z wurzgdu bada zasadno§¢ dalszego tymczasowego
zawieszenia albo ograniczenia.

6. Na postanowienie, o ktéorym mowa w ust. 1, obwinionemu oraz diagno$cie
laboratoryjnemu, ktérego dotyczy postgpowanie, przystuguje zazalenie w terminie 14 dni od

dnia jego dorgczenia. Zazalenie wnosi si¢ do Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych,
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za posrednictwem Sadu Diagnostow Laboratoryjnych. Zazalenie nie wstrzymuje

natychmiastowej wykonalno$ci postanowienia.

Art. 121. 1. Wilasciwy do rozpoznania sprawy w pierwszej instancji jest Sad
Diagnostow Laboratoryjnych.
2. Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych rozpoznaje odwolania od orzeczen Sadu

Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 122. 1. Postgpowanie przed Sadem Diagnostow Laboratoryjnych oraz Wyzszym
Sadem Diagnostow Laboratoryjnych odbywa si¢ na rozprawie jawne;.
2. Sad Diagnostow Laboratoryjnych oraz Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych
wylacza jawnos$¢ rozprawy, jezeli jawnos$¢ moglaby:
1) naruszy¢ tajemnice zawodowa diagnosty laboratoryjnego;
2) wywola¢ zaklocenie spokoju publicznego;
3) obraza¢ dobre obyczaje;
4) ujawni¢ okolicznosci, ktore ze wzgledu na wazny interes panstwa powinny by¢
zachowane w tajemnicy;

5) naruszy¢ wazny interes prywatny.

Art. 123. 1. Sad Diagnostow Laboratoryjnych orzeka w skladzie trzyosobowym.
2. Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych orzeka w sktadzie pigcioosobowym.
3. Sad Diagnostow Laboratoryjnych w sktadzie jednoosobowym wydaje:

1) postanowienia, o ktorych mowa w art. 119 ust. 2;

2) postanowienia w przedmiocie wystawienia tytulu egzekucyjnego przeciwko diagnoscie
laboratoryjnemu w celu wszczecia egzekucji kary pieni¢znej, o ktorej mowa w art. 124
ust. 3 pkt 3 lub kosztéw postepowaniu dotyczacego odpowiedzialnosci zawodowe;.

4. Postanowienia, o ktorych mowa w art. 119 ust. 3, Wyzszy Sad Diagnostow

Laboratoryjnych wydaje w skladzie trzyosobowym.

Art. 124. 1. W razie stwierdzenia po rozpoczgciu przewodu sagdowego okoliczno$ci
wymienionych w art. 110 pkt 3—5 sad diagnostow laboratoryjnych umarza postepowanie. W
razie ujawnienia okoliczno$ci wymienionych w art. 110 pkt 1 1 2 sad diagnostow
laboratoryjnych wydaje orzeczenie uniewinniajace obwinionego, chyba ze obwiniony w
chwili czynu byl niepoczytalny 1 wtedy sad diagnostow laboratoryjnych umarza

postgpowanie.
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2. Sad diagnostéw laboratoryjnych moze umorzy¢é postgpowanie w przypadku
przewinienia mniejszej wagi albo jezeli orzeczenie wobec obwinionego kary byloby
oczywiscie niecelowe ze wzgledu na rodzaj i wysoko$¢ kary prawomocnie orzeczonej za ten
sam czyn w innym postgpowaniu, a interes pokrzywdzonego temu si¢ nie sprzeciwia.

3. Sad diagnostow laboratoryjnych moze orzec nastepujace kary:

1) upomnienie;

2) nagana;

3) kara pieni¢zna;

4) zakaz pelnienia funkcji kierowniczych w jednostkach organizacyjnych ochrony zdrowia
na okres od roku do 5 lat;

5) ograniczenie wykonywania okre§lonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez
diagnoste laboratoryjnego na okres od szesciu miesiecy do 2 lat;

6) zawieszenie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres od roku
do 5 lat;

7) pozbawienie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

4. Sad diagnostow laboratoryjnych, orzekajac karg przewidziang w ust. 3 pkt 5 Iub 6,
moze dodatkowo orzec kar¢ wymieniong w ust. 3 pkt 4.

5. Sad diagnostéw laboratoryjnych, orzekajac kare przewidziang w ust. 3 pkt 5, okresli

czynnosci, ktorych diagnosta laboratoryjny nie moze wykonywac.

Art. 125. 1. Kare pieni¢zng orzeka si¢ na cel spoteczny zwigzany z ochrong zdrowia w
wysokosci od jednej piatej do trzykrotnego przecietnego miesi¢cznego wynagrodzenia w
sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku, ogloszonego przez Prezesa Glownego
Urzedu Statystycznego, obowigzujacego w chwili wydania orzeczenia w pierwszej instancji.

2. Kare pieniezng orzeka si¢ samoistnie albo obok kar wymienionych w art. 124 ust. 3
pkt 4-6.

3. Sad Diagnostoéw Laboratoryjnych jest uprawniony do wystawiania tytulu
egzekucyjnego przeciwko diagnoscie laboratoryjnemu w celu wszczecia egzekucji kary
pienieznej, o ktdrej mowa w art. 124 ust. 3 pkt 3.

4. W tytule egzekucyjnym wskazuje si¢ dtuznika zobowigzanego do zaptaty, jego numer
PESEL, jezeli zostat nadany, a w przypadku jego braku — dat¢ i miejsce urodzenia, cechy
dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢: rodzaj, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢ oraz panstwo jego wydania, wysoko$¢ kary pieni¢znej, termin platnosci, date

wystawienia tytutlu egzekucyjnego, jak rowniez oznaczenie czynnos$ci, z ktérej wynika
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dochodzone roszczenie, oraz wzmiank¢ o wymagalnos$ci roszczenia. Tytul egzekucyjny
powinien by¢ opatrzony naklejka, nadrukiem lub pieczecig organu wystawiajacego tytul oraz

podpisami 0s6b uprawnionych do dziatania w jego imieniu.

Art. 126. 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, jezeli je orzeczono.

4. Na poczet kary ograniczenia wykonywania okreslonych czynnosci medycyny
laboratoryjnej przez diagnostg laboratoryjnego zalicza si¢ okres tymczasowego ograniczenia
wykonywania  okreSlonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste

laboratoryjnego, jezeli je orzeczono.

Art. 127. 1. Ogloszenie orzeczenia sagdu diagnostéw laboratoryjnych jest jawne.
2. Po ogloszeniu orzeczenia przewodniczacy skiadu orzekajacego przytacza ustnie jego

gldwne motywy.

Art. 128. 1. Orzeczenie sagdu diagnostow laboratoryjnych zawiera:

1) oznaczenie sagdu diagnostow laboratoryjnych, ktory je wydat, oraz imiona i nazwiska
sedzidw, Rzecznika i protokolanta;

2) date oraz miejsce rozpoznania sprawy i wydania orzeczenia;

3) imi¢ (imiona), nazwisko obwinionego, numer PESEL, jezeli zostat nadany, a w
przypadku jego braku — date i miejsce urodzenia cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢: rodzaj, numer i seri¢ dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢ oraz panstwo
jego wydania;

4) przytoczenie opisu i kwalifikacji prawnej czynu, ktérego popelienie Rzecznik zarzucit
obwinionemu;

5) rozstrzygnigcie sagdu diagnostow laboratoryjnych;

6) uzasadnienie.

2. Orzeczenie skazujace zawiera:

1) dokladne okreslenie przypisanego obwinionemu czynu oraz jezeli dotyczy — jego
kwalifikacj¢ prawna;

2) rozstrzygnigcie co do kary, a w razie potrzeby co do zaliczenia na jej poczet

tymczasowego zawieszenia obwinionego w prawie wykonywania zawodu oraz



— 85—

tymczasowego ograniczenia wykonywania okreslonych czynnos$ci medycyny

laboratoryjnej przez obwinionego.

3. Uzasadnienie zawiera:

1) wskazanie, jakie fakty sad dyscyplinarny uznat za udowodnione lub nieudowodnione, na
jakich w tej mierze opart si¢ dowodach i powody dla ktérych nie uznal dowodow
przeciwnych;

2) wskazanie podstawy prawnej orzeczenia;

3) przytoczenie okolicznosci, ktore sad dyscyplinarny mial na wzgledzie przy wymiarze
kary.

4. Orzeczenie sadu diagnostow laboratoryjnych zawiera takze postanowienie o kosztach
postepowania. W razie ukarania obwinionego ponosi on koszty postepowania, chyba ze sad
diagnostow laboratoryjnych postanowi inaczej. W razie uniewinnienia obwinionego lub
umorzenia postgpowania koszty postepowania ponosi Krajowa Izba.

5. Orzeczenie sadu diagnostéw laboratoryjnych wraz z pouczeniem o terminie i sposobie
whiesienia 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 dorg¢czenia orzeczenia. Zazalenie wnosi si¢ do sadu diagnostow

laboratoryjnych.

Art. 129. Od orzeczenia Sadu Diagnostow Laboratoryjnych stronom przystuguje
odwolanie do Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych w terminie 14 dni od dnia
doreczenia orzeczenia. Odwotanie wnosi si¢ za posrednictwem Sadu Diagnostow

Laboratoryjnych.

Art. 130. 1. Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych utrzymuje w mocy, uchyla albo
zmienia orzeczenie sadu diagnostow laboratoryjnych wydane w pierwszej instancji.

2. Orzeczenia Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych konczace postgpowanie w
przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej sag prawomocne z chwilg ogloszenia.

3. Orzeczenie Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych dorgcza stronom 1 Prezesowi

Krajowej Rady.

Art.131. 1. Od prawomocnego orzeczenia Wyzszego Sadu Diagnostow
Laboratoryjnych konczacego postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;j
diagnostow laboratoryjnych stronom, Prezesowi Krajowej Rady oraz ministrowi wlasciwemu

do spraw zdrowia przyshuguje kasacja do Sadu Najwyzszego w terminie 2 miesi¢cy od dnia
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dorgczenia orzeczenia. Kasacj¢ wnosi si¢ do Sadu Najwyzszego za posrednictwem Wyzszego
Sadu Diagnostow Laboratoryjnych.
2. Kasacje w stosunku do tego samego obwinionego i od tego samego orzeczenia kazdy

uprawniony moze wnie$¢ tylko raz.

Art. 132. 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 wniesione;]

po uptywie 6 miesiecy od dnia uprawomocnienia si¢ orzeczenia.

Art. 133. 1. W kasacji nalezy poda¢, na czym polega zarzucane uchybienie.
2. Kasacja wnoszona przez stron¢ powinna by¢ sporzadzona 1 podpisana przez obronceg
bedacego adwokatem albo radcg prawnym albo przez petnomocnika bedacego adwokatem

albo radcg prawnym.

Art. 134. 1. Postgpowanie 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¢ wptyw na tre$¢ orzeczenia;

2) po wydaniu orzeczenia ujawnig si¢ nowe fakty lub dowody nieznane przedtem sadowi
dyscyplinarnemu, wskazujace na to, ze:

a) obwiniony nie popehlit czynu albo czyn jego nie stanowit przewinienia

zawodowego lub nie podlegat karze,

b) sad diagnostow laboratoryjnych umorzyl postepowanie, blednie przyjmujac

popetnienie przez obwinionego zarzucanego mu czynu.

2. Niedopuszczalne jest wznowienie postepowania z urzedu na niekorzy$¢ obwinionego
po uplywie 6 miesigcy od dnia uprawomocnienia si¢ orzeczenia.

3. Wznowienie postgpowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowe] moze
nastgpi¢ na wniosek strony lub z urzedu.

4. Postgpowanie wznawia si¢ z urzedu tylko w razie ujawnienia jednego z uchybien
wymienionych w art. 439 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postgpowania
karnego.

5. Wznowienie nie moze nastgpi¢ z przyczyn wymienionych w ust. 3, jezeli byly one

przedmiotem rozpoznania w trybie kasacji.
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6. W sprawie wznowienia postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
zakonczonego prawomocnym orzeczeniem sad diagnostow laboratoryjnych orzeka w innym
sktadzie.

7. W kwestii wznowienia postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;]
sad diagnostow laboratoryjnych orzeka na posiedzeniu bez udzialu stron, chyba ze
przewodniczacy sadu lub sad postanowi inacze;.

8. Wniosek o wznowienie postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej
powinien by¢ sporzadzony 1 podpisany przez adwokata lub radce prawnego. Do wniosku
dolacza si¢ odpowiednig liczbe jego odpisow dla stron postepowania.

9. Na postanowienie oddalajace wniosek o wznowienie postgpowania w przedmiocie
odpowiedzialno$ci zawodowej lub pozostawiajagce go bez rozpoznania przystuguje zazalenie
do Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych. W przypadku gdy postanowienie
oddalajagce wniosek o wznowienie postgpowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci
zawodowej lub pozostawiajace go bez rozpoznania wydat Wyzszy Sad Diagnostow
Laboratoryjnych, zazalenie na to postanowienie Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych
rozpoznaje w innym skladzie.

10. Orzekajagc o wznowieniu postgpowania, sad diagnostow laboratoryjnych uchyla
zaskarzone orzeczenie 1 ponownie rozpatruje spraw¢ w innym skladzie, a Wyzszy Sad
Diagnostow Laboratoryjnych uchyla zaskarzone orzeczenie 1 przekazuje sprawe Sadowi
Diagnostow Laboratoryjnych do ponownego rozpoznania. Od orzeczenia o wznowieniu
postepowania srodek odwotawczy nie przystuguje.

11. Uchylajac zaskarzone orzeczenie, sad diagnostow laboratoryjnych moze uniewinni¢
obwinionego, jezeli nowe fakty lub dowody wskazujg na to, ze orzeczenie to jest oczywiscie

nieshuszne, albo umorzy¢ postgpowanie.

Art. 135. 1. Diagno$cie laboratoryjnemu, ktéry w wyniku wznowienia postepowania w
przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej zostat uniewinniony, przystuguje odszkodowanie
za poniesiong szkode oraz zado$Cuczynienie za doznang krzywde, na skutek wykonania
wzgledem niego w catosci lub w czgéci kary, ktora zostala zmieniona albo uchylona w
wyniku wznowienia postgpowania.

2. Roszczenia przystuguja w stosunku do Krajowej Rady.

3. W sprawach roszczen orzeka sad powszechny.

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

orzeczenia wydanego w wyniku wznowienia postepowania.
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Art. 136. 1. Prawomocne orzeczenie sadu diagnostow laboratoryjnych przewodniczacy
tego sadu dorecza:
1) Prezesowi Krajowej Rady;
2)  stronom;
3) ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia.

2. Jezeli diagnosta laboratoryjny zostal ukarany prawomocnym orzeczeniem sadu
diagnostow laboratoryjnych, przewodniczacy tego sadu dorgcza to orzeczenie pracodawcy
lub kierownikowi podmiotu, w ktorym diagnosta laboratoryjny wykonuje zawdd na innej

podstawie niz stosunek pracy.

Art. 137. 1. Diagnosta laboratoryjny zawieszony w prawie wykonywania zawodu nie
moze wykonywa¢ zawodu w zadnej formie okreslonej przepisami niniejszej ustawy.

2. Prawomocne orzeczenie kary wymienionej w art. 124 ust. 3 pkt 4-7 stanowi
podstawe do rozwigzania bez wypowiedzenia umowy o prace albo umowy cywilnoprawnej,
na podstawie ktorej diagnosta laboratoryjny wykonuje zawod.

3. Orzeczenie kary pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
powoduje skreslenie z rejestru diagnostow bez prawa ubiegania si¢ o ponowny wpis na listg
diagnostow laboratoryjnych przez okres 10 lat od daty uprawomocnienia si¢ orzeczenia o

karze pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 138. 1. Krajowa Rada prowadzi Rejestr Ukaranych Diagnostow Laboratoryjnych,
zwany dalej ,,Rejestrem Ukaranych”, w ktérym dokonuje si¢ wpisu o ukaraniu. Dane, o
ktorych mowa w ust. 2, sg udostepniane na wniosek sgdu, organdéw $cigania, organu
administracji rzadowej — w zakresie niezbednym do realizacji zadan ustawowych.

2. Wpis o ukaraniu, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera:

1) numer wpisu;

2) date wpisu;

3) imig¢ (imiona) i nazwisko ukaranego diagnosty laboratoryjnego;

4) date i miejsce urodzenia ukaranego diagnosty laboratoryjnego;

5) oznaczenie sadu wydajacego orzeczenie i jego datg;

6) rodzaj orzeczonej kary;

7) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego” ukaranego
diagnosty laboratoryjnego;

8) date wykonania kary;
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9) adnotacje o postanowieniu wydanym w trybie art. 120 ust. 1.

Art. 139. 1. Zatarcie kary nastepuje z urzedu:

1) po uptywie roku od daty uprawomocnienia si¢ orzeczenia o ukaraniu karg wymieniong
w art. 124 ust. 3 pkt 1;

2) po uptywie 3 lat od dnia uprawomocnienia si¢ orzeczenia o ukaraniu karg wymieniong
w art. 124 ust. 3 pkt 2;

3) po uplywie 3 lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniu karag wymieniong w art. 124
ust. 3 pkt 3-5;

4) po uplywie 5 lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniu karg wymieniong w art. 124
ust. 3pkt 617.

2. Zatarcie kary nastepuje przez usuniecie z Rejestru Ukaranych wpisu o ukaraniu.

Art. 140. W sprawach nieuregulowanych w niniejszej ustawie do postepowania w
przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej stosuje si¢ odpowiednio przepisy:

1) ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego; nie stosuje si¢
przepisow o oskarzycielu prywatnym, powodzie cywilnym, przedstawicielu
spotecznym, o postgpowaniu przygotowawczym oraz srodkach przymusu, z wyjatkiem
przepiséw o karze pieni¢znej;

2) rozdziatow I-III 1 art. 53 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny.

Art. 141. Nieoptacone w terminie koszty postegpowania w  przedmiocie
odpowiedzialnos$ci dyscyplinarnej oraz kara pieni¢zna, o ktorej mowa w art. 124 ust. 3 pkt 3,

podlegaja egzekucji w trybie przepisOw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.
Rozdzial 8
Przepisy karne

Art.142. 1. Kto bez wymaganych uprawnien wykonuje zawod diagnosty
laboratoryjnego, podlega karze grzywny.

2. Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia kontroli i oceny wykonywania
czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego udaremnia lub utrudnia
wykonywanie czynno$ci kontrolnych, podlega karze grzywny.

3. Kto bez wymaganego uprawnienia postuguje si¢ tytutem diagnosty laboratoryjnego,

podlega karze grzywny.
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4. Postepowanie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1-3, toczy si¢ wedtug przepisoéw
ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. — Kodeks postepowania w sprawach o wykroczenia (Dz. U.

72022 1. poz. 1124).

Art. 143. Jezeli sprawca czynu, o ktorym mowa w art. 142 ust. 1, dziata w celu
osiggniecia korzy$ci majatkowej albo wprowadza w blad co do posiadania takiego
uprawnienia, podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do

roku.
Rozdziat 9
Przepisy zmieniajace

Art. 144. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej shuzbie krwi (Dz. U. z 2021
r. poz. 17491z 2022 r. poz. 974) w art. 21 ust. 6 otrzymuje brzmienie:

»0. Do przeprowadzania badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i1 badan
immunohematologicznych na potrzeby leczenia krwig sa upowaznione wylacznie
pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej wykonujace badania
immunohematologiczne zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 10 ust. 4
ustawy z dnia ... o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. ...), dotyczacymi standardow

jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych.”.

Art. 145. W ustawie z dnia 15 wrze$nia 2000 r. — Kodeks spdtek handlowych (Dz. U. z
2020 r. poz. 1526 1 2320, z 2021 r. poz. 2052 oraz z 2022 r. poz. 807) art. 88 otrzymuje
brzmienie:

,»Art. 88. Partnerami w spoice moga by¢ osoby uprawnione do wykonywania
nastepujacych zawodow: adwokata, aptekarza, architekta, fizjoterapeuty, inzyniera
budownictwa, bieglego rewidenta, brokera ubezpieczeniowego, diagnosty
laboratoryjnego, doradcy podatkowego, maklera papierow warto$ciowych, doradcy
inwestycyjnego, ksiegowego, lekarza, lekarza dentysty, lekarza weterynarii, notariusza,
pielegniarki, poloznej, radcy prawnego, rzecznika patentowego, rzeczoznawcy

majatkowego 1 thtumacza przysiegtego.”.

Art. 146. W ustawie z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i
przeszczepianiu komorek, tkanek i1 narzadow (Dz. U. z 2020 r. poz. 2134) w art. 37 ust. 1

otrzymuje brzmienie:
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,»1. Postgpowanie polegajace na testowaniu komorek, tkanek i narzadow moze by¢
podejmowane wylgcznie w laboratorium w rozumieniu art. 2 pkt 1 ustawy z dnia ... o
medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. ...), posiadajacym pozwolenie ministra

wlasciwego do spraw zdrowia na wykonywanie tych czynno$ci.”.

Art. 147. W ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849 oraz z 2022 r. poz. 64 i 974) wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

1)

2)

art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. Zasady przeprowadzenia badania lub udzielenia innych S$wiadczen
zdrowotnych przez lekarza, ratownika medycznego, pielegniarke systemu oraz diagnoste
laboratoryjnego mimo braku zgody albo wobec zgloszenia sprzeciwu, o ktérych mowa
w art. 17 1 art. 18, okreslajg odpowiednio przepisy art. 331 art. 34 ust. 6 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza 1 lekarza dentysty, ustawy z dnia 8 wrzesnia 2006 r.
o Panstwowym Ratownictwie Medycznym (Dz. U. z 2021 r. poz. 2053 i 2459 oraz z
2022 1. poz. 974) oraz art. 23 i art. 24 ustawy z dnia ... o medycynie laboratoryjnej (Dz.
U. poz. ...);

w art. 30a w ust. 3 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) Wwlasciwa okregowa izba lekarska albo okregowa izba pielggniarek i poloznych
albo Krajowa Izba Fizjoterapeutow albo Krajowa Rada Diagnostéw
Laboratoryjnych — w przypadku $mierci odpowiednio lekarza albo pielggniarki lub
potoznej albo fizjoterapeuty albo diagnosty laboratoryjnego wykonujacych zawaod
w formie praktyki zawodowej w rozumieniu art. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011

r. o dziatalno$ci leczniczej.”.

Art. 148. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022

r. poz. 633, 655, 974 1 1079) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1))

2)

w art. 2 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»)) podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg — podmiot leczniczy, o ktorym mowa w
art. 4, oraz lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute lub diagnoste laboratoryjnego
wykonujacych zawdd w ramach dziatalnos$ci leczniczej jako praktyke zawodowa, o
ktoérej mowa w art. 5;”;

w art. 5:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
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»1. Lekarze, pielggniarki, fizjoterapeuci i1 diagnosci laboratoryjni moga
wykonywac¢ swo6j zawod w ramach dziatalnosci leczniczej na zasadach okreslonych
w ustawie oraz w przepisach odrgbnych, po wpisaniu do rejestru podmiotéw
wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 100.”,

w ust. 2 w pkt 3 w lit. b dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
,4) diagnosty laboratoryjnego moze by¢ wykonywana w formie:

a) jednoosobowej dziatalno$ci gospodarczej jako indywidualna praktyka
diagnosty  laboratoryjnego,  indywidualna  praktyka  diagnosty
laboratoryjnego wyltacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy
z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaklad,

b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spdtki partnerskiej jako grupowa
praktyka diagnostow laboratoryjnych”;

po art. 19a dodaje si¢ art. 19b w brzmieniu:

,»Art. 19b. 1. Diagnosta laboratoryjny wykonujacy zawod w ramach dziatalnos$ci

leczniczej jako indywidualng praktyke diagnosty laboratoryjnego jest obowigzany

spetnia¢ nastgpujace warunki:

1)
2)

3)

4)
5)

posiada¢ prawo wykonywania zawodu;

nie moze by¢:

a) zawieszony w prawie wykonywania zawodu ani ograniczony w wykonywaniu
okreslonych czynnosci zawodowych na podstawie art. 19 ustawy o medycynie
laboratoryjnej (Dz. U. poz. ...),

b) ukarany karg zawieszenia prawa wykonywania zawodu,

c) pozbawiony mozliwosci wykonywania zawodu prawomocnym orzeczeniem
srodka karnego zakazu wykonywania zawodu albo zawieszony w
wykonywaniu zawodu zastosowanym $rodkiem zapobiegawczym;

dysponowaé¢ pomieszczeniem odpowiadajagcym wymaganiom okreslonym w art.

22, w ktorym beda udzielane $wiadczenia zdrowotne, wyposazonym w produkty

lecznicze, wyroby medyczne, aparatur¢ i sprz¢t medyczny, odpowiednie do

rodzaju i zakresu udzielanych §wiadczen zdrowotnych;

uzyska¢ wpis do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej;

zawrze¢ umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie okreslonym

w art. 25 ust. 1 pkt 1.
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2. Diagnosta laboratoryjny wykonujacy indywidualng praktyke diagnosty
laboratoryjnego wylacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem
leczniczym prowadzacym ten zaklad jest obowigzany spetnia¢ warunki, o ktérych mowa
wust. 1 pkt 1,2,415.

3. W ramach grupowej praktyki diagnostow laboratoryjnych moga by¢ udzielane
Swiadczenia zdrowotne wylacznie przez diagnostoéw laboratoryjnych bedacych
wspolnikami albo partnerami spotki, o ktérej mowa w art. 5 ust. 2 pkt 4 lit. b,
spetniajacych warunki, o ktorych mowa w ust. 1.”;
art. 33 otrzymuje brzmienie:

»Art. 33. W przypadku wykonywania dzialalnosci leczniczej przez:

1) lekarza jako indywidualnej praktyki lekarskiej wylacznie w zakladzie leczniczym
na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaklad albo
indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej wyltacznie w zakladzie
leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten
zaktad albo

2) pielegniarke w ramach indywidualnej praktyki pielegniarki wylacznie w zaktadzie
leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten
zaklad albo indywidualnej specjalistycznej praktyki pielggniarki wylgcznie w
zakladzie leczniczym na podstawie umowy 2z podmiotem leczniczym
prowadzacym ten zaktad, albo

3) fizjoterapeute w ramach indywidualnej praktyki fizjoterapeutycznej wylacznie w
zakladzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym
prowadzacym ten zaktad,

4) diagnost¢ laboratoryjnego w ramach indywidualnej praktyki diagnosty
laboratoryjnego wylacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy z
podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaktad

— odpowiedzialno$¢ za szkody begdace nastgpstwem udzielania §wiadczen zdrowotnych

albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych ponosza

solidarnie odpowiednio lekarz i podmiot leczniczy albo pielegniarka 1 podmiot

leczniczy, albo fizjoterapeuta i podmiot leczniczy, albo diagnosta laboratoryjny i

podmiot leczniczy.”;

po art. 102a dodaje si¢ art. 102b w brzmieniu:
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»Art. 102b. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktéry zamierza wykonywaé zawod w

ramach dzialalnosci leczniczej, sktada organowi prowadzacemu rejestr, o ktorym mowa

w art. 106 ust. 1, wniosek o wpis do rejestru zawierajacy nastepujace dane:

1)
2)

3)
4)

5)
6)

imi¢ (imiona) i nazwisko diagnosty laboratoryjnego;

numer dokumentu poswiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego;

forme dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;
adres miejsca udzielania $wiadczen zdrowotnych 1 przechowywania dokumentacji
medycznej;

Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP);

adres do korespondencji.

2. Diagnosci laboratoryjni zamierzajacy wykonywa¢ zawod w ramach dziatalnosci

leczniczej jako grupowa praktyke diagnostow laboratoryjnych w celu uzyskania wpisu

do rejestru sktadajg wniosek zawierajacy nastepujace dane:

)

2)
3)

liste diagnostow laboratoryjnych stron umowy spotki cywilnej, wspolnikéw albo
partneréw spotki, ze wskazaniem imion i nazwisk, ich tytuldow zawodowych i1
miejsc zamieszkania oraz imienia 1 nazwiska osoby uprawnionej do
reprezentowania tej spotki;

dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2—6;

podpis osoby uprawnionej do reprezentowania spoiki, ze wskazaniem imienia
(imion) i nazwiska oraz petionej funkcji.

3. Przepisy art. 100 ust. 2 1 3 stosuje si¢.”;

w art. 105:

a)

b)

w ust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) 2% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw
bez wyptaty nagréod z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Gidéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, obowiazujacego w
dniu ztoZenia wniosku o wpis do rejestru — w przypadku lekarza, pielggniarki,
fizjoterapeuty lub diagnosty laboratoryjnego,”,

w ust. 3 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»)) przychod Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych — w przypadku optat
pobieranych od praktyk zawodowych diagnostow laboratoryjnych.”;
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w art. 106:
a) wust. 1 wpkt 4 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»)) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych — w odniesieniu do praktyk

zawodowych diagnostow laboratoryjnych”,
b) wust. 4:

—  wpktl:

— — wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:

,oznaczenia lekarza, pielgegniarki, fizjoterapeuty lub  diagnosty

laboratoryjnego:”,

—— lit. b otrzymuje brzmienie:

,b) 1miona 1 nazwiska wspolnikow spotki — w przypadku spotki cywilne;,
spotki jawnej albo spéiki partnerskiej lekarzy albo pielegniarek lub
potoznych, fizjoterapeutdw albo diagnostéw laboratoryjnych,”,

— pkt 8a otrzymuje brzmienie:

,»8a) miejsca przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku
zakonczenia dziatalno$ci leczniczej przez lekarza, pielegniarke,
fizjoterapeute lub diagnost¢ laboratoryjnego;”;

w art. 107 po ust. 4a dodaje si¢ ust. 4b w brzmieniu:

»4b. W przypadku praktyk zawodowych diagnostow laboratoryjnych uchwate w
sprawie natozenia kary pienieznej podejmuje Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych.”;

w art. 108 w ust. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:
,»7) skreslenia lekarza z listy czlonkéw okregowej izby lekarskiej z przyczyn
okreslonych w art. 7 pkt 5 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz.

U. 22021 r. poz. 1342) albo wygasnigcia prawa wykonywania zawodu pielegniarki

z przyczyn okre$lonych w art. 42 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o

zawodach pielggniarki i potoznej (Dz. U. z 2022 r. poz. 551, 583 i1 830), albo

wygasni¢cia prawa wykonywania zawodu fizjoterapeuty z przyczyn okreslonych w

art. 26 pkt 1 ustawy z dnia 25 wrze$nia 2015 r. o zawodzie fizjoterapeuty (Dz. U. z

2022 r. poz. 168) — w przypadku indywidualnej praktyki zawodowej, albo

skreslenia diagnosty laboratoryjnego z rejestru z przyczyn okreslonych w art. 74

ust. 1 ustawy z dnia ... o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. ...);”;

10) wart. 110 po ust. 3a dodaje si¢ ust. 3b w brzmieniu:
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»3b. W przypadku praktyk zawodowych diagnostow laboratoryjnych uchwate w
sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, podejmuje Krajowa Rada Diagnostow

Laboratoryjnych.”.

Art. 149. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666 i 1292 oraz z 2022 r. poz. 655, 830 i 974) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) wart. 3 wust. 3 pkt 8 otrzymuje brzmienie:

»8) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, na podstawie ustawy z dnia ..... o
medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. ...), w odniesieniu do danych objetych
rejestrem diagnostow laboratoryjnych 1 ewidencjg laboratoriow;”;

2) wart. 17c wust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) dla podmiotdéw wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza — 1 czes¢ jego kodu
resortowego z systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktorym mowa w
przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011
r. o dziatalnos$ci leczniczej, a w przypadku gdy ustlugodawca jest podmiot
dziatajacy na podstawie wpisu do rejestru prowadzonego przez okregowsa izbe
lekarska, okregowa izbe pielegniarek 1 potoznych, Krajowa Rade Fizjoterapeutéw
albo Krajowa Rad¢ Diagnostow Laboratoryjnych — identyfikatorem ustugodawcy
jest numer wpisu tego podmiotu do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza wraz z kodem wlasciwego organu, o ktorym mowa w przepisach
wydanych na podstawie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej;”;

3) wart. 30:

a) wust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,4) art. 61 ustawy z dnia ... o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. ...);”,

b) wust. 2a pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) art. 32-38, art. 54-60 1 art. 62-65 ustawy z dnia ... o medycynie

laboratoryjnej;”.

Art. 150. W ustawie z dnia 8 grudnia 2017 r. o Sadzie Najwyzszym (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1904 oraz z 2022 r. poz. 480 1 1259) w art. 122 pkt 10 otrzymuje brzmienie:
,»10) ustawy z dnia ... o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. ...),”.
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Art. 151. W ustawie z dnia 13 wrze$nia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztalcenia
Podyplomowego (Dz. U. poz. 2021 r. poz. 77) w art. 21 w ust. 1 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) art. 32 ust. 1,719, art. 33 ust. 1, 4 16, art. 34 ust. 1, art. 35 ust. 1, art. 36, art. 37

ust. 1,3, 9110, art. 38 ust. 417, art. 43 ust. 1, art. 46 ust. 3, art. 62 ust. 6, 7,91 11

oraz art. 63 ust. 2, 3, 6, 71 10 ustawy z dnia ... o medycynie laboratoryjnej (Dz. U.

poz. ...);".

Rozdziat 10
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 152. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktory uzyskat prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego na podstawie przepisow dotychczasowych, zachowuje swoje
uprawnienia.

2. Osoba, ktora na podstawie dotychczasowych przepisow byta uprawniona do
wykonywania okreslonych czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej, zachowuje te uprawnienia.

3. Kierownik laboratorium, ktory w dniu wejScia w zZycie niniejszej ustawy nie spetnia

wymagan przewidzianych w art. 10 ust. 1, zachowuje swoja funkcje.

Art. 153. 1. Diagnosci laboratoryjni, ktorzy rozpoczeli specjalizacje na podstawie
przepisOw obowigzujacych do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy, kontynuuja ja na
zasadach okreslonych w tych przepisach.

2. Diagnosci laboratoryjni, ktorzy rozpoczgli przed dniem wejScia w zycie niniejszej
ustawy szkolenie specjalizacyjne na podstawie programoOw specjalizacji obowigzujacych
przed tym dniem, odbywajg po tym dniu szkolenie specjalizacyjne na podstawie tych
programow.

3. Diagnosci laboratoryjni, ktorzy rozpoczgli przed dniem wejScia w zycie niniejszej
ustawy realizacje podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo w ciaglym
szkoleniu, o ktorym mowa w art. 30zf ustawy uchylanej w art. 162, kontynuuja je na

podstawie dotychczasowych przepisow.

Art. 154. 1. Jednostki szkolace posiadajace w dniu wejscia w Zycie niniejszej ustawy
uprawnienia do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego diagnostoéw laboratoryjnych
przyznane na podstawie przepisOw ustawy uchylanej w art. 162 staja si¢ z dniem wejScia w
zycie niniejszej ustawy jednostkami szkolacymi, o ktérych mowa w art. 32 ust. 1, 1 moga
prowadzi¢ szkolenia specjalizacyjne diagnostow laboratoryjnych przez okres udzielonej im

akredytacji.
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2. Jednostki, o ktérych mowa w ust. 1, zostaja z urzedu wpisane na liste jednostek
posiadajacych akredytacje, o ktérej mowa w art. 33 ust. 4.

3. Programy szkolenia specjalizacyjnego oraz programy szkolenia specjalizacyjnego
uzupetniajacego obowiazujace przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy zachowuja
waznos$¢ do dnia wejscia w zycie nowych programéw szkolenia specjalizacyjnego, o ktorych
mowa w art. 38 ust. 1.

4. Czlonkowie zespolow ekspertow do spraw programoéw szkolenia specjalizacyjnego
dziatajacych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy stajg si¢ z dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy cztonkami zespotow ekspertow, o ktorych mowa w art. 38 ust. 4.

5. Rejestr diagnostéw laboratoryjnych odbywajacych specjalizacj¢ prowadzony na
podstawie art. 30j ustawy uchylanej w art. 162 staje si¢ z dniem wej$cia w zycie niniejszej
ustawy rejestrem, o ktorym mowa w art. 43 ust. 1.

6. Czynnosci kontrolne prowadzone przez zespo6t kontrolny, powolany przez dyrektora
Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, w zakresie realizacji szkolenia
specjalizacyjnego wszczete przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy sg kontynuowane
na podstawie dotychczasowych przepisow.

7. Wnioski o odbycie szkolenia specjalizacyjnego, przystgpienie do Panstwowego
Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow Laboratoryjnych oraz uznanie uzyskanego za
granicg tytutu specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej za rownowazny z tytutem
specjalisty uzyskanym w Rzeczypospolitej Polskiej ztozone i1 nierozpatrzone przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy podlegaja rozpatrzeniu na podstawie przepisow

dotychczasowych.

Art. 155. 1. Przewodniczacy i czionkowie Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej
powotanej do przeprowadzania Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow
Laboratoryjnych dziatajacej przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy staja si¢
odpowiednio przewodniczacym i czlonkami Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej, o ktorych
mowa w art. 52 ust. 3.

2. Testy, pytania i zadania egzaminacyjne opracowane w zwigzku z Pafstwowym
Egzaminem Specjalizacyjnym Diagnostow Laboratoryjnych przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy uznaje si¢ za opracowane 1 udost¢gpniane w trybie przewidzianym w

niniejszej ustawie.
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Art. 156. 1. Wydane na podstawie przepisow ustawy uchylanej w art. 162 dokumenty
potwierdzajace prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego zachowuja waznos¢.

2. Sprawy dotyczace przyznania prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
oraz ograniczenia w wykonywaniu okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez
diagnost¢ laboratoryjnego wszczete i niezakonczone przed dniem wejscia w zycie niniejszej
ustawy, prowadzi si¢ z zastosowaniem przepisOw niniejszej ustawy.

3. Sprawy dotyczace uznawania kwalifikacji do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego wszczete 1 niezakonczone przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy sg

kontynuowane na podstawie przepisOw ustawy uchylanej w art. 162.

Art. 157. 1. Lista diagnostow laboratoryjnych staje si¢ z dniem wejScia w ZzZycie
niniejszej ustawy rejestrem diagnostow, o ktorym mowa w art. 68 ust. 1.

2. Ewidencja laboratoriow staje si¢ z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy
ewidencja, o ktérej mowa w art. 68 ust. 6.

3. W terminie 6 miesigcy od dnia wejScia w Zycie niniejsze] ustawy diagnosci
laboratoryjni wpisani na list¢ diagnostéw laboratoryjnych sg obowigzani do przedstawienia
danych wymaganych do wpisu do rejestru diagnostow, o ktorym mowa w art. 68 ust. 1, pod
rygorem utraty prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

4. W terminie 6 miesi¢gcy od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy laboratoria wpisane
do ewidencji sag obowigzane do przedstawienia danych wymaganych do wpisu do ewidencji,

o ktorej mowa w art. 68 ust. 6.

Art. 158. 1. Do spraw prowadzonych przez organy samorzadu wszczetych i
niezakonczonych przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy ustawy
uchylanej w art. 162.

2. Do postepowan wszczetych przez Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej po dniu
wejScia w Zycie niniejszej ustawy stosuje si¢ przepisy niniejszej ustawy niezaleznie od daty
popehienia przewinienia dyscyplinarnego.

3. Do spraw wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejScia w Zycie niniejsze]
ustawy prawomocnym orzeczeniem w zakresie odpowiedzialno$ci zawodowej stosuje si¢
przepisy niniejszej ustawy, o ile przepisy dotychczasowe nie s3 dla obwinionego
korzystniejsze.

4. Czynno$ci w sprawach, o ktérych mowa w ust. 3, dokonane na podstawie przepisoOw

dotychczasowych sg skuteczne.
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Art. 159. 1. Organy samorzadu wybrane przed dniem wejsScia w zycie niniejszej ustawy
petnia te funkcje do konca okresu, na ktory zostaty wybrane. Organy samorzadu dziatajace
przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy staja si¢ organami samorzadu, o ktérych
mowa w niniejszej ustawie. Kadencja tych organdéw liczy si¢ od dnia ich wyboru na
podstawie przepisOw ustawy uchylanej w art. 162.

2. Sad Dyscyplinarny staje si¢ Sadem Diagnostoéw Laboratoryjnych, Wyzszy Sad
Dyscyplinarny staje si¢ Wyzszym Sadem Diagnostow Laboratoryjnych, o ktorym mowa w
niniejszej ustawie.

3. Rzecznik Dyscyplinarny staje si¢ Rzecznikiem Odpowiedzialnosci Zawodowej, o
ktorym mowa w niniejszej ustawie. Zdanie trzecie z ust. 1 stosuje si¢ odpowiednio.

4. Sprawy prowadzone przez organy samorzadu i1 Rzecznika Dyscyplinarnego, o ktorym
mowa w ust. 3, wszczete 1 niezakonczone przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy sg
prowadzone przez wilasciwe organy samorzadu, o ktérych mowa w niniejszej ustawie, w
trybie i na zasadach okreslonych w niniejszej ustawie.

5. Rejestry prowadzone przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych przed dniem
wejscia w zycie niniejszej ustawy stajg si¢ odpowiednio rejestrami, o ktorych mowa w
niniejszej ustawie.

6. Uchwaly podjete przez organy samorzadu dzialajace przed dniem wejscia w zycie

niniejszej ustawy zachowuja moc.

Art. 160. 1. Do dnia 31 stycznia 2024 r. ksztalcenie podyplomowe diagnostow
laboratoryjnych w zakresie czynnosci dokonywanych za pomocg Systemu Monitorowania
Ksztalcenia Pracownikow Medycznych odbywa si¢ z zastosowaniem form przewidzianych

dla tych czynno$ci w ustawie uchylanej w art. 162.

Art. 161. 1. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 6b ust. 2,
art. 10 ust. 4, art. 15 ust. 8, art. 17 ust. 3 14, art. 30zb 1 art. 30zf ust. 4 ustawy uchylanej w art.
162 zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisow wykonawczych wydanych na
podstawie art. 5 ust. 6, art. 9 ust. 2, art. 10 ust. 4, art. 19 ust. 7, art. 61, art. 65 ust. 7, art. 71
ust. 6, nie dtuzej jednak niz przez 12 miesiecy od dnia wejscia w Zycie niniejszej ustawy.

2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 7a ust. 6 ustawy

uchylanej w art. 162 zachowuja moc do dnia 31 grudnia 2028 r.

Art. 162. Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U.
22022 r. poz. 1341974).
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Art. 163. Ustawa wchodzi w zycie po uplywie miesigca od dnia ogloszenia, z
wyjatkiem art. 31 ust. 4, art. 68 ust. 2 pkt 5 1 ust. 3, art. 76 pkt 23, art. 88 pkt 9 lit. ¢ tiret
drugie, art. 147 pkt 2 oraz art. 148, ktére wchodza w zycie po uptywie 12 miesi¢gcy od dnia

ogloszenia.



UZASADNIENIE

Aktualnie przepisy dotyczace zasad i warunkow wykonywania czynnos$ci diagnostyki
laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym, zwanym dalej ,.laboratorium”,
zasad uzyskiwania prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, pragmatyki
zawodu oraz ksztalcenia przed i podyplomowego diagnostow laboratoryjnych oraz zasad
organizacji i dziatania samorzadu diagnostow laboratoryjnych sg uregulowane w ustawie z dnia
27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 134 i 974), zwanej dalej
,ustawg o diagnostyce laboratoryjnej”. Glowne zalozenia i cele ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej nie ulegly zmianie, jednak z uwagi na postep wiedzy w dziedzinie medycyny

laboratoryjnej konieczne stalo si¢ opracowanie nowej regulacji.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej, zwany dalej ,projektem ustawy”, bedzie
kompleksowo regulowal kwestie dotyczace zasad i warunkéw wykonywania czynnoS$ci
medycyny laboratoryjnej, zasad 1 warunkéw wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego,
zasad nadzoru 1 kontroli laboratoridéw oraz zasad organizacji i dzialania samorzadu diagnostéw

laboratoryjnych.

Diagnosci laboratoryjni nie majg obecnie mozliwosci wykonywania zawodu w ramach praktyki
zawodowej. W zwigzku z powyzszym w projekcie ustawy uwzglednia si¢ przepisy
umozliwiajagce wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego w ramach praktyki
zawodowej. Ta forma udzielania §wiadczen zdrowotnych jest przystosowana do prowadzenia
dziatalnosci leczniczej osobiscie 1 w zaleznosci od jej zakresu nie wymaga spehiania

wszystkich wymagan organizacyjnych, ktore sg stawiane podmiotom leczniczym.

Projekt ustawy przewiduje takze uznanie za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego,
pelienie funkcji w organach samorzadu zawodowego diagnostow laboratoryjnych,
zatrudnienia w podmiocie leczniczym na stanowiskach administracyjnych, na ktérych
wykonuje si¢ czynnosci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad
udzieleniem $§wiadczen zdrowotnych, zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych lub urzedach te podmioty
obstugujacych, w ramach ktoérego wykonuje si¢ czynno$ci zwigzane z przygotowywaniem,
organizowaniem lub nadzorem nad udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej, zatrudnienie
w organach administracji publicznej, ktorych zakres dziatania obejmuje nadzér nad ochrong
zdrowia oraz uczestniczenie w czynno$ciach zwigzanych z udzielaniem akredytacji oraz

przyznawaniem certyfikatow i notyfikacji laboratoriom.



Przepis art. 2 zawiera definicje uzytych w projekcie ustawy okreslen. W przypadku definicji
dotyczacej laboratorium (art. 2 pkt 1 projektu ustawy), nalezy zaznaczy¢, iz zakres tej definicji
nie dotyczy laboratoridéw kryminalistycznych komend wojewddzkich Policji (w tym komendy

stotecznej Policji), jak 1 innych laboratoridow zwigzanych z wymiarem sprawiedliwosci.

Zgodnie z nowymi regulacjami, tytut diagnosty laboratoryjnego bedg mogty uzyskac¢ wylacznie
osoby, ktore ukonczyly studia wyzsze na kierunku analityka medyczna lub medycyna
laboratoryjna, natomiast osobami uprawnionymi do samodzielnego wykonywania czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej w laboratorium bedzie diagnosta laboratoryjny i lekarz posiadajacy
prawo wykonywania zawodu oraz specjalizacj¢ I lub II stopnia w dziedzinie analityki lub
W dziedzinie mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub lekarz posiadajacy
specjalizacje 11 stopnia w dziedzinie mikrobiologii 1 serologii, lub lekarz posiadajacy tytut
specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub tytul specjalisty w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej oraz osoby, ktore uzyskaty tytut zawodowy lekarza oraz specjalizacje

w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej lub diagnostyki laboratoryjnej.

Projekt ustawy, analogicznie do regulacji przewidzianej w obowigzujgcej ustawie
0 diagnostyce laboratoryjnej, zawiera przepisy okreslajace kwalifikacje, jakie muszg posiadaé
inne osoby, poza diagnostami laboratoryjnymi, ktore sg uprawnione do wykonywania $cisle
okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej. Osobami uprawnionymi do wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium sg rowniez osoby, ktore posiadajg tytut
zawodowy technika analityki medycznej, posiadajg tytut zawodowy licencjata uzyskany na
kierunku analityka medyczna oraz osoby, ktore ukonczyly jednolite studia magisterskie lub
studia pierwszego i drugiego stopnia w zakresie biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub
mikrobiologii medycznej lub biotechnologii, lub biotechnologii medycznej i uzyskaty tytut
zawodowy magistra lub magistra inzyniera. Studia na ww. kierunkach co do zasady sa
prowadzone jako studia pierwszego i drugiego stopnia, natomiast kierunki, ktére sa lub moga
by¢ prowadzone jako jednolite studia magisterskie, zostaly okreslone w rozporzadzeniu
wydanym na podstawie art. 81 ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym

inauce (Dz. U. z 2022 r. poz. 574, z p6Zzn. zm.).

Projekt ustawy w art. 30 reguluje takze kwestie dotyczace zakladania przez wnioskodawcow
konta w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych, o ktérym mowa
w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22021 r. poz. 666, z p6zn. zm.), zwanym dalej ,,SMK”.



Zgodnie z art. 30 ust. 1-3 projektu ustawy, konto w SMK zaklada w celu dokonywania

czynnos$ci w tym systemie:

1) diagnosta laboratoryjny;

2) kierownik specjalizacji;

3) konsultant wojewddzki w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 listopada
2008 r. 0 konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886, z p6zn. zm.);

4) konsultant krajowy w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w ustawie z dnia 6 listopada
2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia;

5) kierownik jednostki szkolgcej lub osoba przez niego upowazniona.

Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone w art. 30 ust. 1 projektu ustawy, czynnosci za
pomoca SMK, jest potwierdzenie tozsamosci osoby, ktora konto zalozyla, 1 weryfikacja
uprawnien tej osoby. Potwierdzenia tego dokonuje si¢ na podstawie wniosku o nadanie
uprawnien. Niemniej jednak, projekt ustawy nie wskazuje zakresu danych osobowych, jakie
powinny by¢ zawarte we wniosku o nadanie uprawnien, poniewaz zlozenie tego wniosku, na
podstawie ktorego Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, zwana dalej ,,Krajowa Radg”,
potwierdza tozsamo$¢ wnioskodawcy, miesci si¢ w ramach czynnosci technicznych, jakie sg

wykonywane obecnie w SMK.

Nalezy zaznaczy¢, ze SMK jest systemem teleinformatycznym, ktory jest skonstruowany
W taki sposob, ze aby dokona¢ okreslonych czynno$ci w tym systemie konieczne jest zalozenie
w nim konta przez osoby uprawnione na podstawie odrebnych przepisow, stosownie do
regulacji okreslonych w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia. Podczas zakladania tego konta, kazda osoba jest zobowigzana do wskazania danych
osobowych, ktére sg automatycznie wymagane przez SMK i bez podania tych danych nie ma
mozliwos$ci zalozenia konta. Nastgpnie w SMK dokonuje si¢ tzw. ,,czynnos$ci technicznej”
polegajacej na automatycznym przestaniu w SMK wniosku o potwierdzenie tozsamosci osoby,

ktora zatozyta konto w SMK, 1 weryfikacj¢ uprawnien tej osoby.

Podkreslenia wymaga fakt, ze analogiczne regulacje wystepuja takze w art. 2a ust. 2 1 3 ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej, a takze w przepisach dotyczacych wykonywania innych zawodow
medycznych (np. w art. 50 ust. 4 i 5 ustawy z dnia 10 grudnia 2020 r. o zawodzie farmaceuty
(Dz. U. z 2022 r. poz. 184, z pdézn. zm.). W zwiazku z tym, w konteks$cie zalozen

funkcjonowania SMK i konieczno$ci zachowania rozwigzan, ktére juz sa3 w SMK, nie jest



konieczne wskazywanie we wniosku o nadanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 30 ust. 2

projektu ustawy, zakresu danych, ktore juz zostaly wprowadzone do SMK.

Ponadto w art. 64 projektu ustawy wskazano, ze dane zamieszczane w SMK moga by¢

udostepniane wielu podmiotom wymienionym w tym przepisie. Nalezy podkresli¢, ze zgodnie

z przepisami ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia,

SMK jest systemem teleinformatycznym, ktorego zadaniem jest:

1) gromadzenie informacji pozwalajacych na okreslenie zapotrzebowania na miejsca
szkoleniowe w okreslonych dziedzinach medycyny 1 farmacji oraz w dziedzinach
majacych zastosowanie w ochronie zdrowia;

2) monitorowanie ksztatcenia podyplomowego pracownikoéw medycznych;

3) monitorowanie przebiegu ksztalcenia specjalizacyjnego pracownikow medycznych;

4) wspomaganie procesu zarzadzania systemem ksztalcenia pracownikow medycznych.

Przepis art. 64 projektu ustawy wskazuje, ze dane sg udostepniane jedynie do wykonywania
okreslonych czynnosci w SMK wiasciwym podmiotom lub osobom i tylko w zakresie zadan

przypisanych im w projektowanej regulacji.

Jak juz wskazano, warunkiem dokonywania czynno$ci w SMK jest zalozenie konta w tym
systemie 1 weryfikacja uprawnien, nadanie tzw. roli w SMK. Dlatego w zaleznos$ci od roli
w SMK podmiotom wymienionym w art. 64 projektu ustawy sa udostepniane dane,
tj. podmioty te majg wglad do danych w SMK potrzebnych do realizacji zadan okre$lonych

w projekcie ustawy.

Projekt ustawy okresla (analogicznie do obecnej sytuacji), zasady ksztalcenia
przeddyplomowego przygotowujacego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.
Natomiast regulacje odnoszace si¢ do ksztalcenia podyplomowego zostaly w projekcie ustawy

uaktualnione i doprecyzowane.

Zaproponowane W projekcie ustawy rozwigzania dotyczace szkolenia specjalizacyjnego
i uzyskiwania tytulu specjalisty w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej sa oparte na
dotychczasowym systemie szkolenia specjalizacyjnego. Diagnosta laboratoryjny bedzie miat
obowigzek doskonalenia zawodowego przez samoksztalcenie oraz udzial w kursach
realizowanych metoda wykladéw, seminariow, warsztatow oraz ¢wiczen, a takze za

posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostgpem, zakonczonych testem.



W projekcie ustawy przewidziano, ze specjalizacja jest dofinansowywana przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia w ramach srodkow budzetu panstwa, ktorych jest dysponentem,
z uwzglednieniem konieczno$ci zapewnienia minimalnej liczby miejsc szkoleniowych dla
diagnostow laboratoryjnych, ktorzy moga corocznie rozpocza¢ specjalizacje dofinansowywang
z tych $rodkow. Minimalng liczbe miejsc szkoleniowych w okreslonych dziedzinach,
maksymalng kwote dofinansowania jednego miejsca szkoleniowego dla specjalizacji
rozpoczynanych w danym roku oraz maksymalng kwote, ktdra przeznacza si¢ w danym roku
na szkolenie specjalizacyjne, okresla minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu
opinii Krajowej Rady, oraz konsultanta krajowego 1 oglasza w formie obwieszczenia
W dzienniku urzedowym ministra wlasciwego do spraw zdrowia, uwzgledniajac
zapotrzebowanie na specjalistow z poszczegdlnych dziedzin oraz zapotrzebowanie na osoby

legitymujace si¢ ukonczong specjalizacja.

Zgodnie z obecnie obowigzujagcymi przepisami prawa, minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze, w ramach srodkow budzetu panstwa, ktorych jest dysponentem, dofinansowac¢ koszty
zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym diagnostow laboratoryjnych. Jednakze obecnie
oplate za szkolenie specjalizacyjne ponosi diagnosta laboratoryjny odbywajacy specjalizacje.
Wysoko$¢ optaty za szkolenie specjalizacyjne ustala kierownik jednostki szkolgcej. Wysokos¢
oplaty nie moze by¢ wyzsza niz planowane koszty zwigzane z przeprowadzeniem szkolenia
specjalizacyjnego. Optata stanowi dochdd jednostki szkolace;.

W przypadku szkolenia specjalizacyjnego (dofinansowanego przez ministra wiasciwego do
spraw zdrowia w ramach srodkéw budzetu panstwa, ktorych jest dysponentem), ktore dotyczy
osoby prowadzacej indywidualng lub grupowsg praktyke zawodowa, dofinansowanie jest
udzielane jako pomoc de minimis, zgodnie z przepisami rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 1407/2013 z dnia 18 grudnia 2013 r. w sprawie stosowania art. 107 i 108 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej do pomocy de minimis (Dz. Urz. UE L 352 z 24.12.2013,

str. 1, z p6zn. zm.).

Projektowane przepisy w czesci odnoszacej si¢ do szkolenia specjalizacyjnego okres$laja
przypadki, w jakich moze nastgpi¢ przedluzenie okresu trwania szkolenia specjalizacyjnego
okreslonego w jego programie (art. 45 ust. 1 projektu ustawy) albo skrocenie okresu trwania

szkolenia specjalizacyjnego (art. 46 projektu ustawy).



Zgodnie z art. 45 ust. 1 projektu ustawy, okres trwania szkolenia specjalizacyjnego okreslony
w jego programie ulega przedtuzeniu o czas nieobecnosci w pracy diagnosty laboratoryjnego
odbywajacego szkolenie specjalizacyjne:

1) o okres pobierania $wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r.
o S$wiadczeniach pienigznych z ubezpieczenia spolecznego w razie choroby
I macierzynstwa (Dz. U. z 2021 r. poz. 1133, z p6zn. zm.);

2) z powodu urlopu bezptatnego udzielonego przez pracodawce na czas nie dluzszy niz
3 miesigce w okresie szkolenia specjalizacyjnego;

3) w przypadkach okreslonych w art. 92, art. 178, art. 179, art. 180, art. 1822, art. 182°,
art. 183, art. 185, art. 186, art. 187 i art. 188 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy (Dz. U. z 2020 r. poz. 1320, z p6zn. zm.) dotyczacych nieobecnosci pracownika
w pracy wynikajace z rodzicielstwa, tj. w szczeg6lnosci dotyczace niezdolnoSci
pracownika wskutek choroby lub odosobnienia w zwiazku z chorobg zakazna, wypadku w
drodze do pracy lub z pracy albo choroby przypadajacej w czasie cigzy, poddania si¢
niezbednym badaniom lekarskim przewidzianym dla kandydatow na dawcoéw komorek,
tkanek i narzadow oraz poddania si¢ zabiegowi pobrania komorek, tkanek i narzadéw, jak
rowniez w przypadku prac wzbronionych kobietom w cigzy 1 karmigcym dziecko,
kobietom w okresie urlopu macierzynskiego, urlopu rodzicielskiego, urlopu ojcowskiego,
urlopu na warunkach urlopu macierzynskiego i1 przystugujacemu po nim urlopu
rodzicielskiego, urlopu wychowawczego, zwolnieniu kobiety w cigzy na zalecone przez
lekarza badania lekarskie przeprowadzane w zwigzku z cigza, jezeli badania te nie moga
by¢ przeprowadzone poza godzinami pracy, przerwy dla pracownicy karmigcej dziecko
piersig oraz zwolnieniu od pracy z tytulu opieki nad dzieckiem do lat 14;

4) z powodu przerwy nie dluzszej niz 14 dni wynikajacej z procedur stosowanych przy
zmianie jednostki szkolacej;

5) z powodu przerwy nie dluzszej niz 12 miesiecy wynikajacej z realizacji specjalizacji
odbywanej w trybie poszerzenia zaje¢ programowych w ramach prowadzonego ksztalcenia

doktorantdw o program specjalizacji zgodny z zakresem tego ksztalcenia.
W uzasadnionych przypadkach zgod¢ na dodatkowe przedluzenie okresu szkolenia
specjalizacyjnego moze wyrazi¢ wojewoda, wlasciwy ze wzgledu na miejsce odbywania

szkolenia specjalizacyjnego — na wniosek diagnosty laboratoryjnego.



Jednoczesnie zgodnie z art. 46 ust. 1 projektu ustawy, okres trwania szkolenia
specjalizacyjnego okre$lony w jego programie moze ulec skroceniu na wniosek diagnosty
laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne zlozony do dyrektora Centrum
Medyczne Ksztalcenia Podyplomowego, zwanego dalej ,,CMKP”, pod warunkiem petnego
zrealizowania programu szkolenia specjalizacyjnego, o okres nie dluzszy niz potowa okresu

szkolenia.

Projekt ustawy okresla takze kwesti¢ nadzoru nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego

oraz kontroli realizacji szkolenia specjalizacyjnego.

Nadzor nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego sprawuje minister wiasciwy do spraw
zdrowia za posrednictwem dyrektora CMKP. Natomiast kontrola realizacji szkolenia
specjalizacyjnego jest prowadzona przez zespol kontrolny powolywany przez dyrektora
CMKP. W sktad zespotu kontrolnego moga wchodzi¢ zaréwno pracownicy CMKP, jak i osoby
wymienione w art. 37 ust. 1 projektu ustawy.

Osobom wykonujgcym czynnos$ci kontrolne, w tym pracownikom CMKP, bedzie przystugiwaé
wynagrodzenie za wykonanie czynnosci kontrolnych w kwocie nie wyzszej niz 300 zi, zwrot
kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na
podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy przystugujacych
pracownikom z tytutu podrozy shuzbowej na obszarze kraju oraz zwolnienie od pracy w dniach

wykonywania czynnos$ci kontrolnych bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

Projekt ustawy zaktada wprowadzenie urlopu szkoleniowego w wymiarze do 6 dni roboczych
rocznie, platnego wedhug zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop
wypoczynkowy, ktory diagnosta laboratoryjny bedzie mogt wykorzysta¢ na realizacje
ustawicznego rozwoju zawodowego. Diagnosta laboratoryjny bedzie miat prawo 1 obowigzek
ustawicznego rozwoju zawodowego przez aktualizacje wiedzy i umiejetnosci zawodowych.
Ustawiczny rozwdj zawodowy bedzie realizowany przez doskonalenie zawodowe lub
szkolenie specjalizacyjne. W zwiazku z powyzszym istotne jest zapewnienie diagnostom
laboratoryjnym, ktorzy zamierzaja wzig¢ udziat w okreslonych ustawowo formach
podnoszenia kwalifikacji zawodowych, ptatnego urlopu szkoleniowego, aby nie musieli
wykorzystywa¢ na ten cel urlopu wypoczynkowego. W zwiazku z faktem, Ze urlop
szkoleniowy jest urlopem celowym, przeznaczonym wylacznie na udziat pracownika
w okreslonym szkoleniu, nie zalezy on od wymiaru czasu pracy oraz od okresu zatrudnienia

diagnosty laboratoryjnego u danego pracodawcy. Urlop szkoleniowy bedzie udzielany na



okreslony rodzaj szkolenia, w ramach doskonalenia zawodowego 1lub szkolenia
specjalizacyjnego, na wniosek pracownika i za zgodg pracodawcy. Urlop szkoleniowy nie jest

zalezny od zakresu obowigzkow wykonywanych przez diagnoste laboratoryjnego.

Projekt ustawy wprowadza takze obowigzek ustawicznego rozwoju zawodowego dla innych
0s6b uprawnionych do wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej w laboratorium,
0 ktérych mowa w art. 5 projektu ustawy. Osoby te beda miaty obowiazek doskonalenia
zawodowego przez samoksztalcenie oraz udziat w kursach doskonalacych. Zakres ich
doskonalenia zawodowego bgdzie obejmowat wiedzg i umiejetnosci niezbgdne do realizacji
zadan zawodowych. Za udzial w poszczegdlnych formach doskonalenia zawodowego
I ksztalcenia podyplomowego bedg przystugiwaly punkty edukacyjne. Osobom realizujagcym
ustawiczny rozwoj zawodowy takze przyshiguje urlop szkoleniowy, w wymiarze do 6 dni
roboczych rocznie, platny wedlug zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za

urlop wypoczynkowy.

Nowym rozwigzaniem w projekcie ustawy jest wprowadzenie przepisu umozliwiajacego
diagnoscie laboratoryjnemu legitymujacemu si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym
W danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej uznanie tego dorobku za réwnowazny ze
zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego. Zgodnie z przepisami projektu ustawy,
minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogt na wniosek osoby legitymujacej si¢
dorobkiem naukowym lub zawodowym na podstawie opinii zespotu ekspertow, powotanego
przez dyrektora CMKP, uzna¢ ten dorobek za rownowazny ze zrealizowaniem programu
szkolenia specjalizacyjnego. Wnioski o uznanie tego dorobku osoby zainteresowane bedg
sktada¢ do CMKP, ktore bedzie sprawdza¢ pod wzgledem formalnym ww. wniosek
i przekazywac go do zaopiniowania zespolowi ekspertow. W skiad tego zespotu bedg wchodzi¢
m.in. konsultant krajowy w danej dziedzinie i przedstawiciel CMKP. Diagno$ci laboratoryjni,
ktérym minister wlasciwy do spraw zdrowia uzna dorobek naukowy lub zawodowy, beda mogli
od razu przystapi¢ do egzaminu specjalizacyjnego, a po uzyskaniu pozytywnego wyniku z tego

egzaminu, uzyskaja tytut specjalisty w danej dziedzinie medycyny laboratoryjne;.

Projekt ustawy wprowadza wymagania kwalifikacyjne dla kierownika laboratorium.
Na stanowisku kierownika laboratorium moze by¢ zatrudniona na podstawie umowy o prace
W pelnym wymiarze czasu pracy, wylacznie osoba wymieniona w art. 4 projektu ustawy, czyli
diagnosta laboratoryjny lub lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu oraz specjalizacje

| lub Il stopnia w dziedzinie analityki lub w dziedzinie mikrobiologii, lub w dziedzinie



diagnostyki laboratoryjnej lub lekarz posiadajacy specjalizacje Il stopnia w dziedzinie
mikrobiologii 1 serologii, lub lekarz posiadajacy tytul specjalisty w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej lub tytul specjalisty w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej. Kierownikiem
laboratorium moze by¢ ww. osoba posiadajaca tytut specjalisty w jednej z dziedzin specjalizacji
zgodnej z profilem laboratorium, odpowiedzialna za organizacje 1 funkcjonowanie
laboratorium, po spelieniu wymogow okreslonych w projekcie ustawy. Funkcje kierownika
laboratorium mozna bedzie pelni¢ w pelnym wymiarze godzin pracy w jednym laboratorium.
W zwiazku z tym, optymalne dzialanie laboratoridw w sposob bezposredni przetozy si¢ na
bezpieczenstwo 1 wiarygodno$¢ wynikoOw badan, a w konsekwencji na jakos¢ udzielanych

Swiadczen, jak rowniez przyniesie wymierne korzysci finansowe.

Projekt ustawy wprowadza przepisy umozliwiajace wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego w formie jednoosobowej dziatalno$ci gospodarczej jako indywidualna
praktyka diagnosty laboratoryjnego i grupowa praktyka diagnostow laboratoryjnych.
Diagnos$ci wykonujacy zawod w ramach praktyki zawodowej podlegaliby wpisowi do rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalnos$¢ leczniczg, o ktérym mowa w art. 100 ust. 1 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z pd6zn. zm.).
Organem prowadzacym rejestr podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg w zakresie

praktyk zawodowych diagnostow laboratoryjnych bedzie Krajowa Rada.

Projekt ustawy doprecyzowuje takze przepisy w zakresie sprawowania przez Krajowg Radg
nadzoru nad wykonywaniem zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz doprecyzowuje zasady
przeprowadzania wizytacji w laboratoriach. Krajowa Rada jest uprawniona do kontroli i oceny
wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnost¢ laboratoryjnego
W laboratorium. Kontrole sg prowadzone w formie wizytacji przez diagnostow laboratoryjnych
upowaznionych przez Krajowa Rade. Wizytacje przeprowadza si¢ w laboratorium, w ktoérym
sa wykonywane czynno$ci medycyny laboratoryjnej. Wizytatorzy majga prawo m.in. do zadania
informacji i dokumentacji zwigzanych z wykonywaniem czynno$ci medycyny laboratoryjne;j,
udzialu w czynno$ciach medycyny laboratoryjnej oraz innych niezb¢dnych czynnos$ci, w tym
utrwalania obrazu i dzwicku za pomoca urzadzen technicznych z zachowaniem ochrony
wizerunku osob postronnych. Niezbednym atrybutem dzialalno$ci wizytatora jest m.in. prawo
do utrwalania obrazu i dzwieku za pomoca urzadzen technicznych z zachowaniem ochrony

wizerunku 0sob postronnych.



Powyzsza regulacja znajduje zastosowanie w postepowaniach kontrolnych ustawy z dnia
13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekcji Pracy (Dz. U. z 2019 r. poz. 1251, z p6zn. zm.)
oraz ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej [zbie Kontroli (Dz. U. z 2022 r. poz. 623).
W toku kontroli pojawiaja si¢ dokumenty oraz zdarzenia wymagajace natychmiastowego
utrwalenia z punktu widzenia skuteczno$ci wykonywanych czynno$ci. Udokumentowanie
praktyki niezgodnej z powszechnie obowigzujacym prawem niejednokrotnie mozliwe jest
jedynie w danym miejscu i czasie, za$ np. utrwalenie nieprawidlowego transportu materialu
potencjalnie zakaznego mozliwe jest wylacznie ww. metodami. Jezeli w wyniku wizytacji
stwierdzono, ze diagnosta laboratoryjny postepuje sprzecznie z zasadami etyki zawodowej lub
doszto do zawinionego naruszenia przepisOw o wykonywaniu zawodu diagnosty
laboratoryjnego lub przepisow o czynnosciach medycyny laboratoryjnej, Krajowa Rada
powiadamia o tym fakcie Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej. W przypadku
nieprawidlowos$ci stwierdzonych w ramach wizytacji w zakresie postgpowania diagnosty
laboratoryjnego sprzecznego z zasadami etyki zawodowej lub zawinionego naruszenia
przepisdw o wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego badz wykonywania czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej bedzie powiadomienie Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej

przez Krajowa Rade.

Projekt ustawy doprecyzowuje takze przepisy dotyczace obowiagzku odbycia przeszkolenia dla
0sob, ktore ukonczg studia na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna, ale
W okresie 5 lat od dnia ukonczenia tych studidw, nie zlozg wniosku o przyznanie prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego — osoby takic bedg obowigzane odby¢

przeszkolenie w trybie i zakresie ustalonym przez Krajowa Rade.

Projekt ustawy wprowadza takze zmiany w zakresie funkcjonowania samorzagdu zawodowego
diagnostow laboratoryjnych, dotyczace uznania Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej za
organ samorzadu zawodowego, a takze wyboru Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej
i jego zastepcOw. Obecnie Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej nie zostal wymieniony
wsrod organow samorzadu zawodowego, cho¢ instytucja ta zostala uregulowana bezposrednio
po organach samorzadu. W tym przedmiocie proponuje si¢ takze zmiany dotyczace
dokonywania wyboréw do organéw samorzadu w glosowaniu tajnym, czynnego i biernego
prawa wyborczego, przypadkéw wygasniecia mandatu cztonka organdéw samorzadu oraz zadan

Krajowej Rady.

10



Projekt ustawy doprecyzowuje takze przepisy dotyczace Rejestru Ukaranych Diagnostow
Laboratoryjnych, ktory prowadzi Krajowa Rada. Okreslony zostat wykaz danych zawartych
we wpisie do tego rejestru. Dane, o ktorych mowa w art. 138 ust. 2 projektu ustawy, beda
udostepniane na wniosek sadu, organdéw $cigania lub organu administracji rzadowej —
w zakresie niezbednym do realizacji zadan ustawowych, w przypadku prowadzonych
postgpowan, w tym postepowan administracyjnych, sagdowych i przygotowawczych zgodnie
Z powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa, nakladajacymi obowigzek udostepnienia

danych osobowych.

Projektowane przepisy przewiduja, ze jednostki szkolace posiadajagce w dniu wejscia w zycie
ustawy uprawnienia do prowadzenia szkolen specjalizacyjnych zachowujg swoj status na okres
przyznanej im akredytacji w oparciu o przepisy dotychczasowe i zostajg wpisane na listg
jednostek posiadajacych akredytacje. Projektowane regulacje regulujag rdwniez status
dotychczasowych programoéw szkolen specjalizacyjnych, ktére zachowuja waznos¢ do dnia
wejscia w zycie programOw wydanych w oparciu o nowe przepisy, oraz cztonkoéw zespotow
eksperckich, ktorzy staja si¢ z mocy prawa czlonkami zespotéw eksperckich dziatajacych na
podstawie nowych regulacji. W ocenie projektodawcow rozwigzanie taki pozwoli na
zachowanie cigglo$ci szkolen i zminimalizuje negatywne aspekty zmiany regulacji prawnych

dotyczacych szkolenia specjalizacyjnego diagnostow laboratoryjnych.

Projektowane przepisy wskazuja, ze szkolenia specjalizacyjne rozpoczete przed dniem wejscia
w zycie ustawy 1 niezakonczone, kontynuowane bedg na podstawie dotychczasowych
programow szkolen specjalizacyjnych, a rejestr diagnostow laboratoryjnych odbywajacych
specjalizacje stanie si¢ z mocy prawa rejestrem diagnostéw, o ktérym mowa w art. 68 ust. 1
projektu ustawy. To rozwigzanie pozwoli rowniez na prawidlowe uregulowanie sytuacji
intertemporalnej w zakresie szkolen specjalizacyjnych oraz kwestie rejestrowe, w odniesieniu

do os6b odbywajacych szkolenie specjalizacyjne.

Projekt ustawy zostal przeanalizowany w konteks$cie przepisow dyrektywy Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/958 z dnia 28 czerwca 2018 r. w sprawie analizy
proporcjonalnosci przed przyjeciem nowych regulacji dotyczacych zawodow (Dz. Urz. UE
L 173 2 09.07.2018, str. 25), zwanej dalej ,,dyrektywa 2018/958”, tzn. czy przepisy w zakresie
zmiany zasad dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego dla oséb z okreslonymi

kwalifikacjami nie sa dyskryminujace ze wzgledu na obywatelstwo lub miejsce zamieszkania,
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1 czy sa uzasadnione nadrzednymi wzglgdami interesu ogdlnego, sa odpowiednie dla

osiggnigcia wyznaczonego celu i nie wykraczaja poza to co niezbgdne.

Projekt ustawy zgodnie z art. 59 dyrektywy 2018/958 zostal rowniez przeanalizowany
w zakresie zasad dostepu do zawodu diagnosty laboratoryjnego wykonywanego na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej dla 0sob z okreslonymi kwalifikacjami zawodowymi, uzyskanymi
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej Iub posiadajacymi kwalifikacje zawodowe
uzyskane przed dniem 1 stycznia 2021 r. w Zjednoczonym Kroélestwie Wielkiej Brytanii
i Irlandii Polnocnej, potwierdzajace ukonczenie ksztalcenia spelniajagcego wymagania

okreslone w przepisach prawa Unii Europejskiej uznane w Rzeczypospolitej Polskie;.

Projekt ustawy reguluje wymagania kompetencyjne i kwalifikacyjne do wykonywania
czynno$ci medycyny laboratoryjnej uregulowane obecnie w ustawie o diagnostyce
laboratoryjnej 1 zobowigzuje organy ewidencyjne samorzadu zawodowego do weryfikacji

zgodnosci posiadanych kwalifikacji z wymaganiami kwalifikacyjnymi dla tego zawodu.

Zgodnie z art. 11 projektu ustawy zawdd diagnosty laboratoryjnego bedzie mogta wykonywac
osoba, ktora oprocz spetnienia konieczno$ci posiadania peinej zdolnosci do czynnosci
prawnych, stanu zdrowia pozwalajagcego na wykonywanie zawodu musi wykazywacé si¢
znajomos¢ jezyka polskiego w mowie i w piSmie w zakresie koniecznym do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego. Nalezy podkresli¢, ze wymagania kwalifikacyjne okreslone
w art. 11 pkt 1-8 projektu ustawy maja na celu wyeliminowanie ryzyka zwigzanego
z wykonywaniem tego zawodu przez osoby nieposiadajgce odpowiednich kwalifikacji,
W szczegdlnosci wykonywania przez te osoby czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjne;j
(uznane przez ustawodawce za wykonywanie dziatalnosci leczniczej), a ktorych dziatania
moglby narazi¢ w dalszej perspektywie na utrate przez pacjentéw zycia lub zdrowia. Brakuje
mozliwosci zastosowania innych srodkéw, ktore przyczynitby si¢ do osiggniecia powyzszego

celu.

Powyzsze ograniczenie dotyczace znajomosci jezyka polskiego maja zwigzek
z postanowieniami dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2013/55/UE z dnia
20 listopada 2013 r. zmieniajacej dyrektywe 2005/36/WE w sprawie uznawania kwalifikacji
zawodowych 1 rozporzadzenie (UE) nr 1024/2012 w sprawie wspdlpracy administracyjnej za
posrednictwem systemu wymiany informacji na rynku wewngtrznym (,,rozporzadzenie
w sprawie IMI”) (Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132), ktéra wprowadzila m.in. zmiang
art. 53 dyrektywy 2005/36/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 7 wrze$nia 2005 r.

12



w sprawie uznawania kwalifikacji zawodowych (Dz. Urz. UE L 255 z 30.09.2005, str. 22,
Z p6zn. zm.), zwanej dalej ,dyrektywa 2005/36/WE”, w zakresie dotyczacym znajomosci
jezykow.

Dyrektywa 2005/36/WE w zakresie procedury poprzedzajacej przyznanie prawa wykonywania
zawodu dopuszcza kontrole znajomosci jezyka w przypadku zawodow, ktore majg wptyw na
bezpieczenstwo pacjentéw. Zgodnie z art. 53 ust. 4 dyrektywy 2005/36/WE, kazde sprawdzenie
znajomos$ci jezyka osob, ktorych kwalifikacje podlegaja uznaniu, musi jednak by¢
proporcjonalne do dziatalnosci, ktora ma by¢ przez te osoby prowadzona. Dyrektywa
2005/36/WE ma zastosowanie takze do obywateli panstw trzecich, ktorym na podstawie
odrebnych aktow prawa unijnego przystuguje rowne traktowanie w zakresie uznawania

kwalifikacji zawodowych w stosunku do obywateli panstwa przyjmujacego.

Specjalisci, ktorych kwalifikacje podlegaja uznaniu musza udokumentowaé znajomos¢
wiasciwego jezyka niezbedng do wykonywania danego zawodu w przyjmujagcym panstwie
cztonkowskim Unii Europejskiej. W zwigzku z powyzszym, wlasciwe organy panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej powinny mie¢ mozliwo$¢ sprawdzenia znajomosci jezyka
po uznaniu kwalifikacji zawodowych. W przypadku zawodow, ktére maja wplyw na
bezpieczenstwo pacjentow wazne jest, aby sprawdzenie znajomosci jezyka nastepowalo przed
rozpoczeciem wykonywania zawodu w przyjmujacym panstwie cztonkowskim Unii

Europejskiej.

Przepisy projektu ustawy okreslajg rowniez kwestie dotyczacg uznania uzyskanego za granicg
tytulu specjalisty w dziedzinie medycyny laboratoryjnej za rownowaznego z tytulem

specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej.

Zgodnie z art. 62 ust. 1 projektu ustawy, minister wiasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany
za granicg tytul specjalisty w dziedzinie medycyny laboratoryjnej za rownowazny z tytulem
specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty spetnione warunki okreslone w art. 62
ust. 1 pkt 1 i 2 projektu ustawy. Ponadto, zgodnie z art. 62 ust. 2 i 3 projektu ustawy, minister
wlasciwy do spraw zdrowia uznaje tytut specjalisty uzyskany przez diagnost¢ laboratoryjnego
w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii i1 Irlandii Potnocnej przed dniem 1 stycznia
2021 r. za rbwnowazny tytulowi specjalisty w okreslonej dziedzinie medycyny laboratoryjne;j
w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zakres programu ksztalcenia odbytego w Zjednoczonym
Krolestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii P6tnocnej odpowiada zakresowi programu ksztalcenia

wymaganemu do uzyskania tytutu specjalisty w Rzeczypospolitej Polskie;.
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Jezeli zakres programu ksztalcenia odbytego w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii
i Irlandii Pétocnej przed dniem 1 stycznia 2021 r. nie odpowiada zakresowi programu
ksztalcenia wymaganemu do uzyskania tytulu specjalisty w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej w Rzeczypospolitej Polskiej, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze uznac
tytut specjalisty uzyskany w Zjednoczonym Krolestwie Wielkiej Brytanii i Irlandii Péinocne;j
przed dniem 1 stycznia 2021 r. za rOwnowazny tytulowi specjalisty w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjnej w Rzeczypospolitej Polskiej. Przepisy o zasadach uznawania
kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej stosuje si¢

odpowiednio.

Zastosowanie w projekcie ustawy ograniczenia dotyczace wymagan kwalifikacyjnych sg

odpowiednie do zapewnienia realizacji wyznaczonego celu.

Nalezy zauwazy¢, ze zawdd diagnosty laboratoryjnego bezspornie nalezy do zawodow
zaufania publicznego. Wykonywanie tego zawodu posiada znamiona realizowania misji
spolecznej] w newralgicznym obszarze gwarantowanego w Konstytucji Rzeczypospolite]
Polskiej prawa do ochrony zdrowia. Szczegdlny charakter zawodu diagnosty laboratoryjnego
wynika z wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej, ktore sg istotnym elementem
procesu stawiania diagnozy lekarskiej 1 podejmowania decyzji o dalszym dzialaniu
terapeutycznym. Zawod ten wigze si¢ z samodzielno$cig 1 niezaleznoscig w wykonywaniu
niejednokrotnie ztozonych czynnosci, wymaga posiadania wysokich specjalistycznych
kwalifikacji zawodowych oraz zaklada dostep do tzw. danych wrazliwych osob trzecich.
W zwigzku z tym zastosowanie ograniczen, o ktorych mowa w art. 11 projektu ustawy, ma na
celu wyeliminowanie ryzyka zwigzanego z wykonywaniem tego zawodu przez osoby
nieposiadajace odpowiednich kwalifikacji, a ktorych dziatania mogtyby narazi¢ zycie i zdrowie
obywateli. Brakuje mozliwos$ci zastosowania innych $rodkow, ktore przyczynityby sie do

osiggnigcia powyzszego celu.

Projekt ustawy reguluje rowniez kwestie dotyczace czynnosci medycyny laboratoryjnej, do
wykonywania ktorych uprawnieni sg jedynie diagnosci laboratoryjni. Nalezy zwrdci¢ uwage,
ze diagnosci laboratoryjni stanowia filar podmiotow realizujacych czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej, a medyczne laboratoria diagnostyczne stanowig istotny element skiadowy
systemu ochrony zdrowia. Specyficzne dla diagnostow laboratoryjnych jest wykonywanie
czynno$ci medycyny laboratoryjnej, tj. badan laboratoryjnych materialu biologicznego,

W szczegdlnos$ci analitycznych, mikrobiologicznych, immunologicznych, genetycznych,
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cytomorfologicznych i toksykologicznych, dziatan zmierzajacych do ustalenia zgodnosci
tkankowej oraz wykonywania oceny jako$ci i wartosci diagnostycznej badan laboratoryjnych

oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan laboratoryjnych.

W zwigzku z powyzszym wykonywanie przez diagnoste laboratoryjnego czynnosci, o ktorych
mowa w art. 3 projektu ustawy, ma na celu ograniczenie wykonywania tych czynnos$ci przez
osoby nieuprawnione, tym bardziej, ze istnieje bezposrednia korelacja kwalifikacji, jakie
uzyskuje diagnosta laboratoryjny w trakcie ksztalcenia przed i podyplomowego z zakresem
czynno$ci jakie moze wykonywac. Brakuje mozliwosci zastosowania innych restrykcji niz te

przewidziane w projekcie ustawy, a ktore pozwalalyby na osiggniecie powyzszego celu.

Ponadto, aby moc wykonywa¢ zawod diagnosty laboratoryjnego niezbedne jest posiadanie
dokumentu potwierdzajacego prawo do jego wykonywania. Prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego bedzie przyznawac , tak jak dotychczas Krajowa Rada na wniosek,
przy czym odmowa przyznania prawa wykonywania zawodu bedzie mogta nastapi¢ wylacznie
w razie stwierdzenia niespelnienia wymogow, o ktérych mowa w art. 11 projektu ustawy.
Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego jest dokumentem ktory potwierdza, ze
dana osoba posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu. Rozwigzanie to dla pacjentow
stanowi gwarancje, iz $wiadczen opieki zdrowotnej udziela im osoba ktora posiada
odpowiednie kwalifikacje, a dla diagnostow laboratoryjnych stanowi ulatwienie, gdyz
posiadanie dokumentu prawa wykonywania zawodu wyklucza konieczno$¢ okazywania
dokumentu potwierdzajacego jego kwalifikacje, co w przypadku diagnostéw laboratoryjnych
spoza kraju rodzi dodatkowe trudnosci. Powyzsze obostrzenie funkcjonuje rowniez
W pozostalych zawodach medycznych (lekarz, pielegniarka, farmaceuta, fizjoterapeuta) i jest

rozwigzaniem adekwatnym do zamierzonego celu.

Ponadto, istotna jest takze regulacja, o ktérej mowa w art. 70 projektu ustawy, zgodnie z ktora
Krajowa Rada udziela, na prawnie uzasadniony wniosek organu innego panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, informacji na temat prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego osoby wskazanej we wniosku, do celow $wiadczenia transgranicznej opieki
zdrowotnej. Informacji udziela si¢ za posrednictwem Systemu Wymiany Informacji na Rynku
Wewnegetrznym, o ktorym mowa w przepisach rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 1024/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie wspOlpracy administracyjnej za

posrednictwem systemu wymiany informacji na rynku wewnetrznym i uchylajacym decyzje
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Komisji 2008/49/WE (,,rozporzadzenie w sprawie IMI”) (Dz. Urz. UE L 316 z 14.11.2012, str.

1, z pézn. zm.).

Waznym elementem projektu ustawy wywierajacym wplyw na bezpieczenstwo pacjenta jest
takze stworzenie mozliwosci skutecznego pociagniecia do odpowiedzialnosci zawodowe]
osoby wykonujacej zawdd diagnosty laboratoryjnego w przypadku nienalezytego lub
nierzetelnego przestrzegania obowigzku wykonywania czynnosci zawodowych zgodnie
z okreslonymi w projekcie ustawy zasadami wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
oraz zasadami etyki zawodowej, do ktorych okreslenia uprawniony jest i bedzie samorzad
zawodowy. Projektowana regulacja ma si¢ przetozy¢ na zachowanie wysokiej jakosci
udzielania $§wiadczen zdrowotnych przez diagnostow laboratoryjnych, a co za tym idzie
bezpieczenstwo zdrowotne pacjentow. Zastosowane rozwigzanie ma na celu wyeliminowanie
ryzyka zwigzanego z dzialalno$cig zawodowg diagnostow laboratoryjnych, a jego skuteczne

zastosowanie przyczynia si¢ do osiggniecia zatozonego celu.

Majac powyzsze na uwadze w ocenie projektodawcy przepisy ustawy o medycynie
laboratoryjnej w zakresie zasad dostgpu do zawodu diagnosty laboratoryjnego dla osob
Z okreslonymi kwalifikacjami nie sg dyskryminujace ze wzgledu na obywatelstwo lub miejsce
zamieszkania. Zastosowane ograniczenia sg uzasadnione nadrzednymi wzgledami interesu
ogolnego, sa odpowiednie dla osiggnigcia wyznaczonego celu i nie wykraczaja poza to co

niezbedne.

Projektowane przepisy sa uzasadnione nadrzgdnymi wzgledami osiggniecia celu, jakim jest
zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia, w sposob zgodny z trescig motywu 30
preambuty do dyrektywy 2018/958, w szczegdlnosci podniesienia zakresu bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjentow 1 poziomu wykonywanych badan laboratoryjnych przez osoby
wykonujace zawdd medyczny w medycznych laboratoriach diagnostycznych, spetniajacych

okreslone wymagania i standard jakosci.

Zgodnie z art. 161 ust. 1 projektu ustawy, dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na
podstawie art. 6b ust. 2, art. 10 ust. 4, art. 15 ust. 8, art. 17 ust. 3 i 4, art. 30zb i art. 30zf ust. 4
ustawy uchylanej w art. 162, zachowuja moc do dnia wejScia w zycie przepisOw
wykonawczych wydanych na podstawie art. 5 ust. 6, art. 9 ust. 2, art. 10 ust. 4, art. 19 ust. 7,
art. 61, art. 65 ust. 7, art. 71 ust. 6, nie dluzej jednak niz przez 12 miesi¢gcy od dnia wejscia

W Zycie niniejszej ustawy.
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Natomiast, zgodnie z art. 161 ust. 2 projektu ustawy, dotychczasowe przepisy wykonawcze
wydane na podstawie art. 7a ust. 6 ustawy uchylanej w art. 162, zachowuja moc do dnia
31 grudnia 2028 r., co zapewni sp6jnos¢ z art. 11 ust. 1 pkt 3 projektu ustawy i umozliwi
ustawowo uprawnionym osobom, we wskazanym okresie przejsciowym, ukonczenie studiow
podyplomowych iuzyskanie tytutu diagnosty laboratoryjnego. Krotszy termin obowigzywania
dotychczasowych przepisow wykonawczych, o ktorych mowa w art. 161 ust. 2 projektu
ustawy, tj. rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 7 grudnia 2004 r. w sprawie ksztalcenia
podyplomowego w zakresie analityki medycznej (Dz. U. poz. 2680), mégiby spowodowac brak
podstawy prawnej do mozliwosci ukonczenia przez uprawnione osoby ww. ksztalcenia
podyplomowego, a tym samym art. 11 ust. 1 pkt 3 projektowanej ustawy nie mogtby znalez¢

zastosowania.

Zaktada si¢, ze niniejsza ustawa wejdzie w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia,
z wyjatkiem art. 31 ust. 4, art. 68 ust. 2 pkt 5 1 ust. 3, art. 76 pkt 23, art. 88 pkt 9 lit. c tiret
drugie, art. 147 pkt 2 oraz art. 148, ktére wchodza w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia

ogloszenia.

Konieczno$¢ wprowadzenia 12-miesi¢gcznego vacatio-legis dla przepiséw, o ktérych mowa
w art. 148 projektu ustawy, tj. zmiany ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej wynikajg przede wszystkim z konieczno$ci przygotowania przez Centrum
e-Zdrowie systemow teleinformatycznych do mozliwosci dokonywania przez diagnostow
laboratoryjnych wpisu do rejestru podmiotow prowadzacych dzialalno$¢ leczniczg. Ponadto
wynika to rowniez z konieczno$ci przygotowania nowelizacji rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 17 maja 2012 r. w sprawie systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych oraz

szczegdtowego sposobu ich nadawania (Dz. U. z 2019 r. poz. 173).

Projektowana ustawa bedzie miata korzystne skutki spoteczne, przede wszystkim z uwagi na
to, ze prawidlowo dzialajace laboratoria petnig istotng role w systemie ochrony zdrowia i sa

gwarantem wykonywania badan diagnostycznych na wysokim poziomie jakos$ci.

Projekt ustawy nie wprowadza nowych rozwigzan, w stosunku do obecnie obowigzujacych,
ktére mialyby bezposredni wplyw na sektor mikro-, matych i $rednich przedsigbiorstw.
Jednakze w dluzszej perspektywie czasu nie mozna wykluczy¢, ze rozwigzania przyjete
w projektowanej ustawie przyczynig si¢ do eliminowania btedow lub nieprawidlowosci

w zakresie wykonywania przez diagnostow laboratoryjnych czynnosci medycyny
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laboratoryjnej, a tym samym do podniesienia jakosci wykonywania tych czynno$ci

w laboratoriach.

Wprowadzenie urlopu szkoleniowego w wymiarze do 6 dni roboczych rocznie dla diagnostow
laboratoryjnych wptynie na wzrost zainteresowania podjgciem pracy w  tych
przedsiebiorstwach oraz poprawe warunkow pracy diagnostow laboratoryjnych. Projekt
ustawy w zakresie urlopu szkoleniowego bedzie mial wplyw na koszty pracodawcow

poniesione z tytulu nieobecnosci pracownika w pracy.
Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wilasciwym organom 1 instytucjom Unii
Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania

powiadomienia, konsultacji lub uzgodnienia.

Projekt ustawy nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu rozporzadzenia Rady
Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji
norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), w zwiagzku z tym nie podlega
notyfikacji.

Jednoczes$nie nalezy wskaza¢, ze nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w stosunku do

projektowanej ustawy srodkOw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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. Data sporzadzenia
Nazwa projektu 17.06.2022 r
Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej R '

Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspolpracujace Zrédlo:
Ministerstwo Zdrowia Inicjatywa wtasna

Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza Stanu
lub Podsekretarza Stanu
Pan Piotr Bromber, Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia

Nr w Wpykazie prac legislacyjnych
i programowych Rady Ministrow:
uD102

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu

Edyta Gadomska, Zast¢pca Dyrektora Departamentu Rozwoju Kadr
Medycznych w Ministerstwie Zdrowia

tel. 22 63 49 858

e-mail: dep-rkm@mz.gov.pl

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Obecnie przepisy dotyczace zasad i warunkéw wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym
laboratorium diagnostycznym, zwanym dalej ,,]Jaboratorium”, zasad uzyskiwania prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, pragmatyki zawodu oraz ksztalcenia przed i podyplomowego diagnostow laboratoryjnych, zasad
organizacji i dziatania samorzadu diagnostow laboratoryjnych sg uregulowane w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 134 i 974), zwanej dalej ,,ustawg o diagnostyce laboratoryjne;j”.

7 uwagi na postgp wiedzy w dziedzinie medycyny laboratoryjnej oraz w zwigzku z konieczno$cig wprowadzenia
nowych, licznych regulacji w ustawie o diagnostyce laboratoryjnej, w szczegdlnosci w czeSci dotyczacej warunkow
i zasad wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej, zasad i warunkéw wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, w tym mozliwosci wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w ramach praktyki zawodowej
oraz zasad nadzoru i kontroli medycznych laboratoriow, konieczne jest opracowanie nowej regulacji.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Glownym celem projektu ustawy o medycynie laboratoryjnej jest okreslenie:

1) zasad i warunkow wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej;

2) zasad i warunkoéw wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

3) zasad nadzoru i kontroli medycznych laboratoriow diagnostycznych;

4) zasad organizacji i dziatania samorzadu diagnostow laboratoryjnych.

Jednocze$nie projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej zaktada:

1. Uaktualnienie i doprecyzowanie zakresu czynnosci medycyny laboratoryjnej, w tym uregulowanie wykonywania
badan laboratoryjnych, parametrow krytycznych wykonywanych w stanie zagrozenia zdrowia i zycia w miejscu
opieki nad pacjentem umozliwiajace podjgcie szybkiej decyzji terapeutyczne;.

2. Okreslenie zasad ksztalcenia przeddyplomowego, przygotowujacego do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, ktore uwzgledniaja rozwdj medycyny laboratoryjnej. Przepisy odnoszace si¢ do ksztalcenia
podyplomowego zostaty uaktualnione i doprecyzowane.

3. Woprowadzenie regulacji, zgodnie z ktora diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowigzek ustawicznego rozwoju
zawodowego przez poglebianie wiedzy i umiejetnos$ci zawodowych. Ustawiczny rozwoj zawodowy bedzie mogt byé
realizowany przez doskonalenie zawodowe lub szkolenie specjalizacyjne. Diagnosta laboratoryjny bedzie miat
obowigzek doskonalenia zawodowego przez samoksztalcenie oraz udziat w kursach realizowanych metoda
wykladow, seminariow, warsztatow, ¢wiczen oraz za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostepem —
zakonczonych testem.

4. Wprowadzenie przepisu umozliwiajacego diagnoscie laboratoryjnemu legitymujacemu si¢ dorobkiem naukowym lub

zawodowym w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej uznanie tego dorobku za réwnowazny ze zrealizowaniem
programu szkolenia specjalizacyjnego. Minister wlasciwy do spraw zdrowia bedzie mogl na wniosek osoby
legitymujacej si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym na podstawie opinii zespotu ekspertéw, powotanego przez
dyrektora Centrum Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, zwanego dalej ,,CMKP”, uzna¢ ten dorobek za
roOwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego.
Diagnosci laboratoryjni, ktérym minister wiasciwy do spraw zdrowia uzna dorobek naukowy lub zawodowy, beda
mogli przystgpi¢ do egzaminu specjalizacyjnego, a po uzyskaniu pozytywnego wyniku z tego egzaminu, uzyskaja
tytut specjalisty w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej. Rozwiazanie to przyczyni si¢ do zwigkszenia liczby
specjalistow, a tym samym wzrosnie ich dostgpnos¢ na rynku ustug medycznych.

5. Wprowadzenie regulacji dotyczacej ptatnego urlopu szkoleniowego w wymiarze do 6 dni roboczych rocznie, ktory
diagnosta laboratoryjny bedzie mogt wykorzystac na realizacj¢ ustawicznego rozwoju zawodowego. Urlop ten bedzie
ptatny wedhug zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy. W zwiazku z faktem,




10.

11.

12.

ze urlop szkoleniowy jest urlopem celowym, przeznaczonym wylacznie na udzial pracownika w okreslonym
szkoleniu, nie zalezy on od wymiaru czasu pracy oraz od okresu zatrudnienia diagnosty laboratoryjnego u danego
pracodawcy. Urlop ten bedzie udzielany na okreslone szkolenie, w ramach doskonalenia zawodowego lub szkolenia
specjalizacyjnego, na wniosek pracownika i za zgoda pracodawcy. Takie rozwigzanie powoli diagnoscie
laboratoryjnemu zwigksza¢ kompetencje bez koniecznosci wykorzystywania na ten cel urlopu wypoczynkowego.
Woprowadzenie regulacji dotyczacej obowigzku doskonalenia zawodowego dla innych oséb uprawnionych do
wykonywania okre§lonych czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium, ktére sa wymienione w art. 5
projektu ustawy. Na osoby te zostaje nalozony obowigzek doskonalenia zawodowego przez samoksztalcenie oraz
udziat w kursach doskonalgcych. Zakres ich doskonalenia zawodowego bedzie obejmowat wiedze i umiejgtnosci
niezbgdne do realizacji zadan zawodowych. Za udzial w poszczegélnych formach doskonalenia zawodowego
i ksztalcenia podyplomowego beda przystugiwaty punkty edukacyjne. Osobom realizujacym ustawiczny rozwdj
zawodowy takze bedzie przystugiwat urlop szkoleniowy, w wymiarze do 6 dni roboczych rocznie, ptatny wedtug
zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy.

Wprowadzenie regulacji polegajacej na tym, iz osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania czynnoSci
medycyny laboratoryjnej w laboratorium jest diagnosta laboratoryjny. Natomiast osobg uprawniong do wykonywania
okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium jest osoba, ktora posiada tytul zawodowy technika
analityki medycznej lub tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka medyczna, lub ukonczyta studia
magisterskie, lub studia 1 i Il stopnia w zakresie biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii
medycznej i uzyskala tytul zawodowy magistra biotechnologii lub biotechnologii medycznej iuzyskata tytut
zawodowy magistra lub magistra inzyniera.

Woprowadzenie zmian m.in. w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633,
zpoézn. zm.), umozliwiajacych wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie jednoosobowej
dziatalno$ci gospodarczej jako indywidualna i grupowa praktyka zawodowa. Diagno$ci laboratoryjni wykonujacy
zawOod w ramach praktyki zawodowej podlegaliby wpisowi do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$c
leczniczg prowadzonego przez Krajowg Rade Diagnostow Laboratoryjnych, zwang dalej ,,Krajowa Rada”. Ponadto,
wprowadzenie tej regulacji zrownatoby w prawach diagnostow z innymi zawodami medycznymi zrzeszonymi
w korporacjach zawodowych, tj. z lekarzami, lekarzami dentystami, pielegniarkami, potoznymi i fizjoterapeutami.
Doprecyzowanie przepisow w zakresie sprawowania przez Krajowa Rade nadzoru nad wykonywaniem zawodu
diagnosty laboratoryjnego oraz doprecyzowanie zasad przeprowadzania wizytacji laboratoriow. W przypadku
nieprawidtowosci stwierdzonych w toku wizytacji w zakresie postepowania diagnosty laboratoryjnego sprzecznego
z zasadami etyki diagnosty laboratoryjnego lub zawinionego naruszenia przepisow o wykonywaniu zawodu
diagnosty laboratoryjnego badz wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej bedzie powiadomienie
Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej przez Krajowa Radg.

Doprecyzowanie przepisow dotyczacych obowigzku odbycia przeszkolenia dla osob, ktore ukonczg studia na
kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna, ale w okresie 5 lat od dnia ukonczenia tych studidow nie
ztozg wniosku o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego — osoby takie b¢da obowigzane
odby¢ przeszkolenie w trybie i zakresie ustalonym przez Krajowa Radg.

Wprowadzenie regulacji dotyczacych wymagan kwalifikacyjnych dla kierownika laboratorium. Na stanowisku
kierownika laboratorium moze by¢ zatrudniony na podstawie umowy o pracg w pelnym wymiarze czasu pracy
diagnosta laboratoryjny lub lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu oraz specjalizacje 1 lub II stopnia
w dziedzinie analityki lub w dziedzinie mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub lekarz
posiadajacy specjalizacje I stopnia w dziedzinie mikrobiologii i serologii, lub lekarz posiadajacy tytul specjalisty
W dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub tytut specjalisty w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej. Kierownikiem
laboratorium moze by¢ ww. osoba posiadajaca tytul specjalisty w jednej z dziedzin medycyny majacych
zastosowanie w medycynie laboratoryjnej, odpowiedzialna za organizacje i funkcjonowanie laboratorium, po
spetnieniu wymogow okreslonych w projekcie ustawy. W projekcie ustawy okreslono podstawowe obowigzki
kierownika laboratorium. Funkcj¢ kierownika laboratorium bg¢dzie mogta petni¢ osoba w pelnym wymiarze godzin
pracy w jednym laboratorium. W zwiazku z tym, optymalne dziatanie laboratoriow w sposob bezposredni przetozy
si¢ na bezpieczenstwo i wiarygodno$¢ wynikow badan, a w konsekwencji na jako§¢ udzielanych $wiadczen, jak
rOwniez przyniesie wymierne korzysci finansowe.

Wprowadzenie regulacji dotyczacych zmian w zakresie funkcjonowania samorzadu zawodowego diagnostow
laboratoryjnych, w szczegoélnosci dotyczacych uznania Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej za organ
samorzadu zawodowego, a takze wyboru Rzecznika i jego zastgpcow. Obecnie Rzecznik Odpowiedzialno$ci
Zawodowej nie zostal wymieniony wsrod organow samorzadu zawodowego. W tym zakresie proponuje si¢ takze
zmiany dotyczace dokonywania wyboréw do organéw samorzadu w gtosowaniu tajnym, czynnego i biernego prawa
wyborczego, przypadkow wygasniecia mandatu cztonka organdéw samorzadu oraz zadan Krajowej Rady.

2l

Jak problem zostal rozwiazany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Brak danych.

4.

Podmioty, na ktére oddzialuje projekt

Grupa Wielkos¢ ‘ Zrédto danych Oddzialywanie




Diagnosci 17 363 Krajowa Rada — stan na dzien | Uregulowanie zasad dostgpu

laboratoryjni 31 sierpnia 2021 r. do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego,
pragmatyki zawodu oraz zasad
ksztalcenia podyplomowego.

Osoby prowadzace Liczba trudna do — Uznanie za wykonywanie

dziatalno$¢ naukowa,
administracyjng oraz

0szacowania

zawodu diagnosty
laboratoryjnego pracy

petnigce funkcje (w obszarze medycyny

W samorzadzie laboratoryjnej) na uczelniach,

zawodowym w administracji czy pelienie

w obszarze medycyny funkcji w samorzadzie

laboratoryjnej zawodowym.

Minister Zdrowia 1 — Wydawanie decyzji 0 uznaniu
dorobku naukowego lub
zawodowego za rownowaznego
ze zrealizowaniem programu
szkolenia specjalizacyjnego
w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej.

Centrum Medyczne 1 Ustawa z dnia 13 wrzesnia Uregulowanie w przepisach

Ksztaltcenia 2018 r. 0 Centrum Medycznym | projektu ustawy procedury

POdyplon:jO\:V?go’ Ksztalcenia Podyplomowego opiniowania Wnif’Sl;éW ok

zwanego dalej w sprawie uznania dorobku

,,CMKP” (Bz.U. 22021 r. poz. 77) naukowego lub zawodowego.

Krajowa Izba 1 Ustawa o diagnostyce Okreslenie zasad dzialalno$ci

Diagnostow laboratoryjnej samorzgdu zawodowego.

Laboratoryjnych

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikow konsultacji

Projekt ustawy zostat przekazany na okres 30 dni do konsultacji publicznych i opiniowania nast¢gpujgcym podmiotom:

Naczelnej Radzie Lekarskiej, Naczelnej Radzie Pielegniarek i Potoznych, Naczelnej Radzie Aptekarskiej, Krajowej
Radzie Diagnostow Laboratoryjnych, Krajowej Radzie Fizjoterapeutow, Federacji Zwigzkéw Pracodawcow Ochrony
Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”, Porozumieniu Pracodawcdéw Ochrony Zdrowia, Kolegium Lekarzy
Rodzinnych, Kolegium Pielggniarek i Potoznych w Polsce, Polskiej Federacji Pracodawcoéw Ochrony Zdrowia,
Konfederacji Lewiatan, Pracodawcom Rzeczypospolitej Polskiej, Ogdlnopolskiej Konfederacji Zwiazkow Zawodowych
Pracownikow Ochrony Zdrowia, Konfederacji Pracodawcow Polskich, Ogoélnopolskiemu Zwigzkowi Pracodawcow
Zakltadéw Opieki Zdrowotnej, Pracodawcom Medycyny Prywatnej, Biuru Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”,
Krajowemu Sekretariatowi Ochrony Zdrowia NSZZ ,,Solidarno$¢ 807, Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkow
Zawodowych, Ogdlnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu Lekarzy, Ogolnopolskiemu Zwigzkowi Zawodowemu
Pielegniarek i Potoznych, Ogodlnopolskiemu Zwiazkowi Zawodowemu Potoznych, Stowarzyszeniu Menedzerow
Ochrony Zdrowia, Business Centre Club, Federacji Zwigzkéw Zawodowych Pracownikow Ochrony Zdrowia i Pomocy
Spotecznej, Federacji Zwiazkéw Pracodawcow Zakladéw Opieki Zdrowotnej, Collegium Medicum im. Ludwika
Rydygiera w Bydgoszczy Uniwersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu, Collegium Medicum Uniwersytetu
Jagiellonskiego, Gdanskiemu Uniwersytetowi Medycznemu, Pomorskiemu Uniwersytetowi Medycznemu, Slaskiemu
Uniwersytetowi Medycznemu, Uniwersytetowi Medycznemu im. Piastow Slaskich we Wroclawiu, Uniwersytetowi
Medycznemu w Biatymstoku, Uniwersytetowi Medycznemu w Lublinie, Uniwersytetowi Medycznemu w Lodzi,
Uniwersytetowi Medycznemu im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Warszawskiemu Uniwersytetowi Medycznemu,
Uniwersytetowi bLodzkiemu, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, Konsultantowi
Krajowemu w dziedzinie mikrobiologii, Radzie Dialogu Spotecznego, Parlamentowi Studentow Rzeczypospolitej
Polskiej, Centrum Medycznemu Ksztalcenia Podyplomowego, Centrum Egzaminoéw Medycznych, Centrum Systemow
Informacyjnych Ochrony Zdrowia, Centralnemu O$rodkowi Badan Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjnej, Centralnemu
Osrodkowi Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej, Narodowemu Centrum Krwi, Polskiemu Towarzystwu
Diagnostyki Laboratoryjnej, Krajowemu Centrum Bankowania Tkanek i Komorek, Narodowemu Instytutowi Lekow,
Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie genetyki klinicznej, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie immunologii
klinicznej, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie transfuzjologii klinicznej, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie
toksykologii Kklinicznej, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie hematologii, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie
zdrowia publicznego, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie zdrowia $rodowiskowego, Konsultantowi Krajowemu
w dziedzinie epidemiologii, Konsultantowi Krajowemu w dziedzinie patomorfologii, Konsultantowi Krajowemu
w dziedzinie medycyny sadowej, Wojewodzie Dolnoslaskiemu, Wojewodzie Kujawsko-Pomorskiemu, Wojewodzie
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Lubelskiemu, Wojewodzie Lubuskiemu, Wojewodzie Lodzkiemu, Wojewodzie Matopolskiemu, Wojewodzie
Mazowieckiemu, Wojewodzie Opolskiemu, Wojewodzie Podkarpackiemu, Wojewodzie Podlaskiemu, Wojewodzie
Pomorskiemu, Wojewodzie Slaskiemu, Wojewodzie Swictokrzyskiemu, Wojewodzie Warminsko-Mazurskiemu,
Wojewodzie Wielkopolskiemu, Wojewodzie Zachodniopomorskiemu.

Projekt zostal udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia, zgodnie z art. 5
ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248).

Projekt zostal udostepniony réwniez w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego Centrum
Legislacji, w serwisic Rzadowy Proces Legislacyjny, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaly nr 190 Rady Ministrow z dnia
29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministrow (M.P. z 2022 r. poz. 348).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostaty przedstawione w raporcie, dotaczonym do niniejszej Oceny Skutkéw
Regulaciji.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z ... r.) Skutki w okresie 10 lat od wejécia w zycie zmian [mln z1]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 Lacznie

(0-10)

Dochody ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Saldo ogélem 0 0 0 0 0 0 0 0 |0 0 0 0
budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)

Sfinansowanie wszelkich wydatkow obcigzajagcych budzet panstwa z tytulu wejscia w zycie
projektowanych rozwigzan ma nastapi¢ w ramach limitu wydatkéw przewidzianego corocznie
w ustawie budzetowe] we wilasciwej czeSci budzetowej, w tym w ramach niezwigkszonego
funduszu wynagrodzen, bez konieczno$ci wyasygnowania dodatkowych $rodkow z budzetu
panstwa, jak réwniez w ramach limitu $rodkdw przeznaczonych na finansowanie ochrony
zdrowia w poszczegodlnych latach zgodnie z art. 131c ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
0 $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r.
poz. 1285, z pdzn. zm.), bez mozliwosci ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki ponad ten wskaznik.

Zrodta finansowania

Dodatkowe informacje, | Koszty zwigzane z dofinansowaniem szkolenia specjalizacyjnego diagnostom laboratoryjnym

w Fym wskazanie beda finansowane z budzetu panstwa, z cze$ci pozostajacej w dyspozycji ministra wlasciwego
zrodet danych do spraw zdrowia.
i przyjetych do obliczen

Zgodnie z przepisami projektu ustawy, minister wilasciwy do spraw zdrowia bedzie
dofinansowywat specjalizacj¢ ze Srodkoéw publicznych przeznaczonych na ten cel w budzecie
panstwa, w ramach posiadanych $rodkow, z uwzglednieniem koniecznosci zapewnienia
minimalnej liczby miejsc szkoleniowych dla diagnostow laboratoryjnych, ktorzy moga
corocznie rozpocza¢ specjalizacje dofinansowywang z tych $rodkow. Minimalng liczbe miejsc
szkoleniowych w okreslonych dziedzinach, maksymalna kwot¢ dofinansowania jednego
miejsca szkoleniowego dla specjalizacji rozpoczynanych w danym roku oraz maksymalna
kwote, ktora przeznacza si¢ w danym roku na szkolenie specjalizacyjne, okresli minister
wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Krajowej Rady oraz konsultanta krajowego,
i ogtosi w formie obwieszczenia w dzienniku urzedowym ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, uwzgledniajac zapotrzebowanie na specjalistow z poszczegélnych dziedzin oraz
zapotrzebowanie na osoby legitymujace si¢ ukonczong specjalizacja.

zalozen

Koszty zwigzane z dofinansowywaniem szkolenia specjalizacyjnego beda pokrywane z budzetu
panstwa, z cze¢sci pozostajacej w dyspozycji ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
Nalezy przyja¢, iz $redni koszt 4-letniego szkolenia specjalizacyjnego w kazdej z 13 dziedzin
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diagnostyki laboratoryjnej, w ktorych zgodnie z obowigzujacymi przepisami diagnosta
laboratoryjny moze odbywac¢ specjalizacje wynosi ok. 18 000 zl.
Zalozenia:
Sredni czas trwania szkolenia specjalizacyjnego — 4 lata (48 miesiccy)
Srednia liczba kurséw — 10
Sredni czas trwania kursu — 5 dni (40 godzin)
Sredni czas trwania wszystkich kursow — 400 h (10 kurséw x 40 h)
Sredni koszt administracyjny wszystkich kurséw (odczynniki, materiaty i inne) — 60 000 zt.
Srednia liczba uczestnikéw kursu — 10 0s6b

Kalkulacja

Koszty kurséw — 400 godz. x 300 zt (wynagrodzenie wyktadowcow) = 120 000 zt.

Koszty kurséw na jednego uczestnika specjalizacji — 120 000 : 10 = 12 000 zt.

Sredni koszt administracyjny kurséw na 1 osobg — 60 000: 10 = 6 000 z}
Koszt specjalizacji wedlug powyzszych zalozen wynosi 18 000 (12 000 + 6000) zt.
Nalezy przyjac, iz po wejsciu w zycie przepisOw ustawy, minister wlasciwy do spraw zdrowia
bedzie dofinansowywat 4-letnie szkolenie specjalizacyjne dla 100 diagnostow laboratoryjnych.
Koszty czteroletniej specjalizacji dla budzetu panstwa wyniosg odpowiednio: 100 miejsc
szkoleniowych x 18 000 koszt specjalizacji dla jednej osoby = 100 x 18 000 zt =
1 800 000 zt.
Przyjmujac, iz szkolenie specjalizacyjne trwa 4 lata, a roczny koszt dofinansowania 100 miejsc
szkoleniowych przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia bedzie wynosi 450 000 zi, to 4 lata
szkolenia dla 100 os6b wyniosg 1 800 000 zt.
W pierwszym roku po wejsciu w zycie przepiséw ustawy koszt dofinansowania szkolenia
specjalizacyjnego wyniesie 450 000 zt, w drugim roku koszt dofinansowania szkolenia
specjalizacyjnego wyniesie 900 000 zt (2 roczniki — osoby kontynuujgce + nowy nabdr na
szkolenie, czyli razem 200 miejsc szkoleniowych), w trzecim roku koszt dofinansowania
szkolenia specjalizacyjnego wyniesie 1 350 000 zt (3 roczniki beda dofinansowywane, czyli
razem 300 miejsc szkoleniowych), w czwartym roku i latach kolejnych koszt dofinansowania
szkolenia specjalizacyjnego wyniesie 1 800 000 zt (4 roczniki beda dofinansowywane, czyli
razem 400 miejsc szkoleniowych).
Jednoczes$nie nalezy wskazac, iz podobnie ksztaltuje si¢ koszt szkolenia specjalizacyjnego dla
farmaceutéw, ktorzy obecnie sami ptaca za szkolenie specjalizacyjne, organizowane — tak jak
w przypadku diagnostéw laboratoryjnych — przez jednostki szkolgce.

Koszty zwigzane ze sprawowaniem kontroli szkolenia specjalizacyjnego, koszty dziatania
zespotow egzaminacyjnych i =zespolu ekspertow oraz przeprowadzania egzaminéw
specjalizacyjnych — beda pokrywane z budzetu panstwa z czeéci pozostajacej W dyspozycji
ministra wlasciwego do spraw zdrowia, w ramach $rodkéw CMKP oraz Centrum Egzamindéw
Medycznych, zwanego dalej ,,CEM”. Jednoczesnie nalezy podkreslic, iz wejscie W zycie
ustawy nie spowoduje dodatkowych skutkéw finansowych dla sektora finanséw publicznych.
Realizacja wszystkich projektowanych zadan odbedzie si¢ w ramach limitu wydatkow czeSci
budzetowej pozostajacej w dyspozycji ministra wilasciwego do spraw zdrowia, bez
koniecznos$ci angazowania dodatkowych §rodkéw budzetowych ponad limit dysponenta.

W projekcie ustawy okreslono, iz na wniosek diagnosty laboratoryjnego, ktory zlozyt
Panstwowy Egzamin Specjalizacyjny Diagnostow Laboratoryjnych, zwany dalej ,,PESDL”,
dyrektor CEM wydaje odptatnie duplikat albo odpis dyplomu albo dokonuje korekty dyplomu
PESDL. Optata wynosi 50 zt. Jednoczesnie nalezy przyjaé, iz trudno jest oszacowac liczbe ww.
dokumentow koniecznych do wydania. Jednakze optaty nie wnosi si¢, w przypadku gdy korekta
wynika z bledu CEM.

Przepisy projektu ustawy w zakresie urlopu szkoleniowego w wymiarze do 6 dni roboczych
rocznie, ptatnego wedlug zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop
wypoczynkowy, nie beda stanowity podstawy do ubiegania si¢ o dodatkowe $rodki z budzetu
panstwa, gdyz sa to koszty lezace po stronie pracodawcow. Koszty znalezienia zastgpstwa
wynikajace z przyznania diagnostom laboratoryjnym urlopow szkoleniowych sa szacowane na
mniej niz 0,4% sumy kosztow wynagrodzen wraz z pochodnymi. W ocenie projektodawcy tak
niewielkie odchylenia sg poréwnywalne z innymi zjawiskami losowymi, ktére wptywaja na
dostepno$¢ pracownikéow i powinny zosta¢ sfinansowane przez pracodawcow w ramach
posiadanych srodkéw. Warto takze zauwazy¢, ze prognozowane skutki finansowe dotycza
wariantu, w ktorym z urlopu szkoleniowego w pelnym wymiarze (6 dni) skorzystaja wszystkie
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uprawnione do tego osoby — w zwiazku z powyzszym nalezy przyjaé, ze realny wptyw bedzie
Ww tym zakresie istotnie nizszy.

W  odniesieniu do wprowadzenia platnego urlopu szkoleniowego dla diagnostow
laboratoryjnych nalezy zauwazy¢, iz rzeczywiste skutki finansowe dla pracodawcow sg trudne
do oszacowania, np. z uwagi na zréznicowane zarobki diagnostow laboratoryjnych
wykonujacych swoj zawod w laboratoriach, a takze mozliwos¢ udzielenia przez pracodawce
urlopu szkoleniowego w réznym wymiarze czasowym, tj. od 1 do 6 dni roboczych.

Zgodnie z art. 7 ust. 2 ustawy z dnia 8 czerwca 2017 r. o sposobie ustalania najnizszego
wynagrodzenia zasadniczego niektorych pracownikéw zatrudnionych w  podmiotach
leczniczych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1801 i 1352), zwanej dalej ,,ustawa o sposobie ustalania
najnizszego wynagrodzenia zasadniczego”, najnizsze wynagrodzenie zasadnicze ustala si¢ jako
iloczyn wspoétczynnika pracy okreslonego w zataczniku i kwoty 5662,53 zt brutto. Zgodnie
natomiast z zalgcznikiem do ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia
zasadniczego, wspotczynnik pracy dotyczacy diagnosty laboratoryjnego wynosi 1,29 (diagnosta
laboratoryjny ze specjalizacja) Iub 1,02 (diagnosta laboratoryjny bez specjalizacji). Najnizsze
wynagrodzenie zasadnicze diagnosty laboratoryjnego zatrudnionego w laboratorium bedzie si¢
wigc waha¢ od 5775,78 zt brutto do 7304,66 zt brutto.

Zgodnie z danymi otrzymanymi z Krajowej Rady (stan na 20 maja 2022 r.) jest 17 682 os6b
wpisanych na liste diagnostow laboratoryjnych.

Nalezy przyjaé, ze z urlopu szkoleniowego w wymiarze do 6 dni roboczych, w ciagu roku,
ztytulu uczestnictwa np. w kursach, szkoleniach, konferencjach, posiedzeniach
naukowo-szkoleniowych, sympozjach i zjazdach skorzysta 85% diagnostow laboratoryjnych,
czyli okoto 15 028 osob.

Do ww. wyliczen przyjeto srednie miesigczne wynagrodzenie diagnosty laboratoryjnego
w wysoko$ci 6540,22 zt brutto — wynagrodzenie przyjete jest zgodne z wytycznymi ustawy
0 sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego, co przy zatozeniu, iz diagnosta
laboratoryjny pracuje $rednio 20 dni w miesigcu, w przeliczeniu na dzieh pracy — Wynosi
327,01 zt brutto.

Zatozono, ze liczba diagnostow laboratoryjnych korzystajacych z urlopu szkoleniowego nie

zmieni si¢ w kolejnych latach obowigzywania ustawy o medycynie laboratoryjne;.

Natomiast wyliczenia szacunkowe dotyczace zaktadanych kosztow zwigzanych z nieobecnoscia

w pracy pracownika korzystajagcego z prawa do urlopu szkoleniowego, przedstawiajg si¢

nastepujaco:

1. Przy zalozeniu, ze diagnosta laboratoryjny skorzysta z urlopu szkoleniowego w pelnym
wymiarze (6 dni rocznie), maksymalne koszty zwigzane z obowigzkiem zapewnienia
zastepstwa za te osobg korzystajaca z prawa do urlopu szkoleniowego moga wyniesc
1962,06 zk rocznie (koszt 1 dnia pracy diagnosty laboratoryjnego to 327,01 zt brutto X 6 dni
w roku = 1962,06 z).

2. Zakladajac, ze 15 028 diagnostow laboratoryjnych skorzysta z urlopu szkoleniowego
W pelnym wymiarze (6 dni rocznie), maksymalne koszty zwigzane z obowiazkiem
zapewnienia zastepstwa za osoby korzystajace z prawa do urlopu szkoleniowego moga
wynies¢ 29,5 min zl rocznie (koszt 1 dnia pracy diagnosty laboratoryjnego to 327,01 zt
brutto x 6 dni w roku x 15 028 = 29,5 mln zt rocznie).

Koszty zwigzane z obowigzkiem zapewnienia zastepstwa za osoby korzystajace z prawa do

urlopu szkoleniowego beda zalezne od wykorzystania przez diagnostow laboratoryjnych

poszczegolnych dni w ramach przystugujacego 6-dniowego urlopu szkoleniowego.

W projekcie ustawy okre$lono, iz oplate za egzamin z jezyka polskiego zorganizowany

i przeprowadzony przez Krajowa Rade ponosi osoba zdajaca. Wysoko$¢ optaty nie moze by¢

wyzsza niz 30% przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez

wyplaty nagrod z zysku za ubiegly rok, oglaszanego w roku poprzedzajacym rok, w ktérym
wnioskodawca wnosi oplate za egzamin, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego

Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

Przecigtne miesigczne wynagrodzenie w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku
w 2020 r. wyniosto — 5411, 45 zt

5411, 45 7z x 30% = 1623,44 zt.

Przyjeto, iz oplata za egzamin wyniesie: 1600 zt.

Przyjeto, iz rocznie do egzaminu z jezyka polskiego, przeprowadzanego przez Krajowa Rade,
przystapi 10 osob.

10 x 1600 =16 000 zt.




Dzialalno$¢ samorzadu diagnostow laboratoryjnych jest finansowana m.in. z optat za egzamin
z jezyka polskiego.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczosé, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcow, oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki

Czas w latach od wej$cia w zycie zmian

0 1 2 3 5 10 Lacznie (0-10)

W ujeciu
pieni¢znym
(w min z1, ceny

duze przedsigbiorstwa

sektor mikro-, matych
i $rednich

stalez ... 1.) przedsiebiorstw
rodzina, obywatele oraz - - - - - - -
gospodarstwa domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa
niepremeznym | sektor mikro-, matych | Projektowane przepisy beda miaty wptyw na dzialalnos¢ mikro-, matych
i $rednich i $rednich przedsigbiorstw.
przedsigbiorstw Woprowadzenie urlopu szkoleniowego w wymiarze do 6 dni roboczych rocznie
dla diagnostow laboratoryjnych wptynie na wzrost zainteresowania podjgciem
pracy w tych przedsigbiorstwach oraz poprawe warunkoéw pracy diagnostow
laboratoryjnych. Projekt ustawy w zakresie urlopu szkoleniowego bedzie
mial wplyw na koszty pracodawcow poniesione z tytutlu nieobecnosci
pracownika w pracy.
rodzina, obywatele oraz | Projekt ustawy nie bedzie mial bezposredniego wplywu na sytuacje
gospodarstwa domowe | ekonomiczng i spoleczng rodziny, a takze na obywateli i gospodarstwa
domowe.
osoby starsze Projekt ustawy wplynie na podniesienie zakresu bezpieczenstwa
I niepetnosprawne zdrowotnego pacjentdow i na poziom wykonywanych badan laboratoryjnych
przez osoby wykonujgce zawdd medyczny w medycznych laboratoriach
diagnostycznych spetiajacych okre$lone wymagania i standard jakosci.
Niemierzalne System ochrony Projekt ustawy bedzie mial wplyw na system ochrony zdrowia, poniewaz

zdrowia

prowadzenie dziatalnoSci w obszarze medycyny laboratoryjnej bedzie
wymagalo wpisu do rejestru.

Dodatkowe informacje,

w tym wskazanie
zrodet danych

i przyjetych do obliczen

zalozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

[] nie dotyczy

Woprowadzane sa obcigzenia poza bezwzglednie
wymaganymi przez UE (szczegoty w odwrdconej tabeli

zgodnosci).

[]tak
X nie
[] nie dotyczy

[] zmniejszenie liczby dokumentéw
(] zmniejszenie liczby procedur

[ ] skrocenie czasu na zatatwienie sprawy

[] zwiekszenie liczby dokumentow
[] zwigkszenie liczby procedur
[ ] wydhuzenie czasu na zalatwienie sprawy

[ ]inne: []inne:
Woprowadzane obcigzenia sa przystosowane do ich [ ] tak
elektronizacji. [] nie

X nie dotyczy

Komentarz: brak.




9. Wplyw na rynek pracy

Mozliwe jest zwickszenie zapotrzebowania na osoby, ktore posiadaja tytut specjalisty zgodny z wykonywaniem
okreslonych czynno$ci medycyny laboratoryjnej w laboratoriach (medycznych laboratoriach diagnostycznych, w ktorych
wykonywane sg czynnosci medycyny laboratoryjnej).

10. Wplyw na pozostale obszary

[] érodowisko naturalne (] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozwoj regionalny [] mienie panstwowe X zdrowie

[] sady powszechne, administracyjne | [_] inne:
lub wojskowe

Zaklada si¢ poprawe efektywnosci funkcjonowania diagnostyki laboratoryjnej w systemie
ochrony zdrowia przez uregulowanie kwestii dotyczacych zasad i warunkoéw wykonywania
Omowienie wplywu czynno$ci medycyny laboratoryjnej, zasad 1 warunkéw wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, zasad nadzoru i kontroli laboratoriéw oraz zasad organizacji i dzialania
samorzadu diagnostow laboratoryjnych.

11. Planowane wykonanie przepiséw aktu prawnego

Przewiduje sig, ze ustawa wejdzie w zycie po uptywie miesigca od dnia ogloszenia, z wyjatkiem art. 31 ust. 4, art. 68
ust. 2 pkt 51 ust. 3, art. 76 pkt 23, art. 88 pkt 9 lit. c tiret drugie, art. 147 pkt 2 oraz art. 148, ktére wejdg w zycie po
uplywie 12 miesigcy od dnia ogloszenia.

12. W jaki sposéb i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang zastosowane?

Nie przewiduje si¢ ewaluacji efektéw projektu.

13. Zalaczniki (istotne dokumenty Zrédlowe, badania, analizy itp.)

Raport z konsultacji publicznych i opiniowania.




Zatacznik nr 1
Warszawa, dnia 10.11.2021 r.

Raport

z konsultacji publicznych i opiniowania
w sprawie projektu ustawy o medycynie laboratoryjnej (UD 102)

cz. 1.

Zgodnie z § 51 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 348) oraz zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), z chwilg skierowania projektu rozporzadzenia
do konsultacji publicznych i opiniowania, projekt ustawy zostat zamieszczony w internetowym serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny Rzgdowego Centrum

Legislacji.

W trybie ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej zaden z podmiotdéw nie zgtosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy.
Projekt ustawy zostat poddany konsultacjom publicznym i opiniowaniu z terminem 30 dni zgtaszania uwag.
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania uwagi do projektu ustawy zgtosity podmioty wyszczegdlnione w ponizszej tabeli.

Lp.

Jednostka redakcyjna

Podmiot zgtaszajacy
uwage

Tres¢ uwag (*)

Stanowisko Departamentu Rozwoju
Kadr Medycznych

UWAGI OGOLNE

Uwaga ogolna - tresc
projektu ustawy

Konferencja Rektorow
Akademickich Uczelni
Medycznych

oraz

Konwent Dziekanow
Wydziatow
Farmaceutycznych
Uczelni Medycznych

Ksztatcenie przygotowujgce do zawodu diagnosty
laboratoryjnego musi odbywac sie wg standardow
uczenia sie zgodnie z Rozporzgdzeniem MNiSW z 2019 r.
w sprawie standardéw ksztatcenia na kierunkach
przygotowujgcych do wykonywania zawodow
medycznych- w tym zawodu diagnosty laboratoryjnego.
Proponowana Ustawa o Diagnostyce Laboratoryjnej musi
uwzgledniac ten fakt.

Wobec tego Ustawa musi jednoznacznie okreslac,
iz diagnosta laboratoryjnym moze by¢ jedynie
absolwent kierunku ktory zrealizowat w okresie
ksztalcenia wszystkie efekty uczenia sie zatozone
w standardach uczenia sie dla kierunku
przygotowujacego do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego (obecnie w RP jest to
kierunek Analityka Medyczna) oraz odby!t (zgodnie z
obowigzujgcym Rozporzadzeniem MNiSW) praktyki w
medycznych laboratoriach diagnostycznych, posiada

Uwaga uwzgledniona.




wiedze i umiejetnosci pozwalajgce na wykonywanie
czynnosci medycyny laboratoryjnej (diagnostyki
laboratoryjnej) i zapewniajgce bezpieczenstwo
pacjentéw. Nalezy pamietac, iz ponad 70% decyzji
lekarskich podejmowanych jest w oparciu w wyniki
badan wykonywanych przez diagnostéw laboratoryjnych,
totez nalezyte przygotowanie kadr dla diagnostyki
laboratoryjnej lezy u podstaw prawidtowej diagnostyki i
terapii lekarskiej i zapewnienia bezpieczenstwa tego
zawodu zaufania publicznego osoéb, ktore

nie zrealizowaty wszystkich efektéw uczenia sie
zatozonych w standardach czyli absolwentow kierunkow
niemedycznych ksztatconych wg innych
niestandaryzowanych zasad zdrowotnego obywatelom
RP. Dlatego tez proponowana Ustawa musi
zagwarantowac dostep do zawodu tylko absolwentom
kierunku ksztatcgcego wg obowigzujacych standardéow
uczenia sie i nie dopuszcza¢ do wykonywania

Uwaga ogolna
Odniesienie 1) w tytule
ustawy

Narodowe Centrum
Krwi (NCK)

Istotne dla medycyny laboratoryjnej zagadnienia, ktore
powinny by¢ ujete w ustawie, w tym:

1. umozliwienie absolwentom studiéw kierunkéw
majacych zastosowanie w ochronie zdrowia i w
medycynie laboratoryjnej w zakresie biologia lub biologia
medyczna, mikrobiologia lub mikrobiologia medyczna,
biotechnologia lub biotechnologia medyczna uzyskania
tytutu i prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, a tym samym zatrudnienia w
Medycznych Laboratoriach Diagnostycznych (MLD) po
ukonczeniu rocznego stazu - w kazdym zakresie badan
laboratoryjnych - lub rocznych studiéw podyplomowych
pod nadzorem akredytowanej jednostki szkolgcej
zakonczone egzaminem zawodowym — w konsekwengji
do MLD trafig wyksztatcone osoby, ktdre uzupetnig
skutecznie braki kadrowe zwigzane ze zbyt matg liczbg
diagnostéw laboratoryjnych i brakiem ksztatcenia
technikéw analityki medycznej;

Uwaga nieuwzgledniona.

Osoby posiadajgce tytut magistra na
kierunkach  studibw  przydatnych  do
wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej po uzupetnieniu wyksztatcenia
bedg mogli uzyska¢ tytut diagnosty
laboratoryjnego w okresie przejsciowym — do
31 grudnia 2025 r. Natomiast zgodnie z
projektowanymi przepisami po 31 grudnia
2025 r. tylko absolwenci kierunku analityka
medyczna bedg mogli uzyska¢ Prawo
wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego. Diagnosci laboratoryjni sa
ksztatceni zgodnie ze standardem ksztatcenia,
w ktorym sg okreSlone efekty ksztatcenia,
ktére dajg rekojmie wtasciwego
przygotowania do wykonywania tego zawodu.
Wiedza i umiejetnosci nabyte w trakcie
ksztatcenia na kierunku nie sg tozsame z ze
standardem  ksztalcenia dla  diagnosty




2.okreslenie minimalnej liczby zatrudnionych w MLD
diagnostéw laboratoryjnych w zaleznosci od
wykonywanych badan, liczby badan i przede wszystkim
od liczby dni i godzin pracy w ciggu tygodnia - w MLD w
PWDL badania wykonywane sg 24 godz./dobe przez 7
dni w tygodniu — a nie jak okreslono w art. 11 ust. 1, ze
w MLD obowigzywa¢ bedzie minimalna norma
zatrudnienia diagnostéw laboratoryjnych, zgodnie z ktdrg
w MLD w petnym wymiarze czasu pracy jest zatrudniony
kierownik laboratorium oraz co najmniej dwoch
diagnostéw laboratoryjnych;

3. precyzyjnie nalezy okresli¢, ze zasady otrzymania
tytutu specjalisty w zakresie jednej z dziedzin medycyny
laboratoryjnej oraz zasady rekrutacji na szkolenie
specjalizacyjne sg identyczne dla wszystkich diagnostow
laboratoryjnych i tylko w przypadku/ach wprowadzenia
zupetnie nowych, zwigzanych z rozwojem diagnostyki
laboratoryjnej dziedzin, mozliwe jest uznanie dorobku
naukowego lub zawodowego za réwnowazny ze
zrealizowaniem programu szkolenia specjalistycznego —
obecnie, gdy mozliwos$¢ uzyskania tytutu specjalisty w
réznych dziedzinach diagnostyki istnieje od 2004 .
wdrazanie postepowania uznania dorobku naukowego
lub zawodowego dla istniejgcych dziedzin jest nieetyczne
tym bardziej, ze diagnosta skfadajac wniosek o
rozpoczecie specjalizacji wpisuje tytut naukowy, staz
pracy, liczbe publikacji i podczas postepowania
kwalifikacyjnego ten dorobek naukowy jest brany pod
uwage.

Odniesienie 1) w tytule ustawy - nie ujeto ustawy o
diagnostyce laboratoryjnej.

Po zmianie:

laboratoryjnego. Osoby spetniajgce
wymagania kwalifikacyjne , o ktérych mowa w
projekcie bedg uprawnione do wykonywania
czynnosci med.lab. w medycznych
laboratoriach diagnostyczny

Uwaga nieuwzgledniona.
W zakresie norm zatrudnienia poza zakresem
regulacji.

Uwaga nieuwzgledniona.

Uznanie dorobku naukowego i zawodowego
nie powinno by¢ ograniczone czasowo
(zgodnie z obowigzujgcymi przepisami dla
innych zawodow).

Uwaga uwzgledniona.
Przeredagowano przepis.




Niniejszg ustawa zastepuje ustawe z dnia 27 lipca 2001
r. o diagnostyce laboratoryjnej oraz zmienia ustawe z
dnia 20 maja 1971 r. — Kodeks wykroczen, ustawe z dnia
22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ustawe z
dnia 15 wrzesnia 2000 r. - Kodeks spotek handlowych,
ustawe z dnia 15 kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia i ustawe z dnia 13 wrzesnia 2018 r.
0 Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego

Uwaga ogolna do tresci
projektu ustawy

KIF

Krajowa Rada Fizjoterapeutow informuje, iz podziela
stanowisko i uznaje za zasadne uwagi i propozycje
legislacyjne  przedstawione przez Krajowg Rade
Diagnostow Laboratoryjnych odpowiednio w uchwatach z
dnia 8 sierpnia 2020 r. oraz z dnia 19 sierpnia 2020 r. w
sprawie przyjecia uwag do projektu ustawy o medycynie
laboratoryjnej, a takze w stanowisku z dnia 19 sierpnia
2020 r. w sprawie wprowadzenia do projektu ustawy o
medycynie laboratoryjnej nowego bytu prawnego, tj.
podmiotu laboratoryjnego oraz rejestru tych podmiotow.
W ocenie Krajowej Rady Fizjoterapeutow za zasadne
nalezatoby uzna¢ w szczegolnosci postulaty Krajowej
Rady Diagnostow Laboratoryjnych w zakresie propozycji
legislacyjnych do przepisow zawartych w art. 87, art. 89
ust. 3 oraz art. 107 ust. 1 projektu ustawy, dotyczacych
zakazu taczenia mandatow, przestanek zawieszenia
mandatu w organie KIDL oraz katalogu obowigzkéw
diagnosty laboratoryjnego. Wprowadzenie w powyzszym
zakresie regulacji prawnych tozsamych do tych
obowigzujacych m.in. w odniesieniu do fizjoterapeutow
(zawartych odpowiednio w art. 65 ust. 4, art. 67 ust. 2
oraz art. 63 ust. 2 ustawy z dnia 25 wrzesnia 2015 r. o
zawodzie fizjoterapeuty) zapewni systemowg i prawng
spojnos¢ regulacji dotyczacych wykonywania zawodow
medycznych.

Uwaga uwzgledniona.

W zakresie art. 87 i 107 ust. 1 uwage
uwzgledniono, natomiast w zakresie art. 89
ust. 1 zaproponowano nowe brzmienie
przepisu, przy uwadze pod nr 496.

Postulaty ogolne

NIA

Naczelna Izba Aptekarska popiera stanowisko i uznaje za
zasadne uwagi i propozycje legislacyjne przedstawione
przez Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych.

Do wiadomosci

Postulaty ogoélne i dotyczace
uzupeinienia regulacji:

Pracodawcy RP

Postulujemy rozwazenie podziatu przedmiotu regulacji
ustawy na co najmniej na dwie odrebne ustawy:

Do wiadomosci




1) regulujgcy dziatalnos¢ laboratoryjng jako bedaca
albo  specyficznym  rodzajem  dziatalnosci
leczniczej albo dziatalno$cia o charakterze
zblizonym do dziatalnosci leczniczej lecz nie
stuzacag celom zdrowotnym.

2) regulujagcg zasady  wykonywania  zawodu
diagnosty  laboratoryjnego i = samorzadu
zawodowego diagnostdw laboratoryjnych (ten
zakres regulacji réwniez mégtby — na wzdr
regulacji dla lekarzy — umieszczony w dwdch
osobnych ustawach: o zawodzie diagnosty
laboratoryjnego oraz o samorzadzie diagnostéw
laboratoryjnych).

W przypadku zadnego innego zawodu medycznego,
ustawa ,zawodowa” nie obejmuje swoim zakresem
rowniez kwestii organizacji dziatalnosci jednostki, w ktorej
zawod medyczny jest wykonywany. Tak jak ustawa o
zawodzie lekarza i lekarza dentysty nie reguluje kwestii
organizacji przychodni czy szpitali a ustawa o izbach
aptekarskich nie reguluje organizacji aptek (w tym np.
wymogow dla jej kierownikow), tak samo nie ma powodu
by w jednej ustawie o medycynie laboratoryjnej mieszac
ze sobg regulacje dotyczace przedsiebiorstw lub ich czesci
zajmujacych sie wykonywaniem badan laboratoryjnych z
zasadami wykonywania jednego tylko (cho¢ istotnego)
zawodu, jaki wykonujg pracownicy laboratoriow.

Postulaty ogdlne i dotyczace
uzupeinienia regulacji:

Pracodawcy RP

1. Postulujemy uwzglednienie w regulacji dotyczacej
medycyny laboratoryjnej kluczowego problemu, jakim jest
dopuszczalno$¢ oraz zasady stosowania urzadzen do
wykonywania pomiarow w trybie POCT (Point-of-Care
Testing - Badania w miejscu opieki nad pacjentem) i
jednoznaczne wskazanie, ze odczyty wynikéw uzyskiwane
w trybie POCT nie sg badaniami laboratoryjnymi i nie sg
im rownowazne, natomiast uzywane do badan POCT
urzadzenia i odczynniki powinny by¢ poddane nadzorowi
ze strony personelu laboratoryjnego. Powyzsza kwestia
wymaga pogtebionej analizy i stosunkowo precyzyjnej
regulacji, na co wskazujg czesto podnoszone postulaty
Srodowiska.

Uwaga uwzgledniona.




2. Postulujemy ustawowe umocowanie dziatalnosci
Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz Centralnego Osrodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Mikrobiologicznej lub co najmniej zawarcie
w ustawie delegacji ustawowej dla Ministra Zdrowia do
wydania rozporzadzen regulujgcych:
1) organizacje i zadania osrodkdw badania jakosci,
2) zasady prowadzenia sprawdzianow przez osrodki,
w tym zasady przyznawania laboratoriom
medycznym zaswiadczen o uczestnictwie oraz
Swiadectw potwierdzajacych wysokie wyniki w
sprawdzianach
3) badania objete sprawdzianami
Aktualne umocowanie o$rodkéw w postaci zarzadzen
Ministra Zdrowia wraz z faktem powigzania np. kwestii
wysokosci kontraktéw szpitalnych z wydawanymi przez
osrodki dokumentami rodzi watpliwosci co do zgodnosci
takiego systemu z przepisami  konstytucyjnymi,
regulujgcymi  katalog Zrédet prawa powszechnie
obowigzujacego. Jednoznaczne umocowanie czy to w
ustawie czy w rozporzadzeniu os$rodkéw pozwoli te
watpliwosci przecigé. Jednoczesnie wyrazne uregulowanie
zasad prowadzenie sprawdziandw i wydawania
zaswiadczen o uczestnictwie i Swiadectw pozwoli na petng
transparentnos¢ dla uczestnikow sprawdzianow.
3. Postulujemy uzupetnienie regulacji o przepis
jednoznacznie wskazujagcy na obowigzek prowadzenia
dziatalnosci (przynajmniej w odniesieniu do laboratoriow
medycznych) w oparciu o laboratoryjny system
informatyczny. Proponujemy nastepujgce brzmienie
przepisu:
1.Podmioty ~ wykonujgce  dziatalnos¢  lecznicza,
prowadzgce laboratorium obowigzane sg posiadac w
laboratorium wdrozony laboratoryjny system
informatyczny zgodny z minimalnymi wymaganiami
technicznymi i funkcjonalnymi, o ktorych mowa w art. 8b
ust. 1 z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia w szczegdlnosci w celu odbioru
skierowari od Swiadczeniodawcow w rozumieniu wyzej

Uwaga nieuwzgledniona.

Niezasadne jest uregulowanie tego aspektu w
randze ustawowej.

regulacje dotyczace
wystarczajgce  obecnie
koncepcyjne w  zakresie
zewnetrznej oceny
laboratoryjnych.

osrodkow sg
trwajg prace
uregulowania
jakosci badan

Uwaga nieuwzgledniona.

Obecnie trwajg prace dotyczace regulacji
prawnych w ramach powoftanych w MZ
zespotow:

1. Zespotu do wypracowania kompleksowych
uregulowan prawnych w obszarze nadzoru
Ministra Zdrowia nad jednostkami podlegtymi.
2. Zespotu do spraw modyfikacji modelu
sprawozdawczo$ci  zarzadczej  jednostek
podlegtych Ministrowi Zdrowia.




wskazanej ustawy oraz przesytania tym
Swiadczeniodawcom wynikow.

2.5wiadczeniodawcy, w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej  finansowanych ze srodkow publicznych,
obowigzani sa posiadac wdrozony system informatyczny
zgodny z minimalnymi wymaganiami technicznymi i
funkcjonalnymi, o ktorych mowa w art. 8b ust, 1 z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia, wykorzystywany do wystawiania skierowari na
badania laboratoryjne oraz do odbierania wynikow tych
badar.

3.Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii  Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
Naczelnej Rady Lekarskie], Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz nazw
badari oraz tres¢ (elementy) skierowania oraz wyniku
badari poszczegolnego rodzaju, na ktore skierowania
beda wystawiane z  wykorzystaniem  systemow
informatycznych, o ktorych mowa w ust, 1 i 2, majac na
wzgledzie  koniecznos¢  ujednolicenia  uZywanego
nazewnictwa i zapewnienia zgodnosd nazewnictwa baadari
z miedzynarodowag kiasyfikacig procedur medycznych.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii - Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych, mozZe okresfic, w drodze rozporzadzenia
szczegofowe  warunki - bezposredniego  pofaczenia
laboratoryjnego systemu informatycznego z systemami
informatycznymi powofanych przez ministra do spraw
zdrowia  jednostek  badajacych  jakos¢  badari
laboratoryjnych, stuzacego automatycznemu
przekazywaniu wynikow badarni w ramach programow
kontroli jakosci.

3. Zespotu do okreslenia sposobdéw i metod
oceny realizacji zadan przez kierownikdw
jednostek podlegtych Ministrowi Zdrowia.
Réwnolegle trwajg prace koncepcyjne w
Departamencie Lecznictwa w  zakresie
uregulowania zewnetrznej oceny jakosci
badan laboratoryjnych

Opinia

NRPiP

W opinii NRPiP:

- zaproponowane w projekcie rozwigzania polegajace na
wprowadzeniu podmiotu laboratoryjnego nie maja
zwiagzku z med. laboratoryjng;

Uwaga uwzgledniona.
Usunieto przepisy dotyczace podmiotow
laboratoryjnych.




- projekt powinien odnosi¢ sie jedynie do obszaru
udzielania $wiadczen zdrowotnych, a wskazane w
projekcie czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej nie
sg $wiadczeniami zdrowotnymi;

- wprowadzenie zapiséw zaproponowanych w projekcie
spowoduje obnizeniem jakosci udzielanych Swiadczen, a
takze wprowadzi dezorientacje $wiadczeniobiorcéw, co
moze doprowadzi¢ do zagrozenia zdrowia ludzkiego

- poparcie dla stanowiska KRDL z dnia 19 sierpnia 2020 r.
w sprawie wprowadzenia nowego bytu do prawnego
~podmiotu  laboratoryjnego” oraz rejestru  tych
podmiotow.

Opinia

POROZUMIENIE
PRACODAWCOW
OCHRONY ZDROWIA

Oceniamy ten projekt w cato$ci negatywnie.
Wprowadzenie nierealistycznych norm zatrudnienia (zob.
pkt 1) powoduje, ze projekt ustawy nalezy ocenic¢
wysoce negatywnie, moze bowiem uniemozliwic¢
dalsze prowadzenie laboratoriow przez
swiadczeniodawcow p.o.z.

Skladamy wniosek o rezygnacje z wprowadzenia
norm zatrudnienia badz takie ich unormowanie,
aby byly one uzaleznione od faktycznych potrzeb
placowek.

Uwaga uwzgledniona -
przeredagowano przepis.

Uwagi ogolne

Fundacja
Telemedyczna Grupa
Robocza

1. Proponowane zmiany

1.1.Wyrazne dopuszczenie telemedycyny w pracy
laboratoriow.

Standardem wynikajgcym z polskiego prawa medycznego
jest mozliwos¢ udzielania $wiadczen zdrowotnych za
posrednictwem  systemow  teleinformatycznych i
systemow tacznosci (por. art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, czyli stosowania
tzw. telemedycyny. Mozliwosc¢ ta wynika rowniez wyraznie
z ustaw regulujgcych wykonywanie zawodéw medycznych
(por. m.in. art. 2 ust. 4 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, art. 11 ust. 1 ustawy
z dnia 15 lipca 2011 r. o zawodach pielegniarki i potoznej).
Telemedycyna umozliwia poprawe jakosci ustug
medycznych przy jednoczesnym zapewnieniu
bezpieczenstwa pacjentéw i personelu medycznego, co

Uwaga uwzgledniona.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o dziatalnosci
leczniczej - Dziatalnos¢ lecznicza polega na
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych.
Swiadczenia te mogg by¢ udzielane za
posrednictwem systemow
teleinformatycznych lub systeméw tgcznosci —
lex generalis.

Regulacje dotyczace dziatalnosci podmiotow
laboratoryjnych (nie prowadzacych
dziatalnosci leczniczej) zostaly usuniete z
projektu ustawy.

Natomiast lex specjalis stanowig przepisy
ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j.




ma szczegolne znaczenie w czasie epidemii SARS-CoV-2.
Ministerstwo Zdrowia podjeto w ostatnim czasie szereg
dziatan na rzecz zwiekszania dostepnosci telemedycyny
oraz poprawy standardu udzielanych w ten sposéb
$wiadczen zdrowotnych!.

W Swietle powyzszego w naszej ocenie nie podlega
watpliwosci, ze co do zasady udzielanie wszystkich
$wiadczen zdrowotnych za posrednictwem systemow
teleinformatycznych i  systemow  tgcznosci  jest
dopuszczalne (oczywiscie przy zachowaniu warunkow
zgodnosci  z aktualng wiedzg medyczng oraz
postepowania z nalezytg starannoscig), co potwierdzajg
tez dotychczasowe regulacje na poziomie podstawowym
przewidujagce w pewnych sytuacjach m.in. zdalng
autoryzacje wynikow badan?. Tym samym takze czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, ktére stanowig jednoczesnie
Swiadczenia zdrowotne, mogg by¢ wykonywane
telemedycznie. Interpretacja ta nie ulegnie zmianie takze
w przypadku wejscia w zycie przepisow Projektu ustawy
w jej obecnym brzmieniu. Niemniej, podobnie jak w
przypadku innych ustaw zawodowych, warto w naszej
ocenie wyraznie to doprecyzowaé, by kwestia ta nie
budzita jakichkolwiek watpliwosci, a pracownicy
laboratoriow otrzymali jasny sygnat, ze postepujg zgodnie
z ustawowym standardem.

W naszej ocenie Projekt ustawy powinien wiec wyraznie
wskazywac, Zze wykonywanie czynnosci medycyny
laboratoryjnej moze nastepowac za
posrednictwem systemow teleinformatycznych i
systemow Iacznosci (art. 3 Projektu ustawy).
Obejmowac to bedzie zardowno czynnosci stanowigce
$wiadczenia zdrowotne, jak i te niemajgce takiego
charakteru. Zapis taki umozliwia¢ bedzie wykorzystywanie

Uwaga nieuwzgledniona.

Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
ustawy jako czynnos$¢ medycyny
laboratoryjnej. Uszczegdtowienie zagadnien
dotyczacych autoryzacji bez uzycia systemow
teleinformatycznych i systeméw fgcznosci
poza zakresem materii ustawowej.

1 Np. https://www.gov.pl/web/zdrowie/teleporady---zbior-zasad-i-dobrych-praktyk-dla-lekarzy-poz
2 Por. § 26 ust. 13 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami w podmiotach leczniczych wykonujacych
dziatalnos¢ leczniczg w rodzaju stacjonarne i catodobowe $wiadczenia zdrowotne.
3 0 czym szerszej w raporcie TGR ,Jak skutecznie wykorzysta¢ potencjat telemedycyny w polskim systemie ochrony zdrowia?”, Warszawa 2018, s. 32 i nast., dostep:

https://bit.ly/310pRXq




rozwigzan telemedycznych zardwno przez diagnostow
laboratoryjnych, jak i inny personel wykonujgcy czynnosci
medycyny laboratoryjnej. Jednoczesnie zakres i jako$¢
wykorzystania  telemedycyny  wynika¢ bedzie z
zobowigzania do postepowania z nalezytg starannoscig
oraz zgodnie ze wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej.
Brak wprowadzenia powyzszego lub innego podobnego
przepisu moze wywotywac niepotrzebne jak sie wydaje
watpliwosci  interpretacyjne co do dopuszczalnosci
stosowania nowych technologii w pracy laboratoriow,
ponadto w nieuzasadniony sposdb odréznia diagnostow
laboratoryjnych oraz innych pracownikéw laboratoriéw od
innych regulowanych zawoddéw medycznych, wzgledem
ktorych ustawodawca wprost dopuscit na poziomie
ustawowym mozliwoS¢ wykorzystywania posrednictwa
systemow teleinformatycznych i systemow tacznosci.

1.1 Wyrazne uwzglednienie laboratoriéw w systemie e-

zdrowia

Majac na uwadze postepujacy proces informatyzacji
sektora ochrony zdrowia oraz tworzenie systemu e-
zdrowia w Polsce, proponujemy silniej zaakcentowac
znaczenie informatyzacji w pracy medycznych
laboratoriow diagnostycznych (jak rowniez jednostek
laboratoryjnych). W szczegolnosci warto, aby Projekt
ustawy regulowat zasady prowadzenia i udostepniania
dokumentacji medycznej przez laboratoria. Od 25
kwietnia 2021 r. wyniki badan laboratoryjnych wraz z
opisem stanowi¢ bedg juz obowigzkowo rodzaj
elektronicznej dokumentacji medycznej®. Projekt ustawy
powinien sie do tego odnosi¢, przewidywac i promowac
cyfrowe Srodowisko prowadzenia dokumentacji, nie tylko
we wskazanym zakresie.

W zwigzku z epidemig SARS-CoV-2 laboratoria
diagnostyczne pracowaly w ostatnich miesigcach
szczegblnie intensywnie i to przy wyjatkowych
okolicznosciach.  Rozporzadzenie  Ministra  Zdrowia
z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajace rozporzadzenie w

4 Por. § 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 maja 2018 r. w sprawie rodzajow elektronicznej dokumentacji medycznej




sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych wprost dopuscito
zdalng autoryzacje wyniku badan wykonanych
metodg automatyczng, za posrednictwem systemoéw
teleinformatycznych. Jak wskazano w uzasadnieniu do
przywotanego aktu, zdalna autoryzacia w wielu
przypadkach umozliwia skrdcenie czasu uzyskania
wynikow badan oraz czasu oczekiwania na podjecie
dziatan przez personel medyczny. Zastosowanie zdalnej
autoryzacji wynikow badan nalezy zatem rozpatrywaé w
kategoriach usprawnienia systemu opieki zdrowotnej i
zapewnieniu jak najszerszego dostepu do $wiadczen
opieki zdrowotnej, w tym badan laboratoryjnych.
Wprowadzana zmiana wychodzita wiec naprzeciw
potrzebom usprawnienia procesu diagnostyki i leczenia.
Jak stusznie zauwazono tez w ocenie skutkdw
przedmiotowej regulacji, zdalna autoryzacja badan dla
wielu pracowni szpitalnych jest jedynym sposobem na
zapewnienie wtasciwego standardu wykonywanych badan
dla pacjentow wymagajacych niezwlocznie podijecia
dziatan diagnostycznych i leczniczych, co dotyczy
oczywiscie pacjentow z podejrzeniem COVID-19, ale takze
innych  pacjentbw  wymagajgcych  niezwlocznego
przeprowadzenia badan.

O ile nowelizacja ta uzasadniona zostata szczegdlnymi
potrzebami w kontekscie stanu epidemii, jak sie wydaije,
nie ma podstaw do ograniczenia wszystkich tych korzysci
jedynie do takich sytuacji. W naszej ocenie, jezeli
dotychczasowe do$wiadczenia wskazujg, ze rozwigzanie
to sprawdzilo sie w praktyce, powinno zosta¢ dalej
utrzymane i zaadoptowane jako stata zmiana systemowa
(co zapewnia m.in. zaproponowana w punkcie 1.1 zmiana
Projektu ustawy).

Ponadto rozporzadzenie Rady Ministrow w sprawie
ustanowienia  okreSlonych  ograniczenr,  nakazéw
i zakazdw w zwigzku z wystgpieniem stanu epidemii
uproscito zasady zlecania testu diagnostycznego w
kierunku SARS-CoV-2 oraz zasady obiegu skierowan.
Warto poddac ocenie, czy takze inne do$wiadczenia z tego




okresu nie uzasadniajg dopuszczenia dalej idacej
cyfryzacji takze calego procesu zlecania badan i
informowania o ich wynikach (np. w ramach IKP).
Pod tym katem proponujemy poszerzy¢ uzasadnienie oraz
oceng skutkéw regulacji zatgczong do Projektu ustawy.
2. Uwagi koncowe

Projekt ustawy powinien wiec gwarantowac, ze
laboratoria bedg mogty skutecznie wykorzystywac
telemedycyne dla dalszego zwiekszania dostepnosci do
badan oraz poprawy ich jakosci, a takze ze stang sie
waznym ogniwem w catym systemie e-zdrowia.

10.

Komentarze/uwagi

Laboratoria SYNEVO

1.Informatyzacja

Zwracamy uwage, ze W przeciwienstwie do innych
regulacji zawodow medycznych, projekt ustawy nie
reguluje wprost mozliwosci i zasad korzystania w pracy
diagnosty  laboratoryjnego z pomocy systemow
teleinformatycznych i systeméw facznosci. W naszej
ocenie nie ma podstaw do odmiennego traktowania
diagnostow w tym zakresie, powinni oni mAc
w petni wykorzystywa¢ rozwigzania zaliczane do tzw.
telemedycyny takze w ramach wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej (w zakresie, w jakim bedzie to
postepowanie zgodne ze wskazaniami aktualnej wiedzy
medycznej oraz nalezyty starannoscig, co zapewnia art.
42 projektu ustawy). W zwigzku z tym np. art. 3 projektu
ustawy mogtby zosta¢ uzupetniony o ust. 2, ktory
wskazywatby, ze czynnosci medycyny laboratoryjnej (w
tym autoryzacja wynikow badan®) mogg by¢ wykonywane
za posrednictwem systemow teleinformatycznych i
systemow tacznosci. Cho¢ w naszej ocenie juz obecnie
mozliwe jest wykorzystywanie systemow
teleinformatycznych i systeméw tacznosci w pracy
laboratoriow, jako Zze udzielajg one S$wiadczen
zdrowotnych, a te zas zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (t.j. Dz.U. z

Uwaga uwzgledniona.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o dziatalno$ci
leczniczej - Dziatalnos¢ lecznicza polega na
udzielaniu $wiadczen zdrowotnych.
Swiadczenia te mogg by¢ udzielane za
posrednictwem systeméw
teleinformatycznych lub systeméw facznosci -
lex generalis - ten przepis jest wystarczajgcy.
Kwestia dodania analogicznego przepisu w

odniesieniu  do dziatalnoSci  podmiotow
laboratoryjnych (nie prowadzacych
dziatalnosci leczniczej) — do rozwazenia

(opinia DI)

Natomiast lex specjalis stanowig przepisy
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej.

5 Co juz w pewnym zakresie przewidujg przepisy, m.in. § 26 ust. 13 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 pazdziernika 2017 r. w sprawie leczenia krwig i jej sktadnikami
w podmiotach leczniczych wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne, rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 17 marca 2020 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoridow diagnostycznych i mikrobiologicznych.




2020 r. poz. 295) mogg by¢ co do zasady udzielane
telemedycznie, warto by projekt ustawy wyraznie to
potwierdzat, podobnie jak przy innych regulacjach
zawodowych.

2.Prowadzenie dokumentadji

Projekt ustawy nie precyzuje, na jakich zasadach ma by¢
prowadzona i udostepniana dokumentacja laboratorium,
w szczegolnosci w zakresie czynnosci, ktore nie stanowig
w mysl projektu $wiadczen zdrowotnych. W naszej ocenie
warto wskaza¢, ze dokumentacja prowadzona przez
medyczne laboratoria diagnostyczne stanowi
dokumentacje medyczng w rozumieniu ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 849) oraz w
odpowiednim  zakresie elektroniczng dokumentacje
medyczng zgodnie z ustawg z dnia 28 kwietnia 2011 r. o
systemie informacji w ochronie zdrowia (t.j. Dz.U. z 2020
r. poz. 702). W zakresie za$ podmiotow laboratoryjnych,
ktore z zatozenia wykonujg badania niebedace
$wiadczeniami zdrowotnymi, potrzebne jest okreslenie
standardu prowadzenia i udostepniania dokumentadji,
ktory zapewni ochrone prywatnosci osob badanych (w
tym zakresie mozna stosowac analogiczne zasady).
3.Zasoby kadrowe

Obecnie coraz czesciej w pracy laboratoridw pojawiajg sie
problemy kadrowe. Diagnosci laboratoryjni niechetnie
podejmuja prace w zawodzie, gtdwnie z powoddow
ekonomicznych. W to miejsce mogliby wchodzi¢
absolwenci biologii, biotechnologii i inni. Projekt ustawy
powinien zapewniac szerszg mozliwos$¢ uzyskiwania przez
te osoby prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, np. poprzez przejscie dodatkowego
ksztatcenia.

3. Postepowanie z materiatem biologicznym

Cho¢ projekt ustawy wprowadza pojecie ,materiatu
bedacego przedmiotem badania, nie odnosi sie blizej do
zasad jego przechowywania i udostepniana, co jest
zrodtem wielu praktycznych watpliwosci. W naszej ocenie
kwestia ta powinna zosta¢ doprecyzowana i uregulowana,

"

Uwaga uwzgledniona - przepis
przeredagowano.
Regulacje dot. podmiotéw laboratoryjnych
zostaty usuniete.

Uwaga niezasadna.

Brak Prawa wykonywania zawodu diagnosty
nie pozbawia mozliwosci zatrudnienia w
medycznym laboratorium diagnostycznym.

Komentarz do ustawy.




by bylto jasne, np. kiedy prokuratura moze wnioskowac o
dokumentacje medyczng z wynikami badan, a kiedy o
przekazanie samego materiatu biologicznego w celu np.
dalszych badan. Dotyczy to zaréwno medycznych
laboratoriow  diagnostycznych, jak i  podmiotéw
laboratoryjnych. Uwaga dotyczaca samej definicji zostata
za$ zaprezentowana w czesci szczegotowej stanowiska.
4, Czynnosci  medycyny  laboratoryjnej  poza
laboratorium
Zwracamy uwage, ze W praktyce czeSC czynnosci | Komentarz do ustawy.
zwigzanych z badaniami laboratoryjnymi (np. pobranie
materiatu) moze by¢ i czesto jest wykonywana poza
siedzibg samego laboratorium, w ramach np. | Kryterium rozrdzniajgcym jest cel czynnosci.
hospitalizacji pacjenta, akcji promocji zdrowia, pobrania | Jesli cel jest leczniczy — to czynno$¢ jest
materialu w domu pacjenta i inne. Warto wyraznie | $wiadczeniem zdrowotnym, a tym samym jest
wskaza¢ na takg mozliwos$¢ i doprecyzowaé pozadany | dziatalnoscig lecznicza. Jezeli cel jest inny, np.
standard. W tym przypadku warto tez zapewni¢ sp6jnos¢ | ustalenie ojcostwa albo sprawcy przestepstwa
z innymi aktami prawnymi, ktére uprawniajg | dziatalnoS¢ ma charakter ,pozaleczniczy”, tj.
przedstawicieli innych zawoddéw medycznych do | wykonywana przez podmiot laboratoryjny.
pobierania materiatu do badan . Kryterium nie jest jasne
6. Brak wyrdznienia szczegolnych rodzajow badan, np.
genetycznych
Projekt ustawy nie rozwigzuje probleméw zwigzanych ze
szczegolnymi rodzajami badan. W szczegdlnosci brakuje
w nim  kompleksowego  uregulowania badan
laboratoryjnych przeprowadzanych w celach naukowych
(np. kwestia udostepnia materiatdbw pobranych od
pacjenta i wynikow badan do celdow naukowych) oraz
badan genetycznych, na potrzebe czego zwracata uwage
m.in. Najwyzsza Izba Kontroli® oraz Rzecznik Praw
Obywatelskich’.
7. Niejasne kryterium rozrdznienia medycznych
i niemedycznych czynnosci laboratoryjnych.
Projekt ustawy stusznie dostrzega potrzebe zrdéznicowania | Komentarz do ustawy.
badan laboratoryjnych  wykonywanych w celach | Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
medycznych i stanowigcych $wiadczenia zdrowotne od | Pacjenta definiuje pacjenta jako osobe

6 https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-bezpieczenstwie-badan-genetycznych.html
7 https://www.rpo.gov.pl/pl/content/adam-bodnar-za-ustawowym-uregulowaniem-testow-genetycznych



https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-bezpieczenstwie-badan-genetycznych.html
https://www.rpo.gov.pl/pl/content/adam-bodnar-za-ustawowym-uregulowaniem-testow-genetycznych

innych. Niemniej zaproponowane rozréznienie bazujace
na definicji $wiadczenia zdrowotnego (czyli wszelkie
dziatania stuzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu
lub poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne
wynikajgce z procesu leczenia lub przepiséw odrebnych
regulujgcych zasady ich wykonywania) jest nieprecyzyjne,
pozostawaé moze wiele watpliwosci, czy konkretne
badanie kwalifikuje sie jako $wiadczenie zdrowotne. W
zwigzku z tym trudno np. wskazaé zakres badan, ktére
moze wykonywa¢ podmiot laboratoryjny, by nie
ryzykowac uznania, ze wykonuje dziatalnos¢ leczniczg. W
naszej ocenie warto to doprecyzowac.

8.Niejasna relacja nowych regulacji z prawami praw
pacjenta

Projekt ustawy nie precyzuje, czy osobom, ktdrych
materiat jest badany w celach niemedycznych,
przystuguje status pacjenta (jezeli nie, czemu pozbawione
zostajg ochrony wynikajagcej z tego tytutu i jakie
gwarancje otrzymujg w zamian?). Takze odwotania do
obecnego katalogu praw pacjenta sg na tyle niejasne i
nieprecyzyjnie sformutowane, ze mogg stac sie zrodtem
watpliwosci interpretacyjnych. Dalsze uwagi w tym
zakresie przedstawimy w czesci szczegotowej.
9. Poszerzona odpowiedzialno$¢ przy
obowigzkach.

W obliczu wielu watpliwosci interpretacyjnych, o ktorych
mowa powyzej oraz w czesci szczegdtowej, projekt
ustawy wprowadza nowe zasady odpowiedzialnoSci
zawodowej, administracyjnej i karnej. Dla przyktadu,
razace naruszenie nieprecyzyjnych warunkow udzielania
Swiadczen  zdrowotnych z  zakresu  medycyny
laboratoryjnej moze by¢ nawet podstawa wykreslenia z
rejestru, a niewskazany wczesSniej w tresci projektu
ustawy wymog uzyskania zgody na wywodz materiatu
pacjenta za granice (czym jest uzasadnione to
ograniczenie? Czy dotyczy takze panstw  Unii
Europejskiej?) zagrozony jest grzywna.

10.Brak szczegdtowego uzasadnienia i oceny skutkéw
reguladji

niejasnych

zwracajagcg sie o udzielenie $wiadczen
zdrowotnych lub korzystajgcg ze $wiadczen
zdrowotnych udzielanych przez podmiot
udzielajacy Swiadczen zdrowotnych lub osobe
wykonujacg zawdd medyczny. A zatem osoba,
ktorej materiat zostat pobrany i jest badany
dla celéow pozaleczniczych nie jest pacjentem.

Uwaga
przepis.

uwzgledniona - przeredagowano




Majac na uwadze skale i wage materii objetej projektem
ustawy, W naszej ocenie staranniejszego przygotowania
wymaga uzasadnienie projektu oraz ocena skutkow
regulacji, ktdra jako wptyw projektu ustawy na obszar
zdrowia stwierdza jedynie, ze ,zaktada sie poprawe
efektywnosci funkcjonowania diagnostyki laboratoryjnej
w systemie ochrony zdrowia”. Uzasadnienie i ocena
skutkdw regulacji powinny by¢ precyzyjniej i doktadniej
sformutowane, w szczegdlnosci odnosi¢ sie do
szczegbtowych  zagadnien  bedacych  przedmiotem
regulacji (brak tez np. analizy, jak dziatalnos$¢
laboratoriéw regulowana jest w innych krajach).

11. Poszerzenie ochrony diagnostow laboratoryjnych
Spotykamy sie ze zjawiskiem coraz wiekszej agresji ze
strony pacjentdw. W zwigzku z tym w naszej ocenie
zasadne jest poszerzenie ochrony  diagnostow
laboratoryjnych przed takimi sytuacjami. Proponujemy
dodanie do projektu ustawy przepisu wzorowanego na
art. 44 ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty,
ktory mogtby otrzymac ponizej proponowane lub podobne
brzmienie:

.Diagnoscie  laboratoryjnemu oraz innej osobie
uprawnionej do samodzielnego wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej, ktory:

1) pobiera od pacienta materiat do badan
laboratoryjnych;

2) wykonuje zawdéd w podmiocie wykonujgcym
dziatalno$¢ lecznicza, ktory zawart umowe o udzielanie
$wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych, w zwigzku z wykonywaniem innych
czynnosci  medycyny laboratoryjnej  stanowigcych
udzielaniem $wiadczen zdrowotnych w tym podmiocie

- przystuguje ochrona prawna nalezna funkcjonariuszowi
publicznemu.”

12. Przedmiot projektu ustawy.

Tytut projektu ustawy wskazuje, ze regulowac bedzie
zasady  wykonywania  medycyny laboratoryjnej.
Tymczasem przedmiot regulowanej materii jest
zasadniczo szerszy, obejmuje dziatalno$¢ laboratoridéw

Komentarz do ustawy.

Komentarz do ustawy — poza zakresem
regulacji ustawy.

Komentarz do ustawy.




niewykonujacych  dziatalnosci  leczniczej,  zasady
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz
funkcjonowania samorzadu zawodowego. Proponujemy
w zwigzku z tym podziat przedmiotu projektu ustawy na
co najmniej dwie oddzielne ustawy - pierwsza
dotyczytaby pracy laboratorium medycznego,
wykonywania zawodu diagnosty i jego ksztatcenia, druga
samorzadu. Tak jest w przypadku np. Lekarz,
pielegniarek i potoznych (jest np. Ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty oraz oddzielna ustawa o izbach
lekarskich). Moze to zapewni¢ wiekszg ,,czytelnos¢” tych
aktdw, obecnie wszystkie te watki mieszaja sie ze sobg w
jednym akcie pra

11.

Uwaga ogolna

Narodowy Instytut
Lekow

Z uwagi na szeroki zakres czynnosci definiowanych jako
»diagnostyka laboratoryjna” — badania laboratoryjne
genetyczne, toksykologiczne, mikrobiologiczne, ustalajace
zgodnos¢  tkankowag oraz miejsce ich wykonywania
(uczelnie i instytuty badawcze), zawezanie
dostepnosci do petnienia zawodu diagnosty
laboratoryjnego jest nieuzasadnione i w
przysztosci moze uniemozliwi¢c wykonywanie
czynnosci diagnostycznych w podmiotach innych
niz lecznicze. Tymczasem uczelnie i instytuty
badawcze na ogoét nie zatrudniajg analitykdw medycznych
lub lekarzy, a znacznie czesciej zatrudniajg one biologow,
mikrobiologow, biotechnologéw lub farmaceutow.

Komentarz do ustawy.

12

Postulaty ogdlne i dotyczace

uzupetnienia requlacji

Diagnostyka Sp. z 0.0

1) Postulujemy rozwazenie podziatu przedmiotu regulacji
ustawy na co najmniej na dwie odrebne ustawy:
1.requlujacg dziatalnos¢ laboratorying jako bedaca albo
specyficznym rodzajem dziatalnosci leczniczej albo
dziatalnoscig o charakterze zblizonym do dziatalnosci
leczniczej lecz nie stuzacg celom zdrowotnym.
2.regulujgca zasady wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego i samorzgdu zawodowego diagnostéw
laboratoryjnych (ten zakres regulacji réwniez mogtby —
na wzér regulacji dla lekarzy — umieszczony w dwdch
osobnych ustawach: o zawodzie diagnosty

Komentarz do ustawy.

Regulacje dot. podmiotow
laboratoryjnych zostaly usuniete =z
projektu ustawy.

Komentarz do ustawy.




laboratoryjnego oraz o samorzadzie diagnostéw
laboratoryjnych).

W przypadku zadnego innego zawodu medycznego,
ustawa ,zawodowa” nie obejmuje swoim zakresem
rowniez kwestii organizacji dziatalnosci jednostki, w
ktorej zawdd medyczny jest wykonywany. Tak jak
ustawa o0 zawodzie lekarza i lekarza dentysty nie
reguluje kwestii organizacji przychodni czy szpitali a
ustawa o izbach aptekarskich nie reguluje organizacji
aptek (w tym np. wymogdw dla jej kierownikéw), tak
samo nie ma powodu by w jednej ustawie o medycynie
laboratoryjnej mieszac ze sobg regulacje dotyczace
przedsiebiorstw lub ich czesci zajmujacych sie
wykonywaniem badan laboratoryjnych z zasadami
wykonywania jednego tylko (choc istotnego) zawodu,
jaki wykonujg pracownicy laboratoriéw.

2)Postulujemy uwzglednienie w regulacji dotyczacej
medycyny laboratoryjnej kluczowego problemu, jakim
jest dopuszczalno$¢ oraz zasady stosowania urzgdzen do

wykonywania pomiaréw w trybie POCT (Point-of-Care
Testing - Badania w miejscu opieki nad pacjentem) i
jednoznaczne wskazanie, ze odczyty wynikow
uzyskiwane w trybie POCT nie sg badaniami
laboratoryjnymi i nie sg im rownowazne, natomiast
uzywane do badan POCT urzadzenia i odczynniki
powinny by¢ poddane nadzorowi ze strony personelu
laboratoryjnego. Powyzsza kwestia wymaga pogtebionej
analizy i stosunkowo precyzyjnej reguladji, ha co
wskazujg czesto podnoszone postulaty Srodowiska.
3) Postulujemy ustawowe umocowanie dziatalnoéci
Centralnego Os$rodka Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej oraz Centralnego Osrodka Badan Jakosci
w Diagnostyce Mikrobiologicznej lub co najmniej
zawarcie w ustawie delegacji ustawowej dla Ministra
Zdrowia do wydania rozporzadzen regulujacych:
4) organizacje i zadania osrodkéw badania jakosci,
5) zasady prowadzenia sprawdziandw przez osrodki, w
tym zasady przyznawania laboratoriom medycznym

Uwaga uwzgledniona.

Uwaga nieuwzgledniona
Obecnie trwaja prace
regulacji prawnych w
powotanych w MZ zespotow:
1. Zespotu do wypracowania
kompleksowych uregulowan prawnych

dotyczace
ramach




zaswiadczen o uczestnictwie oraz $wiadectw

potwierdzajacych wysokie wyniki w sprawdzianach
6) badania objete sprawdzianami
Aktualne umocowanie osrodkéw w postaci zarzadzen
Ministra Zdrowia wraz z faktem powiazania np. kwestii
wysokosci kontraktéw szpitalnych z wydawanymi przez
osrodki dokumentami rodzi watpliwosci co do zgodnosci
takiego systemu z przepisami konstytucyjnymi,
regulujgcymi katalog zrodet prawa powszechnie
obowigzujacego. Jednoznaczne umocowanie czy to w
ustawie czy w rozporzadzeniu osrodkéw pozwoli te
watpliwosci przecigé. Jednoczesnie wyrazne
uregulowanie zasad prowadzenie sprawdzianow i
wydawania zaswiadczen o uczestnictwie i $wiadectw
pozwoli na petng transparentnosc¢ dla uczestnikow
sprawdzianow.
7)Postulujemy uzupetnienie regulacji o przepis
jednoznacznie wskazujacy na obowigzek prowadzenia
dziatalnosci (przynajmniej w odniesieniu do laboratoriow
medycznych) w oparciu o laboratoryjny system
informatyczny.
Proponujemy nastepujgce brzmienie przepisu:
1.Podmioty  wykonujgce  dziatalnos¢  lecznicza,
prowadzagce laboratorium obowigzane sg posiadac w
laboratorium wdroZony laboratoryjny system
informatyczny zgodny z minimalnymi wymaganiami
technicznymi i funkcjonalnymi, o ktorych mowa w art. 8b
ust. 1 z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informagii w
ochronie zdrowia w szczegdlnosad w celu odbioru
skierowari od swiadczeniodawcow w rozumieniu wyzej
wskazanej ustawy oraz przesytania tym
Swiadczeniodawcom wynikow.
2.Swiadczeniodawcy, w rozumieniu art. 5 pkt 41 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych,
obowigzani sa posiadac wdrozony system informatyczny
zgodny z minimalnymi wymaganiami technicznymi i
funkcjonalnymi, o ktorych mowa w art. 8b ust. 1 z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie

w obszarze nadzoru Ministra Zdrowia
nad jednostkami podlegtymi.

2. Zespotu do spraw modyfikacji modelu
sprawozdawczosci zarzadczej jednostek
podlegtych Ministrowi Zdrowia.

3. Zespotu do okreslenia sposobow i
metod oceny realizacji zadan przez
kierownikow jednostek podlegtych
Ministrowi Zdrowia. Rownolegle w MZ
tocza sie prace projektowe nad
systemowym rozwigzaniem w zakresie
zew. oceny jakosci badan lab.

Komentarz do ustawy — poza zakresem
regulacji ustawy.




zdrowia, wykorzystywany do wystawiania skierowari na
badania laboratoryjne oraz do odbierania wynikow tych
badari.

3.Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii  Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
Naczelnej Rady Lekarskie], Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz nazw
badari oraz tresc (elementy) skierowania oraz wyniku
badari poszczegolnego rodzaju, na ktdre skierowania
beds wystawiane z  wykorzystaniem  systemow
informatycznych, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, majgc na
wzgledzie  koniecznos¢  ujednolicenia  uzywanego
nazewnictwa i zapewnienia zgodnosd nazewnictwa badari
zZ miedzynarodowg kiasyfikacig procedur medycznych.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii  Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
Naczelnej Rady Lekarskie], Naczelnej Rady Pielegniarek i
Potoznych, moze okresfic, w drodze rozporzadzenia
szczegofowe  warunki - bezposredniego  pofaczenia
laboratoryjnego systemu informatycznego z systemami
informatycznymi powofanych przez ministra do spraw
zdrowia  jednostek  badajgcych  jakos¢  badari
laboratoryjnych, stuzgcego automatycznemu
przekazywaniu wynikow badari w ramach programow
kontroli jakosdi,

13.

Uwagi dotyczace zagadnien
nieuwzglednionych w
ustawie

Studenckie
Towarzystwo
Diagnostow
Laboratoryjnych
Warszawskiego
Uniwersytetu
Medycznego

Uregulowanie obecnosci studentow analityki
medycznej / medycyny laboratoryjnej

na praktykach zawodowych

Uwaga: Regulacji wymaga kwestia odbywania praktyk
zawodowych studentéw analityki medycznej

w medycznych laboratoriach diagnostycznych. Zaréwno
nowa, jak i stara ustawa o diagnostyce laboratoryjnej

nie wspomina o ich obecnosci oraz zakresie czynnosci,
jakie mogg wykonac.

Propozycja: Dodanie w art. 5. ust. 1. nastepujacego
punktu:

,,Osoba uprawniong do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej  jest  rowniez  student  kierunku

Uwaga nieuwzgledniona - zasady
odbywania praktyk reguluje ustawa
Prawo o szkolnictwie wyzszym i akty
wykonawcze do przedmiotowej ustawy.




przygotowujgcego do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego (analityka medyczna / medycyna
laboratoryjna), ktory odbywa ze skierowania uczelni w
medycznym  laboratorium  diagnostycznym  praktyke
zawodowa. Pobierana nauka odbywa sie wytacznie pod
osobistym nadzorem i z udziatem  diagnosty
laboratoryjnego.”

Uregulowanie kwestii zdalnej autoryzacji wynikow
badan laboratoryjnych

Uwaga: Ponizsza uwaga jest fragmentem raportu
Najwyzszej Izby Kontroli ,O dostepnosci i finansowaniu
diagnostyki laboratoryjnej” z 2017 roku.

JZgodnie zart. 16 ust. 1 ustawy o diagnostyce
laboratoryjnej  wykonywanie  zawodu  diagnosty
laboratoryjnego  polega na wykonywaniu — czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium. W swietle
obowigzujgcych przepisow dokonywanie autoryzacji
wyniku badania nie jest moZliwe poza laboratorium
wykonujgcym badanie, gdyz na taka czynnosc sktadaja
sie wszystkie czynniki zrejestrowane w laboratorium
w trakcie badania, a nie tylko dane teleinformatyczne
odczytane z aparatury pomiarowej wykonujgcej dane
badanie, odczytane w innym miejscu, nawet gdyby tym
miejscem byto inne laboratorium. Zdaniem NIK, diagnosta
laboratoryjny, autoryzujgc wynik badania
laboratoryjnego, przyjmuje na siebie odpowiedzialnosc
za jego prawidfowe przygotowanie i przeprowadzenie,
przestrzeganie przez osoby wykonujgce badanie zasad
oraz standardow jakosci okreslonych przez przepisy
wykonawcze do ustawy o diagnostyce.

W przypadku dokonywania autoryzacji wyniku badania
na odlegfosc, diagnosta laboratoryjny nie ma mozliwosci
weryfikacji ww. czynnikow, a jego rola ogranicza sie de
facto do aprobaty przestanego wyniku badz jej odmowy.
Nie daje to moZliwosci sprawowania merytorycznego
nadzoru i weryfikacji nalezytego wykonywania czynnosci
diagnostycznych. Nie sposob uznac, aby sprawowanie
nadzoru, ktory ze swej istoty polega na kontroli oraz
moZliwosci  wplywania  (wladczego  oddziatywania)

Komentarz do ustawy.




na czynnosci podejmowane przez osobe nadzorowans,
byto mozliwe w przypadku przebywania diagnosty poza
laboratorium, w ktorym przeprowadzane S3 czynnosci
autoryzacji wyniku badania. W takim przypadku nadzor
sprawowany przez diagnoste laboratoryjnego ma
charakter jedynie formalny, nie zas merytoryczny.”
Propozycja: Zmiana art. 3. pkt. 3. ustawy o medycynie
laboratoryjnej w nastepujacy sposdb:

JArt. 3. Czynnosci medycyny laboratoryjnej obejmuja:
()

3) wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej
badari laboratoryjnych i dziatari okreslonych w pkt 2 oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badari
laboratoryjnych w miejscu ich wykonywania.”

— Wyznaczenie zréznicowanych
kompetencji i obszarow w przypadku
dopuszczenia do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej absolwentow
kierunkow innych niz analityka medyczna
/ medycyna laboratoryjna

Uwaga: W zwigzku z ograniczconym spektrum
kompetencji absolwentow kierunkdw przyrodniczych
w wielu dziedzinach medycyny laboratoryjnej, proponuje
sie szczegOtowe okreslenie zakresu uprawnien do
wykonywania przez nich wybranych czynnosci medycyny
laboratoryjnej. Pozwolitoby to unikngc sytuacji, w ktorej
absolwent kierunku mikrobiologia ma prawo do
wykonywania badan genetycznych, za$ biotechnolog
wykonuje i interpretuje wyniki badania morfologii krwi
cztowieka.

Propozycja: Zmiana art. 5. ust. 3. w nastepujgcy sposob
oraz dodanie nowego ustepu:

»3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1. pkt. 3., wykonujg
czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w
art. 3 pkt 1i 2, pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

Uwaga uwzgledniona
przeredagowano.

przepis




4. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1. pkt. 3, wykonujg
jedynie czynnosci medycyny laboratoryjnej okreslone
przez Ministra Zdrowia w drodze rozporzadzenia, zgodne
z profilem ukonczonego kierunku studiow”.

14. | Uwagi ogolne Konsultant Krajowy w | Moje olbrzymie zaniepokojenie budzi rezygnacja z Komentarz do ustawy.
dziedzinie diagnostyki | Gtownego Inspektoratu Medycyny Laboratoryjnej, Dziatalno$¢ lecznicza, w tym z zakresu
laboratoryjnej ktorego kompletne zatozenia opracowat Zespdt pracujacy | medycznej diagnostyki laboratoryjnej
w MZ. Inspektoratu, ktory miat nadzorowac laboratoriai | (medycyny laboratoryjnej), jest dziatalnoscig
jakosc ich pracy a wiec wiarygodno$¢ wynikéw badan. gospodarczg regulowang. Jej wykonywanie
Polskie laboratoria pomimo kontroli jakosci nie ponoszg | jest mozliwe po spetnieniu okresSlonych
zadnej odpowiedzialno$ci za zte wyniki tej kontroli i warunkéw. W odniesieniu do podmiotéw
pracy. Inspektorat ten miat narzedzia egzekwowania tej | leczniczych  weryfikacja spetniania  tych
jakosci a bytby niewielkg agendg przy Gtdwnym warunkow (w trybie kontroli nastepczej)
Inspektorze Farmaceutycznym i moim zdaniem nalezy do kompetencji wojewoddw, jako
wystarczytoby tylko kilku inspektoréw, zeby laboratoria organdw prowadzacych rejestr podmiotow
poczuty odpowiedzialnos¢ za wyniki swojej pracy. wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza.
15. | Uwagi ogolne Pani Elzbieta Puacz — Brak powotania Gidwnego Inspektoratu Komentarz do ustawy.

Prezes KRDL IIIi IV
kadencji

Farmaceutycznego i Medycyny Laboratoryjnej.

Dziatalno$¢ lecznicza, w tym z zakresu
medycznej diagnostyki laboratoryjnej
(medycyny laboratoryjnej), jest dziatalnoscia
gospodarczg regulowana. Jej wykonywanie
jest mozliwe po spetnieniu okreslonych
warunkow. W odniesieniu do podmiotow
leczniczych  weryfikacja spetniania  tych
warunkow (w trybie kontroli nastepczej)
nalezy do kompetencji wojewoddw, jako
organdw prowadzgcych rejestr podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.




Brak Krajowego Rejestru Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych prowadzonego przez
Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego i Medycyny
Laboratoryjnej bedzie skutkowat utrzymaniem obecnego
stanu rzeczy czyli rejestracji w wojewody gtéwnej
siedziby medycznego laboratorium bez mozliwosci
kontroli filii dziatajgcych w innych wojewddztwach oraz
brak systematycznej kontroli merytorycznej, prawnej i
jakosciowej laboratoriéw wraz z wprowadzaniem sankgji
karnych w tym wykresleniem laboratorium z Krajowego
rejestru.

Komentarz do ustawy.

Dziatalno$¢ lecznicza, w tym z zakresu
medycznej diagnostyki laboratoryjnej
(medycyny laboratoryjnej), jest dziatalnoscig
gospodarczag regulowang. Jej wykonywanie
jest mozliwe po spetnieniu okreslonych
warunkéw. W odniesieniu do podmiotéw
leczniczych  weryfikacja spetniania  tych
warunkéw (w trybie kontroli nastepczej)
nalezy do kompetencji wojewodow, jako
organéw prowadzacych rejestr podmiotdw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.

Dzialania majce na celu ograniczenie dostepu do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
tylko dla absolwentow jednolitych magisterskich
studiow na kierunku analityka
medyczna/medycyna laboratoryjna
prowadzonych na uczelniach medycznych

Uwaga uwzgledniona.

ROZDZIAL 1

16.

Art. 2 pkt 1

KIDL

W opinii KRDL istnieje konieczno$¢ doprecyzowania

rodzaju diagnostyki.

Wykreslono badania na potrzeby organu Scigania, gdyz

cel ten jest uregulowany w innych przepisach prawnych i

czynnosci te nie sg przypisane do czynnosci diagnosty

laboratoryjnego

W art. 2 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) materiat biologiczny (dalej materiat)— komorki,
tkanki, narzady lub ich czesci, wydzieliny, wydaliny,
ptyny ustrojowe pochodzace od najwczesnhiejszego
stadium rozwojowego cztowieka pobrane dla celéw
profilaktycznych, diagnostycznych, leczniczych,
sanitarno—epidemiologicznych i oceny zgodnosci
tkankowej in vitro;”.

Uwaga uwzgledniona -
przeredagowano przepis.

17.

Art. 2 pkt. 1

Pracodawcy RP

W art. 2 pkt. 1) — w definigji ,materiatu” nalezy usunac
stowa ,od czlowieka” jako zbedne i niezasadnie
zawezajace zakres pojecia. Z jednej strony moze miec
miejsce pobieranie materiatu nie od czlowieka (choc

Uwaga uwzgledniona -
przeredagowano przepis.




pochodzenia ludzkiego) np. w przypadku $ladow
kryminalistycznych. A nadto przyktadowo badania
jatowosci podioza (wykonywane na zlecenia zaktadéw
leczniczych w celu oceny skutecznosci sterylizacji) to
badania materiatu, ktory w ogdle z konkretnym
cztowiekiem nie ma zwigzku.

18.

Art. 2 pkt. 1

Laboratoria SYNEVO

Tres¢ zapisu: ,Materiat — komorki, tkanki, narzady lub ich
czesdci, zarodki, wydzieliny, wydaliny, ptyny ustrojowe
pobrane od czlowieka dla celdw profilaktycznych,
diagnostycznych, leczniczych, sanitarno—
epidemiologicznych W naszej ocenie zasadne jest
przeformutowanie definicji w celu jej poszerzenia.”
Uzasadnienie:

Zwracamy uwage, ze materiat do badan laboratoryjnych
mogg stanowi¢ takze wymazy, odciski, sporale i ptytki
sedymentacyjne pobrane z pomieszczen szpitalnych do
celéw sanitarno-epidemiologicznych. Nie bedg to zatem
zawsze materiaty pochodzace od czlowieka i od niego
bezposrednio pobierane). Co wiecej, jak sie wydaje, takze
zaproponowany katalog celéw nie jest wyczerpujacy, w
szczegolnosci przy zaproponowanym w projekcie ustawy
podziale na badania bedgce i niebedace Swiadczeniami
zdrowotnymi. Nie mieszczg sie w nim np. cele naukowe
lub komercyjnie przeprowadzane badania niezwigzane z
postepowaniami przed lub na potrzeby organu Scigania
lub wymiaru sprawiedliwosci.

Uwaga uwzgledniona
przeredagowano przepis

19.

Art. 2 pkt. 1

Diagnostyka Sp. z 0.0

w definicji ,materiatu” nalezy usungc¢ stowa ,od
cztowieka” jako zbedne i niezasadnie zawezajgce zakres
pojecia. Z jednej strony moze mie¢ miejsce pobieranie
materiatu nie od cztowieka (cho¢ pochodzenia ludzkiego)
np. w przypadku Sladow kryminalistycznych. A nadto
przyktadowo badania jatowosci podtoza (wykonywane na
zlecenia zaktadow leczniczych w celu oceny skutecznosci
sterylizacji) to badania materiatu, ktéry w ogdle z
konkretnym cziowiekiem nie ma zwigzku.

Uwaga uwzgledniona
przeredagowano przepis

20.

Art. 2 pkt. 1

Uniwersytet Medyczny
w Poznaniu

Art. 2. p. 1) Brakuje stowa ,badan" po stowie ,celéw"
(powinno byc¢ ,,...pobrane od cztowieka dla celéw badan
profilaktycznych...")

Uwaga uwzgledniona
przeredagowano przepis




21,

Art. 2 pkt. 1

dr hab. Izabela
taczmanska,

dr hab. tukasz
taczmanski, -
przekazal Pan
Barttomiej Wrdblewski
— Posetl na Sejm

art. 2 pkt.l1. W projekcie ustawy nie uwzgledniono
prywatnych (nie na potrzeby wymiaru sprawiedliwosci)
badan w kierunku ustalenia ojcostwa.

art. 2 pkt 2 Nalezy poda¢ doktadng definicje medycznego
laboratorium diagnostycznego. W obecnym zapisie duza
sie¢ medyczna, prowadzaca dziatalno$¢ diagnostyczng w
wielu miastach, moze prowadzi¢c jg jako jedno
laboratorium  z  pracowniami/filiami ~w  réznych
lokalizacjach. Ma to duze znaczenie dla zatrudnienia
kierownika laboratorium oraz liczby zatrudnionych
diagnostdw. Wedtug zapisu w niniejszym projekcie
wystarczy jeden kierownik i dwdch diagnostow na
nieokreslong liczbe wykonywanych badan w réznych
lokalizacjach tego samego podmiotu. Nie uwzgledniono
takze potrzeby zatrudniania specjalistow.

art. 2 pkt.4 Czy powyzsze stwierdzenie dotyczy np.
laboratoriow naukowych? Jesli tak to ten zapis oznacza,
ze wszystkie badania naukowe wykonywane na materiale
ludzkim muszg by¢ wykonywane tylko pod nadzorem
diagnosty laboratoryjnego.

Uwaga uwzgledniona -
przeredagowano przepis.

Uwaga uwzgledniona -
przeredagowano przepis.

22,

Art. 2 pkt. 2

KIDL

Definicja MLD jako jednostki organizacyjnej uczelni albo
instytutu byta niepetna, wymaga doprecyzowania
przedmiotowego.

Ponadto proponuije sie wykreslenie badania na potrzeby
organu $cigania, gdyz cel ten jest uregulowany w innych
przepisach prawnych i czynnosci te nie sg przypisane do
czynnosci diagnosty laboratoryjnego

Watpliwosci budzi funkcjonowanie przedsiebiorstw nie
bedacych MLD.

Widzimy tutaj niebezpieczenstwo dziatalnosci instytugji
pseudo-diagnostycznych jak: pracownia biorezonansu,
laboratorium zywej kropli krwi, laboratorium witosa lub
pasozytnicze metodami niemedycznymi.

Takie podmioty stanowig bezposrednie zagrozenia zycia i
zdrowia pacjentéw oraz legalizacje oszustwa
diagnostycznego.

Wskazany w definicji mld ,zespotem sktadnikéw
majatkowych, za pomoca ktérego diagnosta

Uwaga uwzgledniona -
przeredagowano przepis.

Uwaga do uwzgledniona — przepisy
zostaly usuniete.

Uwaga do uwzgledniona — przepisy
zostaly usuniete.

Uwaga nieuwzgledniona.




laboratoryjny wykonuje indywidualng praktyke
diagnostyczng albo grupowg praktyke diagnostyczng, de
facto odnosi sie do prowadzenia praktyki zawodowej, co
jest definiowane w art. 154 poprzez zmiane art. 2 ust. 1
pkt 5 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

W zwigzku z powyzszym nalezy skresli¢ w art. 2 w pkt 2
lit. b.

Propozycja zmian:

W art. 2 w pkt 2:

1) skredla sie lit. b;

2) lit. ¢ otrzymuje brzmienie:
,C) jednostka organizacyjng uczelni medycznej albo
instytutu badawczego niebedacego podmiotem
leczniczym, wykonujgcym dziatania o profilu
medycznym oraz z zakresu zdrowia publicznego,”;

3) skredla sie lit. d i e.

W tym elemencie definicji chodzi o ,substrat”
majgtkowy za pomocg ktorego diagnosta
wykonujagcy zawdd w ramach praktyki
zawodowej prowadzi dziatalnoS¢ lecznicza.
OkreSlenie ,zaktad leczniczy” odnosi sie
jedynie do podmiotu leczniczego. I w
przypadku podmiotu leczniczego, i w
przypadku diagnosty wykonujgcego
dziatalno$¢ lecznicza w ramach praktyki
zawodowej do jej wykonywanie konieczne sg
rzeczy. W odniesieniu do podmiotéw
leczniczych sg one zdefiniowane w ustawie o
dziatalnosci leczniczej jako zaktad leczniczy, a
w odniesieniu do praktyk nosza nazwe
~Zespotu sktadnikéw majatkowych, za pomoca
ktorego diagnosta laboratoryjny wykonuje
indywidualng praktyke diagnostyczng albo
grupowq praktyke diagnostyczng”.

Uwaga niezasadna.

Uwaga nieuwzgledniona.

W  odniesieniu do  zaproponowanego
brzmienia lit. ¢ brak uzasadnienia. W
aktualnym stanie prawnym (art. 17 ust. 2
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej) w
strukturze uczelni medycznej lub instytutu
badawczego mogg dziata¢  medyczne
laboratoria diagnostyczne, bez wskazania jaki
jest profil ich dziatania.

23. | Art. 2 pkt 2 NCK medyczne laboratorium diagnostyczne, zwane dalej MLD | Uwaga nieuwzgledniona.
— laboratorium, w ktdrym sg wykonywane czynnosci Okreslenie ,laboratorium” jest powszechnie
medycyny laboratoryjnej, ... zrozumiate. Natomiast wprowadzanie do
UZASADNIENIE: wprowadzony skrot bedzie zgodny z ustawy kolejnych skrotowcow  jest
definicjg i zastgpi zapisy w ustawie: "laboratorium", niezasadne.
"medyczne laboratorium diagnostyczne"

24. | Art. 2 pkt 2 lit. a Centrum E-Zdrowia Uwaga dotyczy: pojecia medyczne laboratorium | Uwaga uwzgledniona.

diagnostyczne -




»medyczne laboratorium diagnostyczne — laboratorium, w
ktorym s3  wykonywane czynnosci  medycyny
laboratoryjnej, o ktdrych mowa w art. 3, bedace:

a) zakladem leczniczym w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt
14 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295 i 567) albo
komorka organizacyjng zaktadu leczniczego, lub

1.Przepis okre$la, w rozumieniu jakiego przepisu
prawnego nalezy traktowa¢ zaktad leczniczy, w ktorym
mogg by¢ wykonywane czynnosci medycyny naturalnej,
natomiast nie okreSla w rozumieniu jakiego przepisu
prawnego nalezy widzie¢ komorke organizacyjna, bedaca
miejscem wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej. Jesli zaktadamy, ze chodzi o sens nadany
temu pojeciu w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 29
marca 2019 r. w sprawie szczegotowego zakresu danych
objetych wpisem do rejestru podmiotow wykonujacych
dziatalnos¢  lecznicza oraz  szczegotowego - trybu
postepowania w sprawach dokonywania wpisow, zmian w
rejestrze oraz wykresleri z tego rejestru, to ten akt
wykonawczy, wydany na podstawie art. 105 ust. 4 ustawy
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej stanowi
w §1 pkt 3, ze okreSlenie ,komorka organizacyjna”
oznacza ,wyodrebniong w regulaminie organizacyjnym
czesc jednostki organizacyjnej, o ktorej mowa w pkt 2,
albo, jezeli to wynika ze Sstruktury organizacyjnej
podmiotu leczniczego, czes¢ zaktadu leczniczego tego
podmiotu dziatajgca poza jednostkg organizacyjng’.

W zwigzku z tym powstaje pytanie, czy komorka
organizacyjna, jako wyodrebniona w regulaminie
organizacyjnym cze$¢ jednostki organizacyjnej, o ktorej
mowa w § 1 pkt 2 ww. rozporzadzenia nie moze by¢
medycznym laboratorium diagnostycznym, czy tez spetnia
reguty zaproponowanej definicji w ustawie o medycynie
laboratoryjne;j.




Wydaje sie, ze przepis ten wymaga jednoznacznego
doprecyzowania.
2.Wskazany przepis nie stanowi, ze medycznym
laboratorium diagnostycznym moze by¢ laboratorium
bedace jednostkg organizacyjng zaktadu leczniczego, w
rozumieniu wyzej przytoczonego rozporzadzenia MZ.
(cytat)

2) Jjednostka organizacyjna - wyodrebniong w

regulaminie  organizacyjnym  czes¢  zaktadu

leczniczego.
W nawigzaniu do powyzszego poddaje sie pod rozwazenie
rozszerzenia tego przepisu réwniez o jednostke
organizacyjng z uwagi na fakt, ze w niektdrych
podmiotach leczniczych, obecnie zarejestrowanych w
rejestrze RPWDL, laboratoria diagnostyczne sa
elementami ich struktury organizacyjnej wiasnie jako
jednostki organizacyjne, bez wyodrebnionych dodatkowo
komorek organizacyjnych.
Jednoczesnie wskaza¢ nalezy, ze obecnie brzmigca w
projekcie definicja »medycznego laboratorium
diagnostycznego” moze  budzic obawy  przed
koniecznoscig dokonywania zmian wpisow w rejestrze
przez niektore podmioty lecznicze, ktére w swoich
strukturach nie posiadajg komodrek organizacyjnych, a
laboratoria diagnostyczne zarejestrowane sg jako
jednostki organizacyjne, gdyz taka sytuacja jest
dopuszczalna, zgodnie z ustawg o dziatalnosci leczniczej i
aktami wykonawczymi do tej ustawy.

25.

Art. 2 pkt. 2 lit. b

Konsultant Krajowy w
dziedzinie hematologii

W Art. 2. pkt 2) lit. b) ,medyczne laboratorium
diagnostyczne — laboratorium, bedace: ... b) zespotem
sktadnikow majatkowych, za pomocg ktdrego diagnosta
wykonuje indywidualng praktyke diagnostyczng albo
grupowg praktyke diagnostyczng” jest sformutowaniem
niejasnym, w ustawie nie okre$lono na czym polega
indywidualna albo grupowa praktyka diagnostyczna, jakie
mogq by¢ jej formy, kto prowadzi rejestr takich praktyk
itp.

Komentarz do ustawy.

Okreslenie ,laboratorium” odnosi sie do
aspektu przedmiotowego (pomieszczenie i
urzadzenia), nie zaleznie od okolicznosci kto je
prowadzi (aspekt podmiotowy). W tym
elemencie definicji chodzi o ,substrat”
majatkowy za pomocag ktérego diagnosta
wykonujgcy zawdd w ramach praktyki
zawodowej prowadzi dziatalnos¢ lecznicza.
Okreslenie ,zaklad leczniczy” odnosi sie




jedynie do podmiotu leczniczego. I w
przypadku podmiotu leczniczego, i w
przypadku diagnosty wykonujgcego
dziatalno$¢ lecznicza w ramach praktyki
zawodowej do jej wykonywanie konieczne sg
rzeczy. W odniesieniu do podmiotéw
leczniczych sg one zdefiniowane w ustawie o
dziatalnosci leczniczej jako zaktad leczniczy, a
w odniesieniu do praktyk nosza nazwe
~Zespotu sktadnikéw majatkowych, za pomoca
ktérego diagnosta laboratoryjny wykonuje
indywidualng praktyke diagnostyczng albo
grupowq praktyke diagnostyczng”.

Natomiast przepisy dotyczace wykonywania
zawodu diagnosty w ramach praktyki
zawodowej sg uregulowane w innym rodziale
projektu.

26.

Art. 2 pkt. 3

KIDL

Definicje uzupetniono ograniczajgc podmioty jedynie do
tych, ktére uprawnione sg do samodzielnego
wykonywania czynnosci. Poprawic to ma jakos¢
interpretacji badania.

W art. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:

»3) laboratoryjna interpretacja wyniku badania
laboratoryjnego — zbidr komentarzy i informagiji
umieszczanych przez osobg uprawniong do
samodzielnego wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej, o ktdrych mowa w art. 3, na wyniku
badania laboratoryjnego;

Uwaga uwzgledniona —
przeredagowano przepis

27.

Art. 2 pkt 3

NCK

Laboratoryjna interpretacja wyniku badania
laboratoryjnego - zbidr komentarzy i informagji
umieszczanych przez osobe uprawniong do
samodzielnego wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej, o ktdrych mowa w art. 3, oraz do
autoryzowania wynikow badan.

Uzasadnienie: interpretacja wyniku badania
laboratoryjnego powinna by¢ dokonywana przez osoby
wym. w art. 4 - uprawnione do samodzielnego

Uwaga nieuwzgledniona.

Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
ustawy jako czynnos$¢ medycyny
laboratoryjnej. Uszczegdtowienie zagadnien
dotyczacych autoryzacji bez uzycia systemow
teleinformatycznych i systemdw {gcznosci
poza zakresem materii ustawowej.




wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej,
zapisywania interpretacji uzyskanych wynikéw i ich
autoryzowania; osoby wym. w art. 5 sg uprawnione do
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej pod
nadzorem os6b wym. w art. 4 a wiec nie mogag byc
uprawnione do interpretowania wynikéw badan i ich
autoryzacji

28.

Art. 2 pkt. 4

KIDL

W art. 2 skresla sie pkt 4

Podmiot laboratoryjny konsekwentnie zostat usuniety z
catej ustawy jako niemajgcy nic wspdlnego z medycyng
laboratoryjna.

Uwaga uwzgledniona.
Przepis regulujgce dziatalno$¢ podmiotdw
laboratoryjnych zostaty usuniete.

29.

Art. 2 pkt. 4

Pracodawcy RP

W art. 2 pkt. 4) — definicja ,,podmiotu laboratoryjnego” —
jest sprzeczna z intuicjg jezykowa, co utrudnia¢ moze
wiasciwe zrozumienie dalszych przepisdéw ustawy. Wydaje
sie, ze skoro definicja ta ma sie odnosi¢ do podmiotéw
prowadzacych laboratoria niemedyczne (regulowane
jednak ustawg, ktdorej tytut to ,ustawa o medycynie
laboratoryjnej”) to juz w samym pojeciu ta niemedycznoscé
powinna by¢ zaznaczona. Postulujemy uzycie terminu
Lniemedyczny podmiot laboratoryjny” dla jednoznacznego
odréznienia go od podmiotéw leczniczych, prowadzacych

laboratoria jako zaktady lecznicze.

30.

Art. 2 pkt. 4

Diagnostyka Sp. z 0.0

Uwaga uwzgledniona.
Przepis regulujgce dziatalno$¢ podmiotéw
laboratoryjnych zostaty usuniete.

W art. 2 pkt. 4) — definicja ,,podmiotu laboratoryjnego” —
jest sprzeczna z intuicjg jezykowa, co utrudnia¢ moze
wiasciwe zrozumienie dalszych przepiséw ustawy.
Wydaije sie, ze skoro definicja ta ma sie odnosi¢ do
podmiotow prowadzacych laboratoria niemedyczne
(regulowane jednak ustawa, ktdrej tytut to ,,ustawa o
medycynie laboratoryjnej”) to juz w samym pojeciu ta
niemedyczno$¢ powinna by¢ zaznaczona. Postulujemy
uzycie terminu ,nhiemedyczny podmiot laboratoryjny” dla
jednoznacznego odrdznienia go od podmiotéw
leczniczych, prowadzacych laboratoria jako zaktady
lecznicze.

Uwaga uwzgledniona.
Przepis regulujgce dziatalno$¢ podmiotow
laboratoryjnych zostaty usuniete.

31.

Art. 2 pkt. 5

Konsultant Krajowy w
dziedzinie hematologii

W Art. 2 pkt. 5 wystepuje definicja systemu zapewnienia
jakosci, ktéra jednak nie pojawia sie w dalszej tresci
projektu ustawy.

Uwaga nieuwzgledniona.

Uwaga niezasadna.




Nalezy uzupetni¢ brzmienie definicji systemu zapewnienia
jakosci w postaci jak ponizej::

system zapewnienia jakosci — dziatania podejmowane od
przygotowania pacjenta i pobrania materiatu do
wydania raportu wyniku badania laboratoryjnego majace
na celu zagwarantowanie, ze jako$¢ tego wyniku
odpowiada wymaganym standardom.

Uzasadnienie: Przygotowanie pacjenta jest istotnym
elementem jakosci badari laboratoryjnych, a rezultaty
badari sg przewaznie raportowane nie w postaci surowych
wynikow, lecz w postaci szerszego raportu, . wraz z
informacja o identyfikacji pacjenta, interpretacji, jakosci
Drobki itp.

32.

Art. 2 pkt. 5

Pracodawcy RP

W art. 2 pt. 5) zawarto definicje systemu zapewnienia
jakosci, ktdre to pojecie nie pojawia sie dalej w ustawie.
Nalezy definicje usuna¢ lub przywrdcic przepisy, w ktérych
byta ona uzywana (zapewne na wczesniejszych etapach
prac istniaty skoro stworzono dla nich definicje).

Uwaga uwzgledniona.

33.

Art. 2 pkt. 5

Laboratoria SYNEVO

system zapewnienia jakosci — dziatania podejmowane od
pobrania materiatu do wydania wyniku badania
laboratoryjnego majgce na celu zagwarantowanie, ze
jakos¢ tego wyniku odpowiada wymaganym standardom
Proponujemy wskazac na poziomie ustawowym, tj.

w projekcie ustawy, podstawowe ramy systemu
zapewnienia jakosci, ktore podlegatyby uszczegdtowieniu
w drodze rozporzadzenia. Obecnie bowiem laboratoria
nie wiedzg, w jakim kierunku nastgpig zmiany w tym
zakresie, tymczasem system ten ma podstawowe
znaczenie dla pracy laboratorium, determinuje standardy
postepowania. Wskazanie takich ram w projekcie ustawy
okreslac bedzie zakres przepisow wykonawczych,
redukujac mozliwos¢ blizej nieokreslonego formutowania
wymogow przysztego systemu. Minister Zdrowia
powinien by¢ zobligowany do wydania rozporzadzenia w
tym zakresie, nie powinno mie¢ charakteru
fakultatywnego.

Uwaga nieuwzgledniona.

Zagadnienia dotyczace systemy zapewnienia
jakosci w medycznych lab diagnostycznych i
mikrobiologicznych regulujg odrebne
przepisy.




34. | Art. 2 pkt. 5 Diagnostyka Sp.zo0.0 | W art. 2 pt. 5) zawarto definicje systemu zapewnienia Uwaga uwzgledniona.
jakosci, ktore to pojecie nie pojawia sie dalej w ustawie. | Uwaga o charakterze legislacyjnym.
Nalezy definicje usungé lub przywrdci¢ przepisy, w
ktérych byta ona uzywana (zapewne na wczesniejszych
etapach prac istniaty skoro stworzono dla nich definicje).
35. | Art. 2 KIDL Proponuje sie dodanie definicji ,autoryzacji wyniku Uwaga nieuwzgledniona.
badania” jako kluczowej z punktu widzenia poprawnej Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
weryfikacji czynnosci wykonywanych w MLD ustawy jako czynno$¢ medycyny
W art. 2 po pkt 5 dodaje sie pkt 6 otrzymuje brzmieniu: | laboratoryjnej. Uszczegdtowienie zagadnien
»6) autoryzacja wyniku badania - jest to osobiste dotyczacych autoryzacji bez uzycia systemow
potwierdzenie przez osobe, o ktérej mowa w art. 4 teleinformatycznych i systeméw facznosci
ust. 1, wykonania oceny jakosci i wartosci poza zakresem materii ustawowej.
diagnostycznej badania. Autoryzacja przeprowadzana
jest osobiscie przez osobe uprawniong, w miejscu
przeprowadzenia badania laboratoryjnego, zgodnie z
procedurami wynikajgcymi z odrebnych przepisow”.
36. | Art. 2 KIDL Proponuje sie dodanie definicji niezbednych do opisu Uwaga czesciowo uwzgledniona.

przedmiotu projektu ustawy.
W art. 2 po pkt 6 dodaje sie pkt 7 otrzymuje brzmieniu:

»7) medycyna laboratoryjna — dyscyplina medycyny,
ktorej zadaniem jest okreslanie sktadu i parametrow
biologicznych, chemicznych i fizycznych materiatow
pochodzacych od cziowieka. Badanie laboratoryjne
prowadzi sie in vitro przy uzyciu w szczegolnosci
technik mikroskopowych, biochemicznych,
immunologicznych, genetycznych,
mikrobiologicznych, analizy instrumentalnej i stuzy w
celach profilaktycznych, diagnostycznych i
leczniczych, sanitarno—epidemiologicznych;”.

8) wynik badania laboratoryjnego - dokument medyczny
bedacy raportem lub sprawozdaniem z
przeprowadzonego badania laboratoryjnego
przedstawiony w formie liczbowej i/lub opisowej
przedstawiony wraz z zakresem biologicznych
wartosci referencyjnych, laboratoryjng interpretacja
wynikow, zautoryzowany przez osobe uprawniong,
zaopatrzony we wszelkie niezbedne dane

Przeredagowano przepis.




identyfikujgce pacjenta, prébke, laboratorium oraz
osobe wykonujaca i autoryzujacg badanie. Minister
wiasciwych do spraw zdrowia wyda na mocy
rozporzadzenia wytyczne, jakie informacje muszg by¢
umieszczone w raporcie lub sprawozdaniu z badan
laboratoryjnych. Raport lub sprawozdanie badania
laboratoryjnego, ktory nie jest zautoryzowany przez
osobe uprawniong nie jest wynikiem badania
laboratoryjnego w rozumieniu prawa i nie moze by¢
uzyty w celu podjecia decyzji klinicznych przez
lekarza, ani w celach sanitarno epidemiologicznych;”.
9) POCT - badania ( szczegdlnie parametréw krytycznych
) wykonywane w materiale biologicznym, umozliwiajgce
podjecie szybkiej decyzji terapeutycznej, wykonywane
przez personel medyczny w miejscu opieki nad
pacjentem, w warunkach szpitalnych i pozaszpitalnych;".

Uzasadnienie: Ustawa nie regulowata kwestii badari
POCT. W opinii KRDL zasadne jest uregulowanie ww.
kwestii w projekcie ustawy o medycynie laboratoryjne;j.
Doprecyzowanie tej kwestii znajduje sie w
proponowanych zmianach do art. 6.

10) studia przygotowujgce do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego — 5-letnie jednolite studia
magisterskie na kierunku analityka medyczna/medycyna
laboratoryjna, prowadzone zgodnie z przepisami
wydanymi na podstawie art. 68 ust. 3 pkt 1 ustawy z
dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie wyzszym i
nauce (Dz. U. z 2020 r. poz. 85, 374, 695, 875 i 1086);.
Uzasadnienie: Ustawa postuguje sie terminem studiow
przygotowujgcych nie definiujgc ich. Zdefiniowanie jest
odestaniem do standardow opracowanych na podstawie
ustawy prawo o szkolnictwie wyzszym. Odestanie stuzyc¢
ma ustandaryzowaniu sciezki do zawodu.

37.

Art. 2

ALAB

W art. 2 dodac punkty 6 i 7 w brzmieniu:

»6) POCT — badania materiatu pochodzacego od pacjenta
wykonywane poza laboratorium na zasadach opisanych w
ustawie

Uwaga uwzgledniona.
Przeredagowano przepisy w zakresie badan
POCT.




7) autoryzacja wynikow badan — potwierdzenie
sprawdzenia zastosowania przez personel laboratorium, w
wykonywaniu badania, odpowiednich procedur.”

Uzasadnienie: autoryzacja jest pojeciem uzywanym w
tresci ustawy, jest pomimo to niedookreslonym pojeciem
wymagajacym  usciSlenia. POCT jest nowoczesng
technologig wykonywania badan laboratoryjnych ktéra do
tej pory pozostaje poza regulacjami, postulujemy
uregulowanie najistotniejszych kwestii z tym zwigzanych
w ustawie.

Uwaga nieuwzgledniona.

Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
ustawy jako czynno$¢ medycyny
laboratoryjnej.  Uszczegdtowienie zagadnien
dotyczacych autoryzacji bez uzycia systemow
teleinformatycznych i systeméw facznosci
poza zakresem materii ustawowej.

38.

Art. 2

NCK

Brak definicji autoryzacji wyniku badania w
obowigzujacych aktach prawa, a w art. 3 p-kt 3) jest
mowa o " ...autoryzacji wyniku badan laboratoryjnnych"

autoryzacja wyniku badania - jest formg potwierdzenia
przez uprawniong osobe wym. w art. 4, iz podjete podczas
wykonywania badania czynnosci medycyny laboratoryjnej
sg zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawa, ze
wskazaniami aktualnej wiedzy zawodowej i etyki
zawodowej oraz sg potwierdzeniem ostatecznej
interpretacji wyniku badania przeprowadzonego zgodnie
Z systemem zapewnienia jakosci

Uwaga nieuwzgledniona.

Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
ustawy jako czynno$¢ medycyny
laboratoryjnej. Uszczegdtowienie zagadnien
dotyczacych autoryzacji bez uzycia systemow
teleinformatycznych i systeméw facznosci
poza zakresem materii ustawowej.

39.

Art. 2

Zarzad Krajowy
KZZPMLD

> Dotyczy art. 2 pkt 1. Uzyte w ustawie okreslenia
0znaczajqg:

1) materiat — komorki, tkanki, narzady lub ich czesdi,
zarodki, wydzieliny, wydaliny, ptyny ustrojowe
pochodzace od czltowieka pobrane-ed—czlowieka dla
celéw__w_celach profilaktycznych, diagnostycznych,
leczniczych,  sanitarno-epidemiologicznych lub  na
potrzeby organu Scigania lub wymiaru sprawiedliwosci;

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN:

W laboratorium kryminalistycznym nie zawsze materiaty
pobierane sg stricte od ludzi. Badania mogg byc
prowadzone na probkach, ktére potencjalnie zawierajg
materiat ludzki np. prébkach tkanin czy gleby, ale nie
zostaty pobrane bezposrednio od cztowieka.

Uwaga uwzgledniona.
Przeredagowano przepis.




» Dotyczy art. 2 pkt, 2, 3, 4, 5. Uzyte w ustawie
okreslenia oznaczaja:
2) medyczne laboratorium diagnostyczne — laboratorium,
w ktorym s3 wykonywane czynnosci medycyny
laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3,_ktdre sa
Swiadczeniami zdrowotnymi w rozumieniu art. 2
ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej, bedace:
a) zakladem leczniczym w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2020 r. poz. 295 i 567) albo komodrka
organizacyjng zaktadu leczniczego, lub
b) zespotem skiadnikdbw majatkowych za pomocg,
ktorego diagnosta laboratoryjny wykonuje indywidualng
praktyke diagnostyczng albo grupowg praktyke
diagnostyczng lub
c) jednostkg organizacyjng uczelni medycznej albo
instytutu  badawczego  niebedacego  podmiotem
leczniczym lub
d) jednostka organizacyjng organu Scigania lub wymiaru
sprawiedliwosci lub
e) przedsiebiorstwem prowadzonym przez podmiot inny
niz wymieniony w lit. a—d;
3) laboratoryjna interpretacia wyniku  badania
laboratoryjnego — zbiér UZASADNIENIE komentarzy i
informacji umieszczanych przez osobe uprawniong do
samodzielnego  wykonywania  wszystkich  czynnosci
medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3, na
wyniku badania laboratoryjnego;
4) podmiot laboratoryjny — podmiot wykonujacy czynnosci
z zakresu medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w art.
3, ktdre nie sg $wiadczeniami zdrowotnymi w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej;

5) system zapewnienia jakosci — dziatania podejmowane
od pobrania materialtu do wydania wyniku badania
laboratoryjnego majace na celu zagwarantowanie, ze

Uwaga uwzgledniona.
Przeredagowano przepis.

Uwaga uwzgledniona.

Przepisy regulujgce dziatalnos¢ podmitéw
laboratoryjnych zostaty usuniete z projektu
ustawy.

Definicja zostata wykreslona, gdyz okreslenie:
.System zapewnienia jakosc” nie jest
uzywane w projekcie ustawy.




ze caly proces przebiegat zgodnie z aktualng wiedzg
medyczng, zgodnie z obowigzujgcymi rekomendaciami i
wytycznymi oraz zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej .

» Po pkt 5 proponujemy zamieszczenie ponizszych
definicji legalnych:
- dziatalnosc¢ laboratoryjna — wykonywanie czynnosc z
zakresu medycyny laboratoryjnej o ktorych mowa w art.
3, ktdre nie sg Swiadczeniami zdrowotnymi w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
aziatalnosci leczniczej;
- laboratoryjne badanie diagnostyczne — swiadczenie
zdrowotne w rozumieniu art. 2 ust, 1 pkt 10 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosdi leczniczej, wykonywanie
wytacznie w medycznym laboratorium diagnostycznym;

- medycyna laboratoryjna — dyscyplina medycyny, ktorej
zadaniem jest okreslanie skfadu i parametrow
biologicznych, chemicznych i fizycznych materiatow
pochodzacych od cztowieka. Badanie Iaboratoryjne
prowadzi sie in vitro przy uzyciu technik mikroskopowych,
biochemicznych,  immunologicznych,  genetycznych,
mikrobiologicznych, analizy instrumentalnej i stuzy w
celach profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych,
sanitarno—epidemiologicznych lub na potrzeby organu
scigania lub wymiaru sprawiedliwosci;

- autoryzacia wyniku - Zzatwierdzenie przez osobe
uprawniong do samodzielnego wykonywania czZynnosci
medycyny laboratoryjnej, Ze caly proces badania
laboratoryjnego przebiegt prawidtowo (od przyjecia
materiatu, wykonania badania do wydania wyniku), ze
badanie zostato przeprowadzone zgodnie z aktuaing
wiedzg — medyczng, zgodnie z  obowigzujgcymi
rekomendacjami | wytycznymi, zgodnie z zasadami dobrej
praktyki laboratoryjnej oraz ze badanie zostato wykonane
przez osoby uprawnione badz przez osoby bezposrednio
nadzorowane przez osoby uprawnione

Uwaga niezasadna.

Przepisy regulujgce dziatalnos¢ podmitow
laboratoryjnych zostaty usuniete z projektu
ustawy.

Uwaga uwzgledniona.
Przepisy zostaly przeredagowane.

Uwaga nieuwzgledniona.

Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
ustawy jako czynnos$¢ medycyny
laboratoryjnej. Uszczegdtowienie zagadnien
dotyczacych autoryzacji bez uzycia systeméw
teleinformatycznych i systemdw {gcznosci
poza zakresem materii ustawowej.




- nadzor — bezposrednia kontrola sprawowana przez
osobe uprawniong do samodzielnego wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej nad poprawnoscia
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez
pozostaty personel laboratorium.

- Studia przygotowujgce do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego — 5-letnie stacjonarne,
jednolite studia magisterskie na kierunku analityka
medyczna/medycyna laboratoryjna, prowadzone zgodnie
z przepisami wydanymi na podstawie art. 68 ust. 3 pkt 1
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. z 2020 r. poz. 85, 374, 695, 875
i 1086);

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN:

W projekcie wielokrotnie pojawia sie odniesienie do
pojecia ,, studia przygotowujgce do wykonywania zawodu
DL". Poniewaz obecnie jednym aktem prawnym
regulujgcym kwestie dotyczace tych studidw jest
rozporzadzenie — a rozporzadzenie jest aktem nizszej
rangi niz ustawa — proponujemy aby ta kluczowa kwestia
zostata uregulowana aktem prawnym rangi ustawowej.
Bezwzglednie konieczne jest jednoznaczne
zamieszczenie tego podstawowego pojecia w
ustawie. Kluczowe zapisy nie mogg by¢ regulowane na
poziomie rozporzadzen, budzi to bowiem watpliwosci
konstytucyjne. Zgodnie z  wyrokiem  Trybunatu
Konstytucyjnego z dnia 5 grudnia 2007 r. (sygn. akt K
36/06) , okreslenie warunkow wykonywania zawodu lub
czynnosci  zawodowych — nalezy do  spraw 0
fundamentalnym znaczeniu z punktu widzenia wolnosci
wykonywania zawodu. Sprawy te muszag byc unormowane
w ustawie i nie moga byc przekazywane do unormowania
w drodze rozporzadzenia. Ustawa, uzalezniajgc
wykonywanie okreslonych czynnosci zawodowych od
wymogu posiadania odpowiednich kwalifikag, musi
sprecyzowac  blizej  wymagania  dotyczgce  tych
kwalifikacji, tak aby jej adresaci mogli ustali¢ na
podstawie jej przepisow, czy mogg dokonywac takich
czynnosci.”

Uwaga uwzgledniona.

Przepisy zostaty przeredagowane.

Okreslenie: ,,nadzér” jest uzywane w projekcie
ustawy w réznych znaczeniach i kontekstach.

Uwaga uwzgledniona.
Przepisy zostaty przeredagowane.




40.

Art. 2

Pracodawcy RP

W art. 2 nalezy uzupetnic liste definicji o definicje dalszych
poje¢, proponujemy dodanie przepisoéw o tresci:

6) Autoryzacja — potwierdzenie wykonania oceny jakosci i
wartosci diagnostycznej badania, zgodnie z procedurami
wynikajgcymi z odrebnych przepisow lub stosownych
norm, dokonywana za pomocg 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).

7) POCT (Point-of-Care Testing - Badania w miejscu opieki
nad pacjentem) — badania materiatu pochodzgcego od
pacjenta wykonywane poza laboratorium na zasadach
opisanych w ustawie — patrz Postulaty ogdine do Ustawy
p. 2

8) Asystent diagnosty laboratoryjnego - osoba
zatrudniona w laboratorium, wskazana w art. 5 ust. 2.
[patrz punkt 6 ponizej]

9) Laborant — osoba zatrudniona w laboratorium,
wskazana w art. 5 ust. 3. [patrz punkt 6 ponizej]

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.

41.

Art. 2

Diagnostyka
Sp- z 0.0

W art. 2 nalezy uzupetnic liste definicji o definicie
dalszych poje¢, proponujemy dodanie przepiséw o tresci:
6) Autoryzacja — potwierdzenie wykonania oceny jakosci
i/ wartosdi diagnostycznej badania, zgodnie z
proceaurami wynikajagcymi z odrebnych przepisow lub
stosownych norm, dokonywana za pomocg podpisu lub
podpisu elektronicznego, o ktorym mowa w ustawie z
dnia 18 wrzesnia 2001 r. o podpisie elektronicznym (Dz.
U.z2013r. poz. 262).
7) Asystent diagnosty laboratoryjnego — osoba
zatrudniona w laboratorium, wskazana w art. 5 ust. 2.
[patrz punkt 6 ponizej]
8) Laborant — osoba zatrudniona w laboratorium,
wskazana w art. 5 ust, 3.

[patrz punkt 6 ponizej]
PKT 6 brzmienie:
Art. 4 i 5 wymagajg odmiennej redakcji w celu
przejrzystego ustalenia kompetencji poszczegdinych grup
0s6b pracujacych w laboratoriach (z uwzglednieniem

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaly przeredagowane.




zmienionej tresdi art. 3 ustawy — zgodnie z postulatem z
punktu 5 powyzej i definicjami z punktu 4 powyzej).

42. | Art. 2 Uniwersytet Lodzki Uwagi: Biorgc pod uwage rozwdj metod diagnostyki | Uwagi czesciowo uwzglednione.

medycznej, a takze potrzebe wykonywania unikatowych | Przepisy zostaty przeredagowane.
badan diagnostycznych, postulujemy wprowadzenie

regulacji umozliwiajgcej wykonywanie takich badan z

wykorzystaniem infrastruktury uczelni i instytutow

naukowych niemedycznych oraz zasobdéw kadrowych

takich jednostek, w osobach diagnostéw laboratoryjnych

oraz spegcjalistdbw, na mocy art. 80. 1. Wprowadzenie

regulacji w takich dziataniach byloby korzystne w

wykrywaniu, leczeniu i profilaktyce chordb, ktorych

diagnozowanie pozostaje ciggle problemem otwartym.

43. | Art. 2 Sylwester Luzny W art. 2 brakuje jasnej i niezmiennej definicji autoryzacji | Komentarz do ustawy.
<sylwester.luzny@outl | badania laboratoryjnego. Rodzi to patologie i jest furtkg | Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
ook.com> do jakichkolwiek zmian w tej kwestii, réwniez do | ustawy jako czynno$¢ medycyny

wprowadzania tzw. ,zdalnej autoryzacji”, ktora catkowicie | laboratoryjnej. Uszczegodtowienie zagadnien

dewaluuje czynnosci medycyny laboratoryjnej. To | dotyczacych autoryzacji bez uzycia systemow

zagadnienie, powinno by¢ zawarte w ustawie. teleinformatycznych i systeméw fgcznosci
poza zakresem materii ustawowej.

44, | Art. 2 Dr Karolina Bukowska- | Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja: Uwagi czesciowo uwzglednione.

Strakova,

1) materiat — komorki, tkanki, narzady lub ich czesci,
zarodki, wydzieliny, wydaliny, ptyny ustrojowe
pochodzace od czlowieka pobrane-ed-eztewicka
dle—=eeléw W  celach  profilaktycznych,
diagnostycznych, leczniczych, sanitarno—
epidemiologicznych lub na potrzeby organu
$cigania lub wymiaru sprawiedliwosci;

2) medyczne laboratorium  diagnostyczne -
laboratorium, w ktorym s3 wykonywane
czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktdrych
mowa w art. 3, ktére s3 Swiadczeniami
zdrowotnymi w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej, bedace:

Przepisy zostaty przeredagowane.




a) zakladem leczniczym w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2020 r. poz. 295 i 567) albo komodrka
organizacyjng zaktadu leczniczego, lub

b) zespotem skiadnikdbw majatkowych za pomocg,
ktorego diagnosta laboratoryjny wykonuje indywidualng
praktyke diagnostyczng albo grupowg praktyke
diagnostyczng lub

c) jednostka organizacyjng uczelni medycznej albo
instytutu  badawczego  niebedacego  podmiotem
leczniczym lub

d) jednostka organizacyjng organu Scigania lub wymiaru
sprawiedliwosci lub

€) przedsiebiorstwem prowadzonym przez podmiot inny
niz wymieniony w lit. a—d;

3) laboratoryjna interpretacia wyniku  badania
laboratoryjnego — zbidr komentarzy i informacji
umieszczanych przez  osobe uprawniong  do
samodzielnego wykonywania wszystkich  czynnosci
medycyny laboratoryjnej, o ktdérych mowa w art. 3, na
wyniku badania laboratoryjnego;

4) podmiot laboratoryjny — podmiot wykonujacy czynnosci
z zakresu medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w art.
3, ktdre nie sg $wiadczeniami zdrowotnymi w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej;

5) system zapewnienia jakosci — dziatania podejmowane
od pobrania materialtu do wydania wyniku badania

medyczng, zgodnie z obowigzujacymi rekomendacjami i




wytycznymi oraz zgodnie z zasadami dobrej praktyki
laboratoryjnej .

Dodac¢ definicje co to:
- dziatalno$¢ laboratoryjna — wykonywanie czynnosci z
zakresu medycyny laboratoryjnej o ktorych mowa w art.
3, ktdre nie sg Swiadczeniami zdrowotnymi w rozumieniu
art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej;

- laboratoryjne badanie diagnostyczne — S$wiadczenie
zdrowotne w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, wykonywanie
wytgcznie w medycznym laboratorium diagnostycznym;

- medycyna laboratoryjna — dyscyplina medycyny, ktorej
zadaniem jest okreSlanie sklkadu i parametréw
biologicznych, chemicznych i fizycznych materiatow
pochodzacych od cztowieka. Badanie laboratoryjne
prowadzi sie in vitro przy uzyciu technik mikroskopowych,
biochemicznych,  immunologicznych,  genetycznych,
mikrobiologicznych, analizy instrumentalnej i stuzy w
celach profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych,
sanitarno—epidemiologicznych lub na potrzeby organu
$cigania lub wymiaru sprawiedliwosci;

- autoryzacja wyniku - zatwierdzenie przez osobe
uprawniong do samodzielnego wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej, ze caly proces badania
laboratoryjnego przebiegt prawidtowo (od przyjecia
materiatu, wykonania badania do wydania wyniku), ze
badanie zostato przeprowadzone zgodnie z aktualng
wiedzg medyczng, zgodnie z  obowigzujgcymi
rekomendacjami i wytycznymi, zgodnie z zasadami dobrej
praktyki laboratoryjnej oraz ze badanie zostato wykonane
przez osoby uprawnione badz przez osoby bezposrednio
nadzorowane przez osoby uprawnione




- nadzér — bezposrednia kontrola sprawowana przez
osobe uprawniong do samodzielnego wykonywania
czynnos$ci medycyny laboratoryjnej nad poprawnoscig
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez
pozostaty personel laboratorium.

- wynik badania laboratoryjnego — dokument medyczny
bedacy raportem z przeprowadzonego badania
laboratoryjnego, przedstawiony w formie liczbowej i/lub
opisowe]j przedstawiony wraz z zakresem biologicznych
wartosci  referencyjnych, laboratoryjng interpretacig
wynikow, zautoryzowany przez osobe uprawniong,
zaopatrzony we wszelkie niezbedne dane identyfikujgce
pacjenta, probke, laboratorium oraz osobe wykonujacg i
autoryzujacg badanie. Minister wtasciwych do spraw
zdrowia wyda na mocy rozporzadzenia wytyczne, jakie
informacje muszg by¢ umieszczone na wyniku badania
laboratoryjnego. Raport badania laboratoryjnego, ktory
nie jest zautoryzowany przez osobe uprawniong nie jest
wynikiem badania laboratoryjnego w rozumieniu prawa i
nie moze by¢ uzyty w celu podjecia decyzji klinicznych
przez lekarza, ani w celach sanitarno epidemiologicznych
ani na potrzeby organdw Scigania lub wymiaru
sprawiedliwosci;

- studia przygotowujgce do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego — 5-letnie stacjonarne,
jednolite studia magisterskie na kierunku analityka
medyczna/medycyna laboratoryjna, prowadzone zgodnie
Z przepisami wydanymi na podstawie art. 68 ust. 3 pkt 1
ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo o szkolnictwie
wyzszym i nauce (Dz. U. z 2020 r. poz. 85, 374, 695, 875
i 1086);

Pozostate podmioty wskazane w OSR, do ktérych przedmiotowy projekt ustawy zostat skierowany, nie zgtosity uwag.

*) Zachowano pisownig oryginalng uwag zgtoszonych w ramach konsultacji publicznych i opiniowania.




Raport

z konsultacji publicznych i opiniowania
w sprawie projektu ustawy o medycynie laboratoryjnej (UD 102)

cz. 2.

Zatacznik nr 1
Warszawa, dnia 10.11.2021 r.

Zgodnie z § 51 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 348) oraz zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), z chwilg skierowania projektu rozporzadzenia
do konsultacji publicznych i opiniowania, projekt ustawy zostat zamieszczony w internetowym serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny Rzgdowego Centrum

Legislacji.

W trybie ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej zaden z podmiotdéw nie zgtosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy.
Projekt ustawy zostat poddany konsultacjom publicznym i opiniowaniu z terminem 30 dni zgtaszania uwag.
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania uwagi do projektu ustawy zgtosity podmioty wyszczegdlnione w ponizszej tabeli.

Lp.

Jednostka redakcyjna

Podmiot zgtaszajacy
uwage

Tres¢ uwag (*)

Stanowisko Ministra Zdrowia

ROZDZIAL 2

Art. 3

KIDL

W opinii KRDL w definicji pierwotnej nie zostaty
wymienione literalnie wszystkie rodzaje badan jak np.
serologia, cytomorfologia, cytometria.
Wypunktowanie tylko kilku zakresow moze wprowadzac
w btad uczestnikow systemu ochrony zdrowia co do
zasadnosci tych badan w MLD, co stanowito by
precedens medyczny.Podano zapisy z obecnie
funkcjonujacej ustawy jako bardziej adekwatne i nie
ograniczajgce do wybidrczych dziedzin, ale stosujgce sie
do petnego katalogu medycyny laboratoryjnej
Art. 3 otrzymuje brzmienie:
LArt. 3. Czynnosci medycyny laboratoryjnej
obejmuja:
1) badania z zakresu medycyny laboratoryjnej, majace
na celu okreslenie wtasciwosci
fizycznych,chemicznych i biologicznych oraz sktadu

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaly przeredagowane.




ptyndw ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek
pobranych dla celéw profilaktycznych,
diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-
epidemiologicznych;

2) wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej
badan, o ktérych mowa w pkt 1;

3) laboratoryjng interpretacje i autoryzacje wyniku
badan;

4) dziatalno$¢ naukowa i dydaktyczng prowadzong w
dziedzinie medycyny laboratoryjnej;

5) udziat w zespofach terapeutyczno — diagnostycznych;

6) udziat w zespotach konsultacyjnych.

Art. 3

Zarzad Krajowy
KZZPMLD

» Dotyczy Art. 3.

Czynnosci medycyny laboratoryjnej wykonywane sa w
celach  profilaktycznych, diagnostycznych i
leczniczych, sanitarno—epidemiologicznych lub na
potrzeby organu ___Scigania ___lub ___wymiaru

sprawiedliwosci i obejmuja:

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN:
Konieczne jest doprecyzowanie celu wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej, poniewaz podobne
badania wykonuje sie w celach naukowych i niekoniecznie
podlegajg one wtedy pod ustawe o medycynie
laboratoryjnej.

> Dotyczy Art. 3 pkt1, 2,3

1) badania laboratoryjne materialu, w tym ocena
parametrow biologicznych, badania analityczne,
immunologiczne, _hematologiczne, serologiczne,
cytologiczne, genetyczne, toksykologiczne i
mikrobiologiczne; (propozycia alternatywna). czyli
ocene wiasciwosci biologicznych, chemicznych i
fizycznych.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: W
naszej ocenie przedmiotowe uzupetnienie jest konieczne.
W przeciwnym razie mogtoby sie okaza¢, ze wszelkie

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.




badania mikroskopowe komérek (rozmazy, mielogramy,
cytologia) czy cytometria przeptywowa to nie sg badanie
laboratoryjne. W rozporzadzeniu o patomorfologii
wpisano w art 6 ust 1. jako ,Czynnosci diagnostyki
patomorfologicznej” wiele definicji, mogacych sugerowac,
ze powyzsze badania sa domeng patomorfologii, a
medycyna laboratoryjna to  wylacznie  obstuga
analizatorow!

2) dziatania zmierzajgce do ustalenia zgodnosci
tkankowej;

3) wykonywanie oceny jakosci i warto$ci diagnostycznej
badan laboratoryjnych i dziatan okreslonych w pkt 2 oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan
laboratoryjnych. W zaleZnosci od ztoZonosci badan,
do laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji
pewnych badari laboratoryjnych upowaZzniony jest
wylacznie diagnosta ze specjalizacja z wtasciwego
dla badania zakresu medycyny laboratoryjnej.
Minister _wifasciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu _opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz witasciwych konsultantow
krajowych, okresli w drodze rozporzadzenia wykaz
dodatkowych warunkow do _interpretacji i
autoryzacji _badan _laboratoryjnych, w__ktorych
niezbedna jest wifasciwa specjalizacja. Wykaz
aktualizowany jest co 3 lata.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: Takie
rozwigzanie pozwoli zdefiniowaé realne potrzeby
ksztalcenia specjalistow w zakresie realizacji
swiadczen zdrowotnych, a nie tylko w zakresie
ksztatcenia kierownikow. Obecne uregulowania prawne
wskazuja, ze specjalizacja jest wymogiem wytacznie w
przypadku stanowiska kierownika. Poza stanowiskiem
kierownika, DL specjalista i niespecjalista majg identyczne
uprawnienia zawodowe - bez wskazania na wieksze
uprawnienia specjalisty, tytut specjalisty nie jest de facto




obecnie formalnie potrzebny do wykonywaniu zawodu.
Natomiast zgodnie z logika nauczania, zdobyta
wiedza powinna uprawnia¢ do uzyskania
wiekszych kompetencji, a specjalizacja powinna by¢
wymogiem kwalifikujgcym do wykonywania bardziej
specjalistycznych czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j.
Zaakcentowanie wiekszych uprawnied po specjalizacji
systemowo wymusi udroznienie koniecznos$c
ksztalcenia specjalistycznego, ktore przeciez wynika
z ustawowego obowigzku ustawicznego ksztatcenie DL.
Konieczno$¢ aktualizacji wykazu co 3 lata jest konieczna
ze wzgledu na rozwdj badan np. genetycznych, ktorych
profil zmienia sie dynamicznie.

Ponadto, brak rozréznienia kompetencji specjalisty i
niespecjalisty moze nieS¢ za soba niebezpieczne
konsekwencje dla pracownika. W sytuacji, w ktérej DL
uzyska stopien specjalisty, pracodawca moze nie uznac
jego kwalifikacji, stwierdzajgc, ze z punktu widzenia
pracodawcy podnoszenie kwalifikacji przez DL nie byto
konieczne, a co za tym idzie, nie zmieni mu stanowiska
pracy na starszego asystenta. To z kolei spowoduje, ze
diagnoscie takiemu, mimo posiadania tytutu specjalisty
nie zmieni sie wspotczynnik pracy, o ktorym mowi ustawa
o minimalnych wynagrodzeniach - wspotczynnik ten
zmienia sie bowiem w zaleznosci od ,kwalifikacji
wymaganych na zajmowanym stanowisku”.

» Proponujemy dodanie pkt 4 w brzmieniu

4) porade analityczng w  zakresie medycyny
laboratoryijnej:

a) W ramach samodzielnego wykonywania $wiadczen w
zakresie porady analitycznej, diagno$ci legitymuijgcy sie
wyksztatceniem wyzszym medycznym oraz posiadajacy
witasciwg specjalizacie majg prawo zleci¢ wykonanie
okreslonych laboratoryjnych badan diagnostycznych, z
wyjatkiem badan wymagajacych metod stwarzajgcych

podwyzszone ryzyko dla pacjenta.




b) w ramach realizacji zlecer lekarskich w procesie
diagnostyki i leczenia diagnosci legitymujacy sie
wyksztatceniem wyzszym medycznym  oraz wiasciwg
specjalizacja, majg prawo wystawiaC recepty na leki
zawierajgce okreslone substancje czynne, z wylgczeniem
lekéw zawierajacych substancje bardzo silnie dziatajace,
$rodki odurzajgce i substancje psychotropowe, oraz srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
niezbedne do kontynuacji leczenia, jezeli ukonczyli kurs
specjalistyczny w tym zakresie;

Minister wtasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, Naczelnej Rady Lekarskiej i
Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli, w drodze
rozporzadzenia:

1) wykaz badan diagnostycznych, o ktérych mowa
punkcie a)

2) wykaz substancji czynnych zawartych w lekach, o
ktorych punkcie b)

— biorgc pod uwage niezbedne kwalifikacje oraz
wymagany zakres umiejetnosci i obowigzkow diagnosty
laboratoryjnego.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZzZMIAN: To
rozwigzanie jest zaczerpniete z rozwigzan dostepnych od
1 sierpnia br dla grupy zawodowej pielegniarek
https://www.lexlege.pl/ustawa-0-zawodach-pielegniarki-
i-poloznej/art-15a/ nalezatoby je oczywiscie
uszczegdtowi¢, tak jak w jest przypadku ustawy o
zawodach pielegniarki i potoznej. Efekty ksztatcenia na
kierunku analityka medyczna jasno wskazujg na
dostateczne kompetencje w tej materii analitykow
medycznych (wybrane efekty ksztatcenia na kierunku
analityka medyczna, potwierdzajgce uzyskanie
kompetencji w tym zakresie wylistowalam przy
UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIANu do art. 12).
Takie powierzenie wybranych czynnosci wylacznie



https://www.lexlege.pl/ustawa-o-zawodach-pielegniarki-i-poloznej/art-15a/
https://www.lexlege.pl/ustawa-o-zawodach-pielegniarki-i-poloznej/art-15a/

specjalistom medykom podwyzsza range specjalizacji oraz
wyksztatcenia medycznego dla diagnostow
laboratoryjnych.

Art. 3

ALAB

Sformutowac tresc¢ art. 3 pkt 3 w brzmieniu:

»3) opracowywanie procedur czynnosci laboratoryjnych,
nadzér nad systemami informatycznymi
wykorzystywanymi w pracy laboratorium, wykonywanie
oceny jakosci wykonywania czynnosci wymienionych w
pkt. 1 i 2 , nadzér nad wykonywanymi badan POCT,
dokonywanie laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji
wynikow badan laboratoryjnych.”

Uzasadnienie: zaproponowany w projekcie zakres
kompetencji zastrzezony dla diagnosty laboratoryjnego
jest w Swietle aktualnej wiedzy i stanu techniki dalece
niewystarczajacy i wymaga uzupetnienia.

Dotychczasowa tres¢: punktéw 1, 2 i 3 artykutu 3 umiesci¢
w ust. 1 i dodac ust. 2 i 3 w brzmieniu:

.2. Czynnosci medycyny laboratoryjnej mogg byé
wykonywane za pomocg urzadzen i  Srodkow
teleinformatycznych.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, moze
okreslic, w drodze rozporzadzenia wymagania
organizacyjne i techniczne niezbedne do wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej za pomocg urzadzen
i Srodkéw teleinformatycznych.”

Uzasadnienie: W obliczu aktualnego rozwoju techniki a
takze dla zapewnienia mozliwosci ochrony pracownikow
nalezy dopusci¢ — wzorem rozwigzan zastosowanych w
ustawach o zawodzie lekarza i ustawie o zawodzie
pielegniarki i potoznej wykonywanie $wiadczen za pomocg
telemedycyny. Jesli zajdzie taka koniecznos¢ dawana jest
Ministrowi mozliwos¢ uregulowania niezbednych dla
zapewnienia jakosci kwestii technicznych w dokumencie o
randze rozporzadzenia.

Uwaga nieuwzgledniona.

Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
ustawy jako czynno$¢ medycyny
laboratoryjnej. Uszczegdtowienie zagadnien
dotyczacych autoryzacji bez uzycia lub z
uzyciem systemow teleinformatycznych i
systemOw fgcznosci poza zakresem materii
ustawowej.

Art. 3

Pracodawcy RP

W art. 3 zawarto wyliczenie czynnosci medycyny
laboratoryjnej, ktore ani nie jest wyczerpujgce ani nie jest

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.




logicznie
reguladji
nastepujaca tres¢ art. 3 ustaw:

rozdzielne ani nie stuzy uporzadkowaniu
w dalszych  przepisach.  Proponujemy

Czynnosci medycyny laboratoryjnej obejmujag:

1) Whykonanie diagnostycznych, mikrobiologicznych,
cytomorfologicznych, genetycznych (w tym z
zakresu genetyki sgdowej), hematologicznych,
immunologicznych, parazytologicznych,
toksykologicznych (w tym z zakresu toksykologii
sgdowej) oraz transfuzjologicznych lub innych
laboratoryjnych badar materiatu pochodzenia
ludzkiego, w celu dostarczenia informacji do
diagnozowania, profilaktyki, leczenia choroby lub
oceny stanu zdrowia cztowieka oraz w celach
kryminalistycznych lub orzeczniczycH.
Wykonywanie badari materiatu biologicznego
innego rodzaju niz pochodzenia ludzkiego, w celu
uzyskania informacji mogacych miec znaczenie

2)

dla
lub

3)

4)

diagnozowania, profilaktyki, leczenia choroby
oceny stanu zdrowia cztowieka.
Autoryzacje wynikow badari oraz
konsultacyjne ustugi doradcze obejmujgce
wszystkie aspekty badari laboratoryjnych
fgcznie z laboratoryjnym interpretowaniem
wynikow i poradnictwem.
Nadzor nad  czynnosciami  medycyny
laboratoryjnej wykonywanymi przez inne
uprawnione o0soby w ramach procedur
medycznych stosowanych w miejscu opieki
nad pacjentemn.Taka regulacja z jednej strony
jest kompleksowa i logicznie spdjna (nie ma
krzyzujgcych sie zakresow regulacji w
poszczegoélnych punktach) pozwoli na proste
odwotywanie sie do tresci art. 3 w zakresie
ustalania uprawnien poszczegolnych grup
pracownikéw laboratoriow.

Art. 3

Diagnostyka
Sp. z o.0.

W art. 3 zawarto wyliczenie czynnosci medycyny
laboratoryjnej, ktdre ani nie jest wyczerpujgce ani nie

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.




jest logicznie rozdzielne ani nie stuzy uporzadkowaniu
regulacji w dalszych przepisach. Proponujemy
nastepujgca tres¢ art. 3 ustaw:

Czynnosci medycyny laboratoryjnej obejmujag:

1)

2)

3)

4)

Wykonanie diagnostycznych, mikrobiologicznych,
cytomorfologicznych, genetycznych (w tym z
zakresu genetyki sgdowej), hematologicznych,
immunologicznych, parazytologicznych,
toksykologicznych (w tym z zakresu toksykologii
sgdowej) oraz transfuzjologicznych lub innych
laboratoryjnych badar materiatu pochodzenia
ludzkiego, w celu dostarczenia informacji do
diagnozowania, profilaktyki, leczenia choroby lub
oceny stanu zdrowia cztowieka oraz w celach
kryminalistycznych lub orzeczniczych.
Wykonywanie badari materiatu biologicznego
innego rodzaju niz pochodzenia ludzkiego, w
celu uzyskania informacji mogacych miec
znaczenie dla diagnozowania, profilaktyki,
leczenia choroby lub oceny stanu zdrowia
czlowieka.

Autoryzacje wynikow badari oraz konsultacyjne
ustugi doradcze obejmujace wszystkie aspekty
badari laboratoryjnych tacznie z laboratoryjnym
interpretowaniem wynikow i poradnictwem.
Nadzor nad czynnosciami medycyny
laboratoryjnej wykonywanymi przez inne
uprawnione osoby w ramach procedur
medycznych stosowanych w miejscu opieki nad
pacjentem.

Taka regulacja z jednej strony jest kompleksowa i
logicznie spdjna (nie ma krzyzujacych sie zakresow
regulacji w poszczegélnych punktach) pozwoli na proste
odwotywanie sie do tresci art. 3 w zakresie ustalania
uprawnien poszczegdlnych grup pracownikow
laboratoriow.




Art. 3 pkt 1

dr hab. Izabela
taczmanska,

dr hab. tukasz
taczmanski, -
przekazal Pan
Barttomiej
Wroblewski — Posel na
Sejm

Brak w tym punkcie wymienionych wszystkich mozliwosci
(np. brak analizy metabolomu technikami spektroskopii
mas, brak parazytologii). Nalezatoby wymieni¢ wszystkie
techniki lub wprowadzi¢ ogdlny zapis. Nalezy podkresli¢
tez, ze w przyszto$ci mogqg pojawic sie nowe dziedziny,
ktore nie bedg zawarte w w/w zapisie.

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.

Art. 3 dodatkowy punkt po
pkt1

NCK

badania z zakresu immunologii medycznej,
ztuszczeniowej cytomorfologii medycznej, laboratoryjnej
immunologii transfuzjologicznej

uzasadnienie: nalezy dopisac te dziedziny laboratoryjnej
diagnostyki medycznej, ktore wymienione sg w
obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 wrzes$nia 2019
r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu
rozporzadzenia MZ w sprawie standardéw jakosci dla
medycznych laboratoriéw diagnostycznych i
mikrobiologicznych: immunologia medyczna (zat. nr 1),
genetyka medyczna (zat. nr 4), ztuszczeniowa
cytomorfologia medyczna (zat. nr 5), laboratoryjna
immunologia transfuzjologiczna (zat. nr 6)

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.

Art. 3 pkt 2

NCK

»dziatania zmierzajgce do ustalenia zgodnosci tkankowej”
- nalezy wykresli¢, poniewaz jest to zbyt zawezone
okreslenie a o badaniach genetycznych jest mowa w p-
cie 1 ("badania...genetyczne") i bytyby w dodatkowym
p-cie: "badania immunologiczne"

Uzasadnienie: badania/testy zgodnosci tkankowej
polegaja na badaniu dawcow i biorcow w celu ustalenia
zgodnosdi tkankowej ich HLA (HLA=Human Leucyte
Antigen=uktad zgodnosci tkankowej) - badaniami
zaleznosci pomiedzy uktadem odpornosciowym,
genetyka i rozwojem choroby zajmuje sie
immunogenetyka - dziat genetyki zajmujacy sie
uwarunkowaniami genetycznymi zjawisk
odpornosciowych

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaly przeredagowane.

Art. 3 pkt 3

NCK

wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej
badan laboratoryjnych okreslonych w pkt. 2
uzasadnienie: nalezy wykreslic wyrazy "i dziatan
okreslonych ", poniewaz nie jest wyjasnione co nalezy

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.




rozumie¢ pod pojeciem "dziatania" w odréznieniu od
"badan laboratoryjnych"

10.

Art. 3 pkt 3

NCK

autoryzacji wynikéw badan laboratoryjnych
Uzasadnienie: jezeli mowa jest o badaniach
laboratoryjnych - w I. mn., to wynik rowniez musi by¢ w
l.mn.

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.

11.

Art. 3

Konsultant Krajowy
w dziedzinie
transfuzjologii klinicznej

Zmiana na:

Art. 3. Czynnosci medycyny laboratoryjnej obejmuija:
1) badania laboratoryjne materiatu, w tym badania
analityczne, genetyczne, toksykologiczne

i mikrobiologiczne;

2) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci
tkankowej;

3) wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej
badan laboratoryjnych i dziatan

okreslonych w pkt 2 oraz laboratoryjnej interpretagiji i
autoryzacji wyniku badan

laboratoryjnych.

4) badania z zakresu immunologii
transfuzjologicznej.

Uzasadnienie: Jezeli ustawa ma regulowac takze
wykonywanie badan z zakresu immunologii
transfuzjologicznej nalezy dodac punkt 4)

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.

12

Art. 3

NRL

Proponuje, aby w art. 3 dodac¢ punkt 4 w brzmieniu;
»4) badania wykonywane w miejscu opieki".
Dookreslone powinny byc¢ rowniez relacje miedzy
laboratorium a badaniami wykonywanymi w miejscu
opieki pacjenta, w tym wspiera¢ role diagnostow
laboratoryjnych oraz nadzér nad takimi badaniami.
Zasady prowadzenia spegcjalizacji, udostepniania pytan,
zdawania egzaminu specjalizacyjnego powinny by¢
ujednolicone we wszystkich zawodach medycznych i
punktem odniesienia powinny by¢ przepisy ustawy z dnia
16 lipca 2020 r. o0 zmianie ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z
2020 r. poz. 1291).

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaly przeredagowane.

13.

Art. 3

Dr n. med. Marzena
Wojtaszewska —

Art. 3. oraz Art. 6. : ,,Czynnosci medycyny laboratoryjnej
obejmuja: 1) badania laboratoryjne materiatu, w tym

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.




diagnosta
laboratoryjny

badania analityczne, genetyczne, toksykologiczne i
mikrobiologiczne; 2) dziatania zmierzajgce do ustalenia
zgodnosd tkankowej; 3) wykonywanie oceny jakosci i
wartosci diagnostycznej badari laboratoryjnych’

Nie uwzgledniono w spisie czynnosci medycyny
laboratoryjnej biobankowania i bankowania materiatu.
Jest to czynno$¢ polegajgca na obrobce materiatu w celu
zachowania jego wiasciwosci biologicznych BEZ
prowadzenia na materiale od razu jakichkolwiek badan
diagnostycznych. Wobec tego diagnosta zatrudniony w
charakterze specjalisty d.s. biobankowania nie wykonuje
czynnosci medycyny laboratoryjnej, mimo ze zajmuije sie
preparatyka materiatu ludzkiego na poczet przysztych
badan wykonywanych przez inne osoby i podmioty. Jako
ze biobanki to nie zawsze podmioty uczelniane,
badawcze i ZOZ, Art. 6. Takze nie umocowuje prawnie
biobankowania.

14.

Art. 3

Dr Karolina Bukowska-
Strakova,

Art. 3.

Czynnosci medycyny laboratoryjnej wykonywane sa w
celach profilaktycznych, diagnostycznych | leczniczych,
sanitarno—epidemiologicznych lub _na potrzeby organu
Scigania lub wymiaru sprawiedliwosci i obejmuia:

1) badania laboratoryjne materialu, w tym ocena
parametrow __biologicznych,  badania  analityczne,
immunologiczne, hematologiczne, serologiczne,
cytologiczne, genetyczne, toksykologiczne i
mikrobiologiczne; albo alternatywnie po prostu: czy/f
ocene __wiasawosa __biologicznych, _chemicznych i
fizycznych.

2) dzialania zmierzajgce do ustalenia zgodnosci
tkankowej;

3) wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej
badan laboratoryjnych i dziatan okreslonych w pkt 2 oraz
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan
laboratoryjnych. W zaleznosa od ztoZonosci badari, do
laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji pewnych badari
laboratoryjnych upowazniony jest wytacznie diagnosta ze

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaly przeredagowane.




specjalizacia z wtasawego dla badania zakresu medycyny
laboratoryjnej. Minister wiasciwy do _spraw zdrowia, po
zasiegnieciu __opinii __Krajowej Rady  Diagnostow
Laboratoryjnych __oraz __wilasawych __ konsultantow
krajowych, okresli _w__drodze _rozporzadzenia _wykaz
dodatkowych warunkow _do _interpretacji i _autoryzacjf
badari laboratoryjnych, w ktorych niezbedna jest wtasciwa
specjalizacia. Wykaz aktualizowany jest co 3 lata.

Dopisac ustep:

4) porade analityczng w zakresie diagnostycznych badar
laboratoryjnych _wraz __z _moZliwoscia __wystawienia
skierowania __na _ wykonanie __okreslonych  badari
laboratoryjnych oraz wystawienia recept na kontynuacie
leczenia zaleconego przez lekarza:

a) W ramach samodzielnego wykonywania swiadczern w
zakresie porady diagnostycznej, diagnosci legitymujacy
Sle_wyksztatceniem wyZzszym medycznym (magr analityki
medycznej, farmaceuta, lekarz medycyny) oraz wtasciwa
specjalizacie _majg _prawo _wystawiac _skierowania _na
wykonanie ___okreslonych __laboratoryjnych  badari
diagnostycznych, z wyjatkiem badan wymagajacych
metod stwarzajacych podwyzszone ryzyko dla pacjenta.

b) w _ramach realizacji _zleceri lekarskich w _procesie
diagnostyki i leczenia diagnosc posiadajacy dyplom
ukoriczenia _studiow legitymujacy sie wyksztatceniem
wyzszym medycznym  (mgr  analityki medycznej,
farmaceuta,  lekarz _medycyny) oraz  wiasciwa
specializacie, _maja_prawo _wystawiac_recepty na _leki
zawierajgce okreslone substancje czynne, z wytaczeniem
lekow zawierajacych substancie bardzo silnie dziatajace,
srodki odurzajace i substancie psychotropowe, oraz srodki
spoZywcze spegalnego przeznaczenia Zywieniowego,
niezbedne do_kontynuacii leczenia, jezeli ukoriczyli kurs
specjalistyczny w tym zakresie;

Minister wiasciwy do spraw zdrowia po zasiegnieciu opinii
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, Krajowej Rady




Diagnostow Laboratoryjnych, Naczelnej Rady Lekarskie] i
Naczelnej Rady Aptekarskiej okresli, w _ drodze

rozporzadzenia:
1) wykaz badan diagnostycznych, o ktorych mowa

punkcie a)

2) wykaz substancii czynnych zawartych w lekach, o
ktorych punkcie b)

— biorgc_pod uwage _niezbedne _kwalifikacje _oraz
wymagany zakres _umiejetnosci i obowigzkow diagnosty
laboratoryjnego.

15.

Art. 4

KIDL

Ustawodawca nie okreslit wprost w ustawie katalogu
dziedzin lekarskich przydatnych, co otwiera furtke
kazdemu lekarzowi do samodzielnych czynnosci
diagnostycznych; przebudowana definicja usuwa
niepewnos$¢ w tej materii.

Obecnie istnieje w tabelaryczny wykaz dziedzin

przydatnych, ktére powinny zosta¢ zaimplementowane z

aktu prawnego

Proponuje sie dodanie do art. 4 ust. 4 powyzsze

.rozwigzanie stanowi uzasadnienie do podnoszenia

kwalifikacji przez osoby, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1 i

2.

W art. 4 otrzymuje brzmienie:

»Art. 4. 1. Osobg uprawniong do samodzielnego
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej w
medycznym laboratorium diagnostycznym jest:

1) diagnosta laboratoryjny;

2) osoba posiadajgca tytut zawodowy lekarza i prawo
wykonywania zawodu lekarza oraz wiedze i
umiejetnosci w zakresie wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2,
uzyskane w ramach specjalizacji, o ktdrej mowa w
art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2019 r.
poz. 537 i 577) lub posiadajgca umiejetnosci z
zakresu wezszych dziedzin medycyny.

2. Osoby, ktore ukonczyty studia w zakresie:

Uwaga uwzgledniona.
Przepisy zostaty przeredagowane.




1) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub
mikrobiologii medycznej i uzyskata tytut zawodowy
magistra,

2) biotechnologii, biotechnologii medycznej i uzyskata
tytut zawodowy magistra lub magistra inzyniera

- po uzyskaniu tytutu specjalisty w dziedzinie

mikrobiologii lub toksykologii ha podstawie ustawy z dnia

24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w

dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia

(Dz. U. z 2020 r. poz. 1169) mogg wykonywac

samodzielnie czynnosci medycyny laboratoryjnej, o

ktérych mowa w art. 3 pkt 1 i 2, jednak wytacznie w

zakresie uzyskanej specjalizagji.”

16. | Art. 4 NIA W art. 4 projektu proponuje sie dodanie pkt. 4 w | Uwaga nieuwzgledniona.
brzmieniu: Przepis zostat przeredagowany.
»4) farmaceuta posiadajacy specjalizacje z dziedziny | Ponadto farmaceuta posiadajgcy specjalizacje
analityki farmaceutycznej, farmacji klinicznej, farmacji | z dziedziny analityki farmaceutycznej, farmagji
szpitalnej lub mikrobiologii i biotechnologii | klinicznej, farmacji szpitalnej lub mikrobiologii
farmaceutycznej.” i biotechnologii farmaceutycznej w toku
ksztatcenia nie uzyskuje kwalifikacji do
samodzielnego  wykonywania  czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej.
17. | Art. 4 Zarzad Krajowy Dotyczy Art. 4 pkt 1, 2, 4 Osobg uprawniong do | Uwaga czesciowo uwzgledniona.

KZZPMLD

samodzielnego wykonywania wszystkich czynnosci
medycyny laboratoryjnej jest:
1) diagnosta laboratoryjny;

2) lekarz posiadajacy specjalizacje w-dziedzinie-przydatne}
dia wykonywania czynnosch medycyny laboratoryjnej; o
ktorej mowi ROZPORZADZENIE MINISTRA
ZDROWIA1) z dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie
wykazu specjalizacji uprawniajacych lekarza do
samodzielnego wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej w  medycznym
laboratorium diagnostycznym (Dz.U.2012.1420)

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: Nalezy
odnie$¢ sie do juz istniejgcego aktu prawnego

Przepis zostat przeredagowany.




4 . . —
3)-lekarz-ktory kentyRudje-szkolenie-specjalizacyjre—eo
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UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN:
Lekarze na 8-tygodniowym stazu w laboratorium w
ramach np. specjalizacji z immunologii klinicznej maja
praktycznie mozliwo$¢  zapoznania sie z badaniami
wykonywanymi w laboratorium, ale cata niezbedna przy
autoryzacji wynikdw wiedza o dziataniu aparatow i
obowigzujacych procedur laboratoryjnych jest poza
tematyka stazu.

18.

Art. 4

Polskie Towarzystwo
Genetyki Czlowieka

Do pracy w medycznych laboratoriach genetycznych
najbardziej predestynowani s i najlepiej sprawdzajg sie
w praktyce biotechnolodzy i biolodzy molekularni, gdyz w
ich programie studiéw genetyka zajmuje gtéwne miejsce,
co niestety nie ma zastosowania na studiach
analitycznych. Dotychczas, aby moc pracowa¢ w
medycznym laboratorium genetycznym, mogli oni (a
takze przedstawiciele innych kierunkdw, jak inzynieria
biomedyczna, medycyna, i in.) uzupetnia¢ swoje
wyksztatcenie analityczne na  dwuletnich  studiach
podyplomowych z analityki medycznej, utworzonych na
wniosek KIDL i dajgcych mozliwo$¢ uzyskania tytutu
zawodowego diagnosty laboratoryjnego, pozwalajgcego
na samodzielng prace w medycznym laboratorium
diagnostycznym, a takze na rozpoczecie specjalizacji z
laboratoryjnej genetyki medycznej. Studia te zostaly z
nieuzasadnionych przyczyn wstrzymane pare lat temu, co
uniemozliwito i uniemozliwia absolwentom ww. kierunkéw
uzyskanie tego tytutu i przystgpienie do specjalizacji. Co
wiecej, obecny projekt ustawy (rozdz. 2, art. 4i 5.1) nie
pozwala biotechnologom i in. ww. specjalistom na
samodzielne wykonywanie czynnoSci medycyny
laboratoryjnej. Prawo do tego majg wytacznie diagnosci
laboratoryjni, czyli analitycy, bo innym fachowcom, nawet
z wieloletnig praktykg w medycznym laboratorium
genetycznym skutecznie zamknieto droge.

Komentarz do ustawy.
Przepisy w zakresie

wymagan

kwalifikacyjnych do pracy w medycznych

laboratoriach diagnostycznych
przeredagowane.

zostaty




1. Postulujemy przyznawanie tytulu  diagnosty
laboratoryjnego albo automatycznie po ukonczeniu
studiow z biotechnologii medycznej, biomedycyny,
inzynierii biomedycznej i dziedzin pokrewnych, (ktorych
lista zostataby ustalona na wspolnym posiedzeniu PTGC i
KIDL), z zakresem dziatalnosci wytgcznie w laboratoryjnej
genetyce medycznej, albo — jesli powyzsze rozwigzanie
sprawiatoby problemy — przywrdcenie dwuletnich studiow
podyplomowych z analityki medycznej dla absolwentéw
innych niz analityka kierunkéw. Proponowanie im studiow
piecioletnich bytoby niewyttumaczalnym i
nieuzasadnionym marnotrawieniem spotecznych
pieniedzy, jesli trzeba by byto studiowa¢ az dwa kierunki,
zawierajgce przedmioty zupetnie nieprzydatne do pracy w
laboratorium genetyki medycznej (badanie moczu,
badanie morfologii krwi, itp.). Uwazamy, ze powyzszy
postulat powinien dotyczy¢ réwniez  studentow
biotechnologii medycznej i kierunkdw pokrewnych
rozpoczynajacych studia w roku akademickim 2021/22 i
konczacych je w r.akad. 2026/27, z doliczeniem 2 lat na
mozliwos¢ ukonczenia studidow podyplomowych z
analityki, gdyz nie mozna wymaga¢ od ludzi
zdecydowanych na studia inne niz analityczne brania pod
uwage warunkow ustawy jeszcze przed jej wejsciem w
zycie.

Niedopuszczenie biotechnologdw medycznych i in. do
mozliwosci pracy w charakterze diagnosty oraz
zamkniecie im omawiang ustawg mozliwosci specjalizacji
z laboratoryjnej genetyki medycznej spowoduje
wyludnienie medycznych laboratoriow diagnostycznych.
Opuszcza je w wiekszosci fachowcy z kilkuletnig juz
praktyka, ktorym nie bylo dane zrobienie studiow
podyplomowych. Nalezy przy tym pamietaé, ze ok. 25%
doswiadczonych diagnostow laboratoryjnych,
specjalistow laboratoryjnej genetyki medycznej jest w
wieku emerytalnym. Brak wprowadzenia poprawek do
ustawy spowoduje upadek polskiej laboratoryjnej
genetyki medycznej.

Uwaga nieuwzgledniona -  osoby
posiadajgce tytut mgr. na kierunkach
przydatnych do wykonywania czynnosci
med.lab. nie majg tozsamych umiejetnosci i
wiedzy co osoby po 5-letnich studiach na
kierunku analityka medyczna.

Uwaga uwzgledniona.
Usunieto przepisy.




2. Uwaga na marginesie poprzedniej: w tekscie ustawy
kilkakrotnie wspomina sie o spedalizacji z genetyki
klinicznej, m.in. w kontekscie diagnostow (np. rozdz.3,
art.12, pkt.3). Tymczasem ta specjalizacja jest wytgcznie
specjalnoscig lekarska, niedostepng dla diagnostow i nie
dajgca wiekszego do$wiadczenia laboratoryjnego, a wiec
nie dajgca uprawnien specjalisty laboratoryjnej genetyki
medycznej, ani nawet diagnosty. Uwazamy, ze zaszta tu
pomytka i tam gdzie widnieje ,genetyka kliniczna”
powinna by¢ ,laboratoryjna genetyka medyczna”.

3. W petni doceniamy uznanie przez tworcow Ustawy
wczesniej juz nabytych praw, czyli tytutdw zawodowych
diagnosty laboratoryjnego, zdobycie na jego bazie
specjalizacji, itp.,, nawet przez nie-analitykow.
Rozumiemy, 2ze dotychczasowa ,Lista diagnostow
laboratoryjnych” zostanie automatycznie przeksztatcona
w ,Rejestr diagnostdw laboratoryjnych” (rozdz.11,
art.165, pkt1). Jesli tak jest, to dlaczego — przechodzac z
Jisty” do ,rejestru” mamy ponownie sktada¢ wszystkie
dokumenty, ktore sktadalismy przed wpisem na ,liste”
(rozdz.11,art.165, pkt.2)? Czy nie zaprzecza to idei
utrzymania praw nabytych, stwarzajgc okazje do
ponownej weryfikacji?

4. Bardzo niepokojgce jest ograniczenie wymagan
zatrudnienia w medycznym laboratorium diagnostycznym
tylko jednego specjalisty (kierownik laboratorium) i dwoch
diagnostow (rozdz. 2, art.11). Uwazamy, ze liczba osob
zatrudnionych powinna byC $ciSle zwigzana z liczbg i
réznorodnoscig wykonywanych badan, a specjalista musi
reprezentowac dziedzine medycyny laboratoryjnej, ktorg
zajmuje sie laboratorium. Jesli laboratorium jest
wieloprofilowe, dla kazdego profilu musi by¢ zatrudniony
osobny specjalista.  Niespetnienie tego postulatu
zaowocuje znacznym  obnizeniem jakosci badan
laboratoryjnych w Polsce. Jednoczesnie artykut ten
wprowadza bardzo niebezpieczny precedens, zwalniajacy
duze, w tym wieloprofilowe, laboratoria sieciowe z
koniecznosci dbania o jako$¢ i rzetelnos¢ badan.
Wystarczy przeciez jeden specjalista na catg Polske,

Uwaga niezasadna.

Uwaga uwzgledniona.
Przeredagowano przepis.




wszystkie laboratoria w danej sieci nazywajg sie tak
samo...

19.

Art. 4

Rektor Uniwersytetu
Medycznego w
Bialymstoku

Negatywna ocena préby wprowadzenia do Medycznych
Laboratoriow Diagnostycznych ~ (MLD) nowej grupy
zawodowej jaka beda biolodzy i biolodzy medyczni.
Wszystkie wieloletnie plany, ustalenia i dziatania
gwarantowaty ksztatconej od ponad 40 lat zawodowej
grupie analitykéw medycznych/medykoéw laboratoryjnych
wylgczne zatrudnienie w Medycznych Laboratoriach
Diagnostycznych. Rocznie opuszcza mury uniwersytetow
ponad 400 absolwentdéw analityki. Jest to wspaniale
wyksztatcona medycznie, laboratoryjnie i nawet klinicznie
kadra do pracy w laboratoriach, zdolna wspétpracowac z
lekarzem klinicysta, pracowa¢ naukowo i obstugiwac
najnowszej klasy wysoce skomplikowane aparaty i
analizatory biochemiczne, hematologiczne,
mikrobiologiczne i genetyczne. Kadra potrafigca oceniac
preparaty krwi, szpiku kostnego, moczu i innych ptynéw
ustrojowych, preparaty cytologiczne, posiadajgca petng
akceptacje Dyrektywy nr 2013/55/EU Grupy EC4 Unii
Europejskiej  (The  recognition of  professional
Qualifications) i jako jedyna spetniajgca wszystkie
wymagania tej Dyrektywy. Wprowadzenie do MLD
biologdw i tzw. biologbw medycznych zmniejszy
zatrudnienie  analitykdbw  medycznych,  zmniejszy
zainteresowanie tymi studiami i uderzy w jakos¢ polskiej
medycyny laboratoryjnej. Bedzie krokiem wstecz
i zagrozi jakosci wykonywanych badan diagnostycznych.

Uwaga uwzgledniona.
Przepisy zostaty przeredagowane.

20.

Art. 4

Konsultant Krajowy w
dziedzinie hematologii

Niejasny jest przepis Art. 4 pkt 2.; z uwagi na przepis w
art.5. pkt 4. ze lekarz w trakcie realizacji programu
specjalizacji musi wykonywac¢ czynnosci pod nadzorem i
to osdb wymienionych w art.4., co moze wskazywac, ze
lekarz w trakcie specjalizacji wykonuje badania pod
nadzorem lekarza ktéry jest juz po drugim roku
odbywania szkolenia. W rezultacie moze zaistnie¢
sytuacja, ze lekarz sam siebie bedzie nadzorowat.

Uwaga uwzgledniona.
Przepisy zostaly przeredagowane.




21. | Art. 4 Kaszubsko-Pomorska | Postulat o w uznanie ukonczenia specjalizacji | Uwaga nieuwzgledniona.
Izba Weterynaryjna z zakresu weterynaryjnej diagnostyki laboratoryjnej przez | Diagnosci laboratoryjni sg ksztatceni zgodnie
absolwenta medycyny weterynaryjnej jako réwnorzednej | ze standardem ksztatcenia, w ktérym s3
z innymi  wymienionymi  formami  ksztatcenia | okreSlone efekty ksztatcenia, ktore daja
umozliwiajagcymi uzyskanie Prawa wykonywania zawodu | rekojmie  wiasciwego przygotowania do
diagnosty laboratoryjnego. wykonywania tego zawodu. Wiedza i
umiejetnosci nabyte w trakcie specjalizacji z
zakresu weterynaryjnej diagnostyki
laboratoryjnej nie sg tozsame z zakresem
wiedzy diagnosty laboratoryjnego.
22. | Art. 4 pkt. 2 dr hab. Izabela art. 4 pkt 2 nalezy dopisac: ,,... w okreSlonym przez Uwaga uwzgledniona.
taczmanska, specjalizacje zakresie”. Lekarz mikrobiolog nie powinien | Przepisy zostaty przeredagowane.
dr hab. tukasz miec uprawnien do wykonywania czynnosci diagnostyki
taczmanski, - laboratoryjnej w zakresie np. genetyki bez nadzoru.
przekazal Pan
Barttomiej Wrodblewski
— Posetl na Sejm
23. |Art.4pkt.2i3 Narodowy Instytut Art. 4 ust. 2 Uwaga uwzgledniona.
Lekow ,0s0bg uprawniong do samoadzielnego wykonywania | Przepisy zostaty przeredagowane.

czynnosci medycyny laboratoryjnej jest: (...)
2) lekarz posiadajgcy specializacie w dziedzinie
przydatnej dla wykonywania czynnosa medycyny
laboratoryjnej;”
Uwaga: Ze wzgledu na fakt, ze lekarz wykonuje
wszystkie czynnosci diagnostyczne bez nadzoru
konieczne jest doprecyzowanie rodzaju koniecznej
specjalizacji — np. takjak w art. 12. ust 2.

Art. 4 ust. 3
,0s0bg uprawniong do samodzielnego
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej
jest: (...)
3) lekarz, ktory kontynuuje szkolenie specjalizacyjne
co najmniej po drugim roku odbywania szkolenia
specjalizacyjnego w dziedzinie medycyny
laboratoryjnej.”
Vs.
Art. 5ust. 4
,0soba posiadajgca prawo wykonywania zawodu
lekarza, w czasle realizagji programu specjalizacyi i




innych form ksztatcenia podyplomowego,
odbywanych na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z 2020 r. poz. 514 i 567), wykonuje czynnosci
medycyny laboratoryjnej w laboratorium pod
nadzorem 0sob, o ktdrych mowa w art. 4.”
Uwaga: Powyzsze zapisy s sprzeczne — w petni
zasadny jest tu zapis art. 5 ust. 4 - lekarze w trakcie
ksztatcenia specjalizacyjnego powinni  wykonywac
czynnosci medycyny laboratoryjnej pod nadzorem
diagnosty laboratoryjnego z tytutem specjalisty w
danej dziedzinie.

24. | Art. 4 pkt. 3 Studenckie LArt. 4. Osobg uprawniong do samodzielnego Uwaga uwzgledniona.
Towarzystwo wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej jest: Przepisy zostaty przeredagowane.
Diagnostow (..)
Laboratoryjnych 3) lekarz, ktory kontynuuje szkolenie specjalizacyjne co
Warszawskiego najmniej po drugim roku odbywania szkolenia
Uniwersytetu specjalizacyjnego w dziedzinie medycyny laboratoryjnej.”
Medycznego Uwaga: Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z
dnia 29 marca 2019 r. w sprawie specjalizagji lekarzy i
NCK lekarzy dentystow (poz. 602 Dz.U.), nie ma specjalizacji
lekarskiej ,medycyna laboratoryjna”, a funkcjonuje
wytgcznie ,,diagnostyka laboratoryjna”.
25. | Art. 4 Konsultant Krajowy w | Brak bezposredniego odwotania do przepisu Uwaga czesciowo uwzgledniona.

dziedzinie medycyny
sadowej

okreslajgcego dziedziny specjalizacji ,,przydatne dla
wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej”, ktore
zostaty wymienione w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z
dnia 11 grudnia 2012 r. w sprawie wykazu specjalizacji
uprawniajgcych lekarza do samodzielnego wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym
laboratorium diagnostycznym (Dz.U. 2012 poz. 1420).
Wydaije sie, iz tak catosciowa regulacja obszaru
diagnostyki (medycyny) laboratoryjnej powinna
obejmowac réwniez ten obszar, a przynajmniej
definiowac znaczenie uzytego terminu w czesci
stownikowej (Art. 2) przynajmniej przez odwotanie do
nazwy przepisu podrzednego.

Przepisy zostaty przeredagowane.




Z mojego punktu widzenia szczegdlnie istotne jest
wymienienie wsérdd tych ,przydatnych dziedzin” réwniez
medycyny sadowej jako specjalnosci komplementarnej
wobec specjalnosci z zakresu diagnostyki laboratoryjnej:
laboratoryjnej genetyki sadowej oraz laboratoryjnej
toksykologii sadowej.

26.

Art. 4

Dr Karolina Bukowska-
Strakova,

Art. 4. Osobg uprawniong do samodzielnego
wykonywania  wszystkich czynnosci  medycyny
laboratoryjnej jest:

1) diagnosta laboratoryjny;
2) lekarz posiadajacy specjalizacje tedzini }

; , . et T
lub II stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie
analityka kliniczna, analityka lekarska,
diagnostyka laboratoryjna, medycyna
laboratoryjna lub mikrobiologia, mikrobiologia i
serologia, mikrobiologia lekarska LUB
ALTERNATYWNIE: Minister wiasciwy do spraw
zdrowia, po Zzasiegnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, okresli, w drodze
rozporzadzenia, wykaz specjalizacji
uprawniajacych lekarza do samodzielnego
wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej w [aboratorium, uwzgledniajac
odpowiedni _zZakres _wiedzy i _umiejetnosci
okreslonych w programie specjalizacji
niezbednych do samodzielnego wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
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Uwaga uwzgledniona.
Przepisy zostaty przeredagowane.

27.

Art. 4

Sylwester Luzny
<sylwester.luzny@outl
ook.com>

Art. 4. Osobg uprawniong do samodzielnego
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej jest: 1)
diagnosta laboratoryjny;
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Uwaga uwzgledniona.
Przepisy zostaly przeredagowane.




(w mysl dalszych zapisdw z art. 5) samodzielnie czynnosci
wykonujg (bez autoryzacji wyniku)... technik analityki
medycznej i licencjat analityki.

W mojej opinii, pozostawienie takich zapiséw powoduje,
ze lekarz, posiadajacy specjalizacje w dziedzinie
przydatnej dla wykonywania... moze wykonywac
wszystkie czynnosci medycyny laboratoryjnej, tgcznie z
autoryzacjg wynikow badan, bez uzyskania prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Jezeli
rzeczywiscie tak ma pozosta¢, to czy ktos jest w stanie
wg innych aktéw prawnych, zakaza¢ mu takiej
dziatalnosci w przypadku razgcych naruszen w tej
dziedzinie? Kto petni nadzér nad takim lekarzem-
diagnosta-niediagnostg? Jakg odpowiedzialno$¢ ponosi?
Czy podlega obowigzkowi ciggtego ksztatcenia w tej
dziedzinie? Co w przypadku lekarzy pozbawionych PWZL,
lecz posiadajgcych specjalizacje? Bo ten artykut nie
precyzuje, czy majg posiada¢ prawo wykonywania
zawodu, a lekarz to tytut zawodowy, podobnie jak
magister uzyskiwany na kierunku analityka medyczna.
Lecz w obu przypadkach, bez wpisu na liste w
samorzadzie zawodowym, taka osoba nie moze petnic
czynnosci zawodowych.

W art. 12 mamy juz zapis - 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,
medycyna laboratoryjna lub mikrobiologia, mikrobiologia
i serologia, mikrobiologia lekarska, jezeli spetnia warunki
okreslone w ust. 1 pkt. 6 -11. I to powinno wystarczy¢
lub juz dopisac tego 2-letniego rezydenta. Choc tutaj ten
zapis nalezatoby poprawi¢, gdyz czes¢ z tych specjalizacji
zostata wycofana lub wprowadzono inne.

28.

Art. 4

Justyna Kata-Bury —
diagnosta
laboratoryjny

Rozdziat 2 Zasady i warunki wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej (...)" ,,(...)

Uwaga uwzgledniona.
Przepisy zostaty przeredagowane.




Art. 4. Osoba uprawniong do samodzielnego
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej jest: 1)
diagnosta laboratoryjny; 2) lekarz posiadajacy
specjalizacje w dziedzinie przydatnej dla wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej; (...)" Nie kazda
specjalizacja lekarska jest odpowiednia do wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej. W mojej opinii warto
skonkretyzowac jaka specjalizacja lekarska jest
przydatna dla wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej: lekarz hematolog, lekarz patomorfolog,
lekarz transfuzjolog, lekarz genetyk.

29.

Art.4,5i 6

Laboratoria SYNEVO

Czynnosci medycyny laboratoryjnej obejmuia:...

W naszej ocenie zaproponowany podziat jest
nieintuicyjny i niejasny. Projekt ustawy definiuje
czynnosci medycyny laboratoryjnej bardzo szeroko i
ogolnie, mniej doktadnie niz obecna ustawa o
diagnostyce laboratoryjnej. Mozna konkretnej wskazac
poszczegdlne czynnosci np. pobranie materiatu,
przygotowanie do badania, przeprowadzenie badania,
interpretacja wyniku, autoryzacji. Wzgledem tak
wyszczegolnionych czynnosci mozliwe jest przypisanie
0sob uprawnionych do ich przeprowadzenia. Warto przy
tym skonkretyzowac, na czym miatby polegac¢ nadzor
diagnosty laboratoryjnego.

Zwracamy przy tym uwage, ze w Swietle art. 4 projektu
ustawy w praktyce zawdd lekarza (o okresSlonej
specjalizacji) zostaje zrownany z zawodem diagnosty
laboratoryjnego, majac ten sam zakres samodzielnie
wykonywanych czynnosci w laboratorium. W naszej
ocenie wymaga to doprecyzowania i podziatu, diagnosta
ze wzgledu na swe przygotowanie zawodowe powinien
by¢ zawodem posiadajgcym najszersze uprawnienia w
zakresie pracy w laboratorium.

Uwaga uwzgledniona.
Przepisy zostaty przeredagowane.

30.

Art. 4

Pracodawcy RP

Art. 4 i 5 wymagaja odmiennej redakcji w celu
przejrzystego ustalenia kompetencji poszczegdlnych grup
0séb pracujgcych w laboratoriach (z uwzglednieniem
zmienionej tresci art. 3 ustawy — zgodnie z postulatem z

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaty przeredagowane.




punktu 5 powyzej i definicjami z punktu 4 powyzej).
Postulujemy nadanie art. 4 i 5 ustawy nastepujgcej tresci:
Art. 4.

1.Czynnosci medycyny laboratoryjnej dzielg sie na:

1) Laboratoryjng interpretacie wynikow oraz autoryzacje,
2) Samodzielne wykonywanie badar wskazanych w art. 3
pkt. 1)i2),

3) Nadzorowanie wykonywania badari wskazanych w art.
3pkt. 1)i2),

4) wykonywanie badari wskazanych w art. 3 pkt. 1) i 2)
pod nadzorem,

5) Czynnosd pomocnicze.

2. Czynnosci pomocnicze obejmuja.

1) Przygotowanie materiatu do badania,

2) Rejestracje materiatu,

3) Weryfikacje prawidfowosci dziatania —aparatury
pomiarowey,

4) Konserwacje aparatury pomiarowej | urzgdzer
laboratoryjnych.

3. Do wykonywania czynnosci wskazanych w art, 4 ust. 1
Pkt. 1)-3) uprawnieni sg.

1) diagnosta laboratoryjny;

2) lekarz posiadajacy wiedze i umiejetnosci w zakresie
wykonywania czynnosc medycyny laboratoryjnej, o
ktorych mowa w art. 2, uzyskane w ramach specjalizacy,
0 ktorej mowa w art, 16 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. 0o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2015 r. poz. 464, z pozZn. zm.) lub posiadajaca
umiejetnosc z zakresu wezszych dziedzin medycyny, o
ktorych mowa w art. 17 ust. 1 tej ustawy.

4. Do wykonywania czynnosci wskazanych w art. 4 ust, 1
pkt. 4) pod nadzorem osoby wskazanej w ust. 3
uprawnieni sg.

1) osoba posiadajgca tytut zawodowy technika analityki
medycznej;

2) osoba posiadajaca tytut zawodowy licenciata uzyskany
na kierunku analityka medyczna;

3) osoba posiadajaca tytut zawodowy lekarza weterynarii,
4) osoba, ktora ukoriczyta studia wyzsze na kierunkach:




a) biologia, mikrobiologia lub farmacgia, chemia, fizyka
medyczna, biotechnologia i uzyskata tytut zawodowy
magistra lub magistra inZyniera,

5. Do wykonywania czynnosc pomocniczych, o ktorych
mowa w art. 4 ust. 2 uprawnione sg osoby posiadajace
wyksztatcenie srednie, po przeszkoleniu i dopuszczeniu do
wykonywania czynnosci przez kierownika laboratorium.

6. Czynnosci medycyny laboratoryjnej moga byc¢
wykonywane za pomocg urzgdzeri | srodkow
teleinformatycznych.

6.1.Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, moze
okreslic, w drodze  rozporzadzenia  wymagania
organizacyjne i techniczne niezbedne do wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej za pomoca urzadzeri
i srodkow teleinformatycznych.”

Uzasadnienie (p.6 i 6.1.): W obliczu aktualnego
rozwoju techniki a takze dla zapewnienia mozliwosci
ochrony pracownikow nalezy dopusci¢ — wzorem
rozwigzan zastosowanych w ustawach o zawodzie

lekarza i ustawie o zawodzie pielegniarki i potoznej
wykonywanie $wiadczen za pomoca telemedycyny. Jesli
zajdzie taka konieczno$¢ dawana jest Ministrowi
mozliwos¢ uregulowania niezbednych dla zapewnienia
jakosci kwestii technicznych w dokumencie o randze
rozporzadzenia.

Uwaga nieuwzgledniona.

Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
ustawy jako czynnos$¢ medycyny
laboratoryjnej. Uszczegdtowienie zagadnien
dotyczacych autoryzacji bez uzycia lub z
uzyciem systeméw teleinformatycznych i
systemow tgcznosci poza zakresem materii
ustawowe;j.

31.

Art. 4

Diagnostyka
Sp.zo0.0

Art. 4 i 5 wymagajg odmiennej redakcji w celu
przejrzystego ustalenia kompetencji poszczegdlnych grup
0sOb pracujacych w laboratoriach (z uwzglednieniem
zmienionej tresci art. 3 ustawy — zgodnie z postulatem z
punktu 5 powyzej i definiciami z punktu 4 powyzej).
Postulujemy nadanie art. 4

Art. 4.

1.Czynnosci medycyny laboratoryjnej dzielg sie na:

Uwagi czesciowo uwzglednione.
Przepisy zostaly przeredagowane.




1) Laboratoryjng interpretacie wynikow oraz
autoryzacje,
2) Samodzielne wykonywanie badari wskazanych w
art. 3pkt. 1)i2),
3) Nadzorowanie wykonywania badari wskazanych w
art. 3pkt. 1)i2),
4) wykonywanie badar wskazanych w art. 3 pkt. 1) i
2) pod nadzorem,
5) Czynnosd pomocnicze.
2.Czynnosci pomocnicze obejmuja.
1) Przygotowanie materiatu do badania,
2) Rejestracje materiatu,
3) Weryfikacje prawidfowosci dziatania aparatury
pomiarowey,
4) Konserwacje aparatury pomiarowej i urzadzer
laboratoryjnych.
3. Do wykonywania czynnosci wskazanych w art. 4 ust. 1
pkt. 1)-3) uprawnieni sg.
1) diagnosta laboratoryjny;
2) lekarz posiadajacy wiedze i umiejetnosca w
zakresie wykonywania czynnosda medycyny
laboratoryjnej, o ktorych mowa w art, 2,
uzyskane w ramach specjalizacji, o ktorej mowa
w art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
0 zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z
2015 r. poz. 464, z pozn. zm.) lub posiadajaca
umiejetnosd z zakresu wezszych dziedzin
medycyny, o ktorych mowa w art. 17 ust. 1 tej
ustawy.
4. Do wykonywania czynnosci wskazanych w art. 4 ust, 1
Pkt. 4) pod nadzorem osoby wskazanej w ust. 3
uprawnieni sg.
1) osoba posiadajaca tytut zawodowy technika
analityki medycznej;
2) osoba posiadajgca tytut zawodowy licenciata
uzyskany na kierunku analityka medyczna,
3) osoba posiadajgca tytut zawodowy lekarza
weterynarii,




4) osoba, ktora ukoriczyta studia wyzsze na
kierunkach:
a) biologia, mikrobiologia lub farmacgja, chemia,
fizyka medyczna, biotechnologia i uzyskata tytut
zawodowy magistra lub mag/'stra inZyniera,
5. Do wykonywania czynnosci pomocniczych, o
ktorych mowa w art, 4 ust, 2 uprawnione sg osoby
posiadajace wyksztatcenie srednie, po przeszkoleniu i
dopuszczeniu do wykonywania czynnosci przez
kierownika laboratorium.

32.

Art. 5

Pracodawcy RP

Art. 5

1. Do wykonywania czynnosci polegajacych na pobieraniu
od pacjenta materiatu do badari laboratoryjnych
uprawnieni sg:

1) diagnosci laboratoryjni, lekarze, pielegniarki i potozne,
technicy analityki medycznej — w petnym zakresie,

2) asystenci diagnosty laboratoryjnego po odbyciu
przeszkolenia przez kierownika laboratorium — w pefnym
zakresie z  wylgczeniem  pobierania  wymazow
ginekologicznych,

2. Minister wifasciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu  opinii  Krajowej  Rady  Diagnostow
Laboratoryjnych, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej
Rady Pielegniarek i PofoZznych, moze okreslic, w drodze
rozporzadzenia, wykaz zabiegow i czynnosci, o ktorych
mowa w ust, 1, prawo do wykonywania ktorych uzyskuja
inne osoby, niz wskazane w ust. 1, uwzgledniajac
w szczegolnosci  bezpieczeristwo  pacjenta  oraz
kwalifikacje zawodowe takich osob i ich doswiadczenie w
pracy w laboratorium, w szczegolnosci fakt ukoriczenia
okreslonej czesci studiow na kierunku lekarskim,
pielegniarskim lub analityka medyczna Iub pracy w
medycznym laboratorium diagnostycznym na stanowisku
laboranta przez odpowiednio dtugi czas.

Uzasadnienie: Proponowane brzmienie pozwala nadac
ustawie tre$¢ zgodng z jej tytutem, dzieki objeciu
przynajmniej czesSciowg regulacjag wszystkich grup
zawodowych istotnych z punktu widzenia wiarygodnosci

Uwaga nieuwzgledniona -
przedmiotowy wykaz osdb okreslony
bedzie tak jak dotychczas w akcie
wykonawczym.




wyniku badania a nie wytacznie na diagnostach
laboratoryjnych, ktérzy oczywiscie stanowig istotny (ale
nie jedyny kluczowy) element personelu.

33.

Art. 5

Diagnostyka
Sp. z 0.0

Art. 4 i 5 wymagaja odmiennej redakcji w celu
przejrzystego ustalenia kompetencji poszczegdinych grup
0sob pracujgcych w laboratoriach (z uwzglednieniem
zmienionej tresci art. 3 ustawy — zgodnie z postulatem z
punktu 5 powyzej i definicjami z punktu 4 powyzej).
Postulujemy nadanie art. 5 ustawy nastepujacej tresci:
Art. 5
1. Do wykonywania czynnosci polegajacych na
pobieraniu od pacjenta materiatu do badari
laboratoryjnych uprawnieni sg:1) diagnosci laboratoryjri,
lekarze, pielegniarki i potozne — w pefnym zakresie,
2) asystenci diagnosty laboratoryjnego po
odbyciu przeszkolenia przez kierownika
laboratorium — w pefnym zakresie z wytaczeniem
pobierania wymazow ginekologicznych,
2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po
zaslegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej
Rady Pielegniarek i Pofoznych, moze okreslic, w drodze
rozporzadzenia, wykaz zabiegow i czynnosci, o ktorych
mowa w ust, 1, prawo do wykonywania ktorych uzyskuja
inne osoby, niz wskazane w ust. 1, uwzgledniajgc
w szczegolnosci bezpieczeristwo pacjenta oraz
kwalifikacje zawodowe takich osob i ich doswiadczenie w
pracy w laboratorium, w szczegolnosci fakt ukoriczenia
okreslonej czesci studiow na kierunku lekarskim,
pielegniarskim lub analityka medyczna lub pracy w
medycznym laboratorium diagnostycznym na stanowisku
laboranta przez odpowiednio dtugi czas.

Proponowane brzmienie pozwala nada¢ ustawie tres¢
zgodng z jej tytulem, dzieki objeciu przynajmniej
czesSciowg regulacjg wszystkich grup zawodowych
istotnych z punktu widzenia wiarygodnosci wyniku
badania a nie wylacznie na diagnostach laboratoryjnych,

Uwaga nieuwzgledniona -
przedmiotowy wykaz osdb okreslony
bedzie tak jak dotychczas w akcie
wykonawczym.




ktorzy oczywiscie stanowig istotny (ale nie jedyny
kluczowy) element personelu.

34.

Art. 5

KIDL

Jedynie specjalizacja przygotowuje lekarza w petni do
czynnosci diagnostycznych w rozumieniu tego zapisu
ustawowego. Ponadto wskaza¢ nalezy, ze ustawodawca
nie podat form ksztatcenia podyplomowego, dlatego w
ust. 4 proponuje sie wykresli¢ wyrazy ,, i innych form
ksztatcenia podyplomowego”.
W art. 5:
1) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
»2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 12, wykonujg
samodzielnie czynnosci medycyny Iaboratory]ne],
ktorych mowa w art. 3 pkt 1.”;

1) ust. 3 otrzymuje brzmienie
Osoby, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt 3, wykonuja
czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktdrych mowa w
art. 3 pkt. 1) i 2) pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego.
2) ust. 4 otrzymuje brzmienie:
4. Osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu
lekarza, w czasie realizacji programu specjalizacji
odbywanych na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996
r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r.
poz. 514 i 567), wykonuje czynnosci medycyny
laboratoryjnej w laboratorium pod nadzorem osob, o
ktorych mowa w art. 4.”.

Uwaga uwzgledniona. Przeredagowano
przepis

35.

Art. 5

Zarzad Krajowy
KZZPMLD

Dotyczy Art. 5 pkt 1, 2, 3, 4, 5, 6 Osobg uprawniong do
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej w
laberaterium jest rowniez osoba, ktora:

1) posiada tytut zawodowy technika analityki medycznej;
2) rozpoczelaprzed-dniem31-grudnia—2089+—studiana
kierankd—analityka—medyezna—i-uzyskata tytut zawodowy
licencjata;

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: W naszej
ocenie data rozpoczecia studiow jest bez znaczenia.

3) ukonczyta studia w zakresie:

Uwaga nieuwzgledniona

przedmiotowy wykaz osob okreslony
bedzie tak jak dotychczas w akcie
wykonawczym.

Ponadto, przepis czesciowo
przeredagowano.




a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub
mikrobiologii medycznej i uzyskata tytut zawodowy
magistra,

b) biotechnologii, biotechnologii medycznej i uzyskata
tytut zawodowy magistra lub magistra inzyniera

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, wykonujg
samodzielnie czynno$ci medycyny laboratoryjnej, o
ktérych mowa w art. 3 pkt 1 2.

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, wykonujg
czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktdrych mowa w
art. 3 pkt 1 i 2 wylacznie pod nadzorem diagresty
laberateryjnege-0sob o ktorych mowa w art. 4.

1) Po dwoch latach pracy pod nadzorem w pefnym
wymiarze czasu pracy osoby, o ktérych mowa w ust, 1 pkt
3 otrzymuja uprawnienia_technologa laboratoryinego i
moqga_wykonywac _samodzielnie _czynnosa _medycyny
laboratoryjnel, o ktorych mowa w art. 3 pkt. 172 W
przypadku mniejszeqo wymiaru czasu _pracy wymagany
okres zatrudnienia ulega proporcjonalnemu wydtuzeniu.

2) Po trizech latach pracy w pefnym wymiarze czasu pracy
na_stanowisku miodszego technologa laboratoryinego
moZliwe jest podjecie ksztafcenia specializacyinego w
dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia
(Dz. U. z 2020 r. poz. 1169). W przypadku mniejszego
wymiaru czasu pracy wymagany okres zatrudnienia ulega
proporcionalnemu wydtuzeniu, Po uzyskaniu tytutu
specjalisty — w __dziedzinie mikrobiologii, _biologif
molekularnej lub toksykologii na podstawie ustawy z dnia
24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specialisty, osoby
te_moga wykonywac samodzielnie _wybrane czynnosci
medycyny laboratoryinej, o ktorych mowa w art. 3 pkt 3,
jednak wylacznie w zakresie uzyskanej specializadi.,
Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegniecitl opinif
Krajowej Rady Diagnostow __Laboratoryjnych oraz
wiasciwych konsultantow krajowych, okresli w_drodze
rozporzadzenia _wykaz _badari _laboratoryjnych, do
autoryzowania _ktdrych upowazniony jest technolog




laboratoryjny __z __wilasawag ___specjalizacia ___majaca
zastosowanie w ochronie zdrowia. Wykaz aktualizowany

est co 3 lata.

3) Uprawnienia technologa laboratoryjnego wydaje KRDL.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN:

Udzielanie $wiadczen zdrowotnych lub zatrudnianie oséb
nie posiadajgcych Prawa Wykonywania Zawodu w Swietle
ustaw o innych zawodach medycznych.

USTAWA z dnia 15 lipca 2011 . 0 zawodach pielegniarki i
potoznej, Rozdziat 7 méwi, ze udzielanie Swiadczen
zdrowotnych lub zatrudnianie osdb nie posiadajgcych
Prawa Wykonywania Zawodu Pielegniarki lub Potoznej
moze prowadzi¢c do ukarania grzywng lub do kary
ograniczenia wolnosci. Rowniez ustawa o zawodach
lekarza i lekarza dentysty z 5.12.1996 r. przewiduje
odpowiedzialno$¢ karng za udzielanie $wiadczen
zdrowotnych polegajacych na rozpoznawaniu choréb oraz
ich leczeniu przez osoby nieposiadajgce do tego
uprawnien. Sam fakt braku formalnych uprawnien jest
wystarczajgcy dla odpowiedzialnosci sprawcy. Nie jest
istotne z punktu widzenia odpowiedzialnosci z tego
przepisu, czy dana osoba wykonata dane $wiadczenie lege
artis, czy tez nieprawidtowo, ani czy dziatata za zgoda, czy
bez zgody pacjenta. Dziatanie bez uprawnien oznacza
podjecie jednej lub wiecej czynnosci leczniczych zaréwno
przez osobe nieposiadajgcg dyplomu lekarza, jak tez przez
osobe, ktora wprawdzie legitymuje sie posiadaniem
takiego dyplomu, ale z jakiegokolwiek powodu nie
uzyskata prawa wykonywania zawodu lub je utracita albo
ktorej prawo to zostato zawieszone. Kwestia pracy osob
bez zawodu medycznego nie moze juz by¢ rozwigzana w
sposob analogiczny jak w poprzedniej wersji ustawy, z
uwagi na znaczne zmiane okolicznosci prawnych. Nalezy
opracowa¢ standardy i wytyczne co do pracy w
medycznym laboratorium diagnostycznym (MLD) osdb,
ktére ukonczyly studia mogace mie¢ zastosowanie w
pewnych  dziatach  medycyny laboratoryjnej i




zarejestrowanie tej grupy jako np. technolodzy
laboratoryjni (wzorem juz istniejgcych stanowisk w
laboratoriach prywatnych). Biolodzy, mikrobiolodzy, czy
tez biotechnolodzy majg pewng wiedze praktyczng,
przydatng w pracy w wybranych dziatach diagnostyki
laboratoryjnej. Nalezy jednak usankcjonowac ich status
prawny w MLD poprzez certyfikacje, czy nadawanie np.
przez izbe zawodowag uprawnien do pracy w danej
dziedzinie. Bez wydzielenia odpowiedzialnosci zawodowej
i zatwierdzenie kwalifikacji, taka osoba nie moze by¢
postrzegana jako personel pomocniczy i w ogdle nie
powinna mie¢ prawa wykonywania  czynnoSci
przynaleznych zawodom medycznym, o czym zreszty
wprost méwi ustawa o dziatalnosci leczniczej: art. 17 ust.
1 pkt ,Podmioty lecznicze sg obowiazane zapewniac
udzielanie swiadczeri zdrowotnych wytacznie przez osoby
wykonujgce zawod medyczny oraz  spetniajace
wymagania  zdrowotne  okreslone w  odrebnych
przepisach” (diagnostyczne badania laboratoryjne bez
watpienie sg S$wiadczeniami zdrowotnymi, w mysl
przepisow). ustawowe usankcjonowanie mozliwos¢
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez
osoby bez uprawnien zawodowych jest zapisem stojgcym
w kolizji z art 17. 1 ust. 3 ustawg o dziatalnosci leczniczej.

Nadanie osobom z art 5. ust.1 pkt 3 uprawnien technologa
laboratoryjnego umozliwitoby im rdowniez przejrzystg
drogg awansu np. na stanowisko starszego technologa,
po uzyskaniu specjalizacji w dziedzinie mikrobiologii,
biologii molekularnej lub toksykologii na podstawie
ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu
specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 1169) i dopiero
wtedy mozna by poszerzy¢ zakres czynnosci medycyny
laboratoryjnej wykonywanych samodzielnie, o badania
specjalistyczne. Rozporzadzenie regulowatoby jakie
badania mdgtby wykona¢ samodzielnie mtodszy, a jakie
starszy technolog. Tu nalezy zaznaczy¢, ze brakuje w tym
rozporzadzeniu specjalizacji z biologii molekularnej, a




zaproponowana w opiniowanym projekcie ustawy o
medycynie laboratoryjnej specjalizacja z genetyki
klinicznej jest specjalnoscig lekarska.

Co istotne, specjalizacjg proponowang w ramach
mozliwosci rozwoju zawodowego dla technologéw
laboratoryjnych zamiast specjalizacji z laboratoryjnej
genetyki medycznej jest specjalizacja z biologii
molekularnej — ma to zwigzek z faktem, ze dzieki temu
Polska wcigz bedzie miata szanse pozosta¢ w I grupie
krajow europejskich, z ktdrych specjalisci legitymujacy sie
specjalizacjg z laboratoryjnej genetyki medycznej beda
mogli bez probleméw nostryfikowa¢ dyplom bez
koniecznosci zdawania powtdrnych egzamindw (ErCLG).

4. Osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu
lekarza, w czasie realizacji programu specjalizacji i innych
form ksztatcenia podyplomowego, odbywanych na
podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514 i 567),
wykonuje czynnoSci medycyny laboratoryjnej w
laboratorium pod nadzorem osdb, o ktorych mowa w art.
4,

Wwtacznie ©osoby_legitymujace sie wyksztatceniem
medycznym (Srednim _lub wyzszym) uprawniene, 0

ktorych mowa w art. 4 i 5,-wzaleznesei-od-posiadanyeh
kw&ﬁkaeﬁ—zawedewyeh—moga wykonywac¢ zabiegi i

czynnosci polegajgce na pobraniu od pacjenta materiatu
do badan laboratoryjnych.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN:
Wyksztatcenie medyczne to jedyne merytorycznie
uzasadnione doprecyzowanie — materiat do badan moga
pobierac te osoby, ktdre miaty to w programie ksztatcenia,
a mieli to wylgcznie analitycy medyczni, technicy analityki
i lekarze.

6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Krajowej Rady Diagnostdw Laboratoryjnych, okresli,




w drodze rozporzadzenia, wykaz zabiegdw i czynnosci, o
ktorych mowa w ust. 5, uwzgledniajgc bezpieczenstwo
pacjenta oraz kwalifikacje zawodowe osob uprawnionych
do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: Oba te
punkty o pobieraniu materiatu powinny by¢ odrebnym
artykutem, bo artykut 5 jest o czynnosciach medycyny
laboratoryjnej, a pobieranie nie jest zdefiniowane jako
jedna z takich czynnosci.

36.

Art.5ust. 1

Konsultant krajowy w
dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej

Art. 5. Ust. 1. Punkt. 3 a Propozycja Usung¢ — biologii i
biologii medyczne;j.

Uzasadnienie

1. Powotany 22.02.2017 r Zarzadzeniem Ministra Zdrowia
Zespot ds. opracowania projektu ustawy o zmianie ustawy
o diagnostyce laboratoryjnej po ponad roku pracy na
ostatnim posiedzeniu przyjat konsensus w obecnosci
przedstawiciela uczelni niemedycznych i konsultantow
krajowych w dziedzinie diagnostyku laboratoryjnej,
mikrobiologii lekarskiej, genetyki klinicznej i toksykologi
oraz dyrektora Departamentu i prezesa KIDL w ktorym
uprawnionymi do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej mogg byc¢ osoby, ktore ukonczyly studia na
kierunku mikrobiologii i biotechnologia.

2. Uczelnie medyczne ksztatca analitykow
medycznych/medykow  laboratoryjnych,  ktorzy sa
akceptowani Dyrektywg nr 2013/55/EU Grupy EC4 Unii
Europejskiej (The recognition of  professional
qualification) jako jedyni spetniajacy warunki uprawnien
do pracy w laboratoriach medycznych.

3. Rocznie w Uniwersytetach Medycznych konczy studia z
analityki medycznej/medycyny laboratoryjnej ponad 400
absolwentéw co w petni zabezpiecza potrzeby kadrowe
laboratoriow medycznych. Absolwenci ci sg w petni
wyksztatceni we wszystkich dziedzinach medycyny
laboratoryjnej oraz w duzym stopniu medycyny klinicznej.

Uwaga nieuwzgledniona

Wykaz osdb okreslony w art. 5 bedzie
tak jak dotychczas w akcie
wykonawczym.

Ponadto, przepis przeredagowano.




4. Biolodzy i biolodzy medyczni nie majg Zadnego
przygotowania laboratoryjnego, medycznego i klinicznego
a niektorzy konczg nawet ogrodnictwo uzyskujac stopien
magistra biologii. Ksztatceni s w uczelniach o bardzo
roznym poziomie nauczania. Konczy ich tysigce rocznie i
walka o umieszczenie ich w laboratoriach medycznych jest
rozpaczliwg probg ratowania ich przed bezrobociem.
Dodatkowym argumentem jest walka laboratoriéw
zagranicznych dziatajgcych w Polsce (tzw. sieciowych) o
taniego pracownika.

5. Jest rzeczg niezwykiy, iz probuje sie dopusci¢ do pracy
w laboratoriach medycznych ludzi, ktérzy nie majg nic
wspdlnego z medycyng podczas gdy w obrebie medycyny
potozna nie moze pracowac na stanowisku pielegniarki,
lekarze okreslonych specjalosci nie mogg wypisywac
pewnych grup lekdw no i oczywiscie stomatolodzy nie
moga byc¢ lekarzami i odwrotnie.

37.

Art.5ust. 1

Konsultant Krajowy w
dziedzinie hematologii

Art.5.3. przepis art.5 ust.1 pkt.3) ,,... wykonujg czynnosci
medycyny laboratoryjnej pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego...” jest nieprecyzyjny. Brak okreslenia na
czym ma polega¢ nadzor, obecnie takie sformutowanie
budzi bardzo duzo kontrowersji w Srodowisku diagnostow.
Niedoprecyzowany zapis o sposobie nadzoru budzi duze
watpliwosci o przydatnosci takich pracownikow, ktorzy nie
moga wykonywac pracy samodzielnie.

Uwaga nieuwzgledniona.

Nadzor diagnosty laboratoryjnego oznacza
prawo do kontroli czynnosci medycyny
laboratoryjnej wykonywane przez osoby
wymienione w tym przepisie oraz prawo do
podejmowania w ramach kontroli wigzacych
decyzji przez osobe nadzorujgca.

Nadzorowi podlega cato$¢ wykonywanych
czynnosci medycyny laboratoryjnej na kazdym
etapie i wykonywania.

W zwigzku z tym nie ma koniecznosci
uszczegodtowiania przepisu. Ponadto, w innych
zwodach tez wystepujg podobne regulacje w
zakresie nadzoru np. art. 26 ust. 1 i5 ustawy
0 zawodach pielegniarki i potoznej

38.

Art. 5

Dr Karolina Bukowska-
Strakova,

Art. 5. 1. Osobg uprawniong do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej w—laberaterium jest rowniez
osoba, ktora:

1) posiada tytut zawodowy technika analityki medycznej;

Uwaga czesciowo uwzgledniona.
Przepis przeredagowano.




2) rezpeczeloprzed-dnriem31-grudria2009+—~studia+a
kierunkda—analibyka—medyezra—-uzyskata tytut zawodowy
licencjata;

3) ukonczyta studia w zakresie:

a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub
mikrobiologii medycznej i uzyskata tytut zawodowy
magistra,

b) biotechnologii, biotechnologii medycznej i uzyskata
tytut zawodowy magistra lub magistra inzyniera

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, wykonujg
samodzielnie czynnoéci medycyny laboratoryjnej, o
ktérych mowa w art. 3 pkt 1 2.

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, wykonuja
czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w
art. 3 pkt 1 i 2 wylgcznie pod nadzorem diagresty
laberateryjnege-o0sdb o ktdrych mowa w art. 4.

1) Po dwdch latach pracy pod nadzorem, w petnym
wymiarze czasu pracy osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt
3 otrzymujg uprawnienia technologa laboratoryjnego i
mogg wykonywa¢ samodzielnie czynnosci medycyny
laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3 pkt. 1i 2. W
przypadku mniejszego wymiaru czasu pracy wymagdany
okres zatrudnienia ulega proporcjonalnemu wydtuzeniu.

2) Po trzech latach pracy w petnym wymiarze czasu pracy
na stanowisku mitodszego technologa mozliwe jest
podjecie ksztatcenie specjalizacyjnego w dziedzinach
majgcych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020
r. poz. 1169). W przypadku mniejszego wymiaru czasu
pracy wymagany okres zatrudnienia ulega
proporcjonalnemu wydtuzeniu. Po uzyskaniu tytutu
specjalisty w  dziedzinie mikrobiologii, biologii
molekularnej lub toksykologii na podstawie ustawy z dnia
24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty osoby
te_moga wykonywa¢ samodzielnie wybrane czynnosci
medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3 pkt 3,
jednak wytagcznie w zakresie uzyskanej specjalizadji.
Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii
Krajowej Rady Diagnostéw _Laboratoryjnych oraz




wiasdciwych konsultantéw krajowych, okresli w_drodze
rozporzadzenia _wykaz badan __laboratoryinych, do
autoryzowania ktérych jest upowazniony technolog
laboratoryjny z  wilasciwg  specjalizacjag.  Wykaz
aktualizowany jest co 3 lata.

3) Uprawnienia technologa laboratoryjnego wydaje KIDL.

39. | Art. 5 ust. 1 pkt. 3 dr hab. Izabela art. 5 pkt. 3 Brakuje bioinformatyka, ktory jest Uwaga nieuwzgledniona.
taczmanska, niezbedny do analiz wysokoprzepustowych danych (np. Wykaz osdb okreslony w art. 5 bedzie tak jak
dr hab. tukasz NGS w laboratoriach genetycznych). Zapis powinien by¢ | dotychczas w akcie wykonawczym.
taczmanski, - uzupetniony: np. ,,...oraz kierunkow pokrewnych”. Ponadto, przepis przeredagowano.
przekazal Pan
Barttomiej
Wroblewski — Posel na
Sejm
40. | Art. 5 Konsultant Krajowy w | Wsrdd kierunkdéw studiow, ktdrych ukonczenie bedzie Uwaga czesciowo uwzgledniona.
dziedzinie medycyny uprawniato do wykonywania czynnosci medycyny Obecnie diagnosci laboratoryjni sg ksztatceni
sadowej laboratoryjnej pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego | zgodnie ze standardem Kksztatcenia, na
(ust. 1 pkt 3 w powigzaniu z ust. 3) brakuje, w moim jednolitych magisterskich studiach.
przekonaniu, absolwentow chemii oraz farmagji, ktorzy Wykaz kierunkdow studiow  przydatnych
sg obecnie zatrudnieni w niektorych laboratoriach do wykonywania czynnosci diagnostyki
genetyki lub toksykologii sgdowej uczelni wyzszych i nie | laboratoryjnej  powstat na  podstawie
zdazyli jeszcze uzyskac specjalizacji, a wedtug Projektu szczegotowej analizy programow ksztatcenia
zostaliby pozbawieni mozliwosci dalszego wykonywania na poszczegolnych kierunkach w odniesieniu
dziatalnosci diagnostycznej (o ile nie ukonczg do standardow ksztatcenia na kierunku
podyplomowych studiow w zakresie medycyny analityka medyczna. Nie jest zasadne
laboratoryjnej do dnia 31 grudnia 2021 r., co wydaje sie | wskazanie wsrdd kierunkow uprawnionych do
stanowczo zbyt krotko zakresSlong datg graniczng w art. | wykonywania czynnosci medycyny
160 Projektu). laboratoryjnej absolwentow kierunku chemia i
farmacja. Jednakze na podstawie przepisow
przejsciowych osoby z tyt. mgr. Na kierunku
chemia i farmacja zachowajg prawo do
wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej.
41. |Art.5ust. 1 Konferencja Rektorow | Art. 5.1. nalezy usungc. Uwaga uwzgledniona.

Akademickich Uczelni
Medycznych

1) Absolwenci studiow o ktorych mowa w art. 5 ust. 1
pkt. 3 nie uzyskali wszystkich efektow uczenia sie




oraz

Konwent Dziekanow
Wydziatow
Farmaceutycznych
Uczelni Medycznych

z zakresu umiejetnosci i kompetencji (m.in. z
etyki zawodowej, praktycznej nauki zawodu i
przedmiotow klinicznych) oraz nie odbyli praktyk
zawodowych w medycznych laboratoriach
diagnostycznych wymaganych standardem
ksztatcenia przygotowujacego do zawodu
diagnosty laboratoryjnego (za‘. 6 do rozporzadzenia
Ministra Nauki i Szkolnictwa WyZszego z dnia 26 ljpca
2019 r.) Tym samym, absolwenci studiéw o ktérych
mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3 nie majg odpowiednich
kwalifikacji i umiejetnosci do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej w podmiotach ochrony zdrowia.
Przyznanie prawa do wykonywania tych czynnosci
absolwentom kierunkéw niemedycznych (m.in. mgr
ogrodnictwa) zmniejszy poziom bezpieczenstwa
pacjentdw poprzez pogorszenie jakosci Swiadczen
zdrowotnych. Zasilenie rynku pracy w petni
wykwalifikowanymi i kompetentnymi pracownikami
systemu ochrony zdrowia wymaga od nich realizacji
wszystkich efektow uczenia sie zawartych w
obowigzujacych standardach ksztatcenia
przygotowujgcego do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, podobnie jak zawodu lekarza, lekarza
dentysty, farmaceuty, pielegniarki, potoznej,
fizjoterapeuty i ratownika medycznego
2) Art.5.1 nie jest uzasadniony potrzebami rynku pracy.
Liczba diagnostow laboratoryjnych siega obecnie
okoto 18 000, przy czym rokrocznie przybywa ponad
400 absolwentow kierunku analityka medyczna,
ksztatconych od 40 lat w uniwersytetach medycznych
na profesjonalng kadre laboratoriow
diagnostycznych. Wg danych Centralnego Osrodka
Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej, liczba
medycznych laboratoridow diagnostycznych w kraju
wynosi 1521, co oznacza, ze na 1 laboratorium
przypada ok. 12 diagnostéw. Zabezpiecza to w petni
zapotrzebowanie na kadre laboratoryjng a nawet
powoduje znaczny stopien bezrobocia w tym
zawodzie, nasilony dodatkowo bardzo niskim




wynagrodzeniem diagnostéw, pozostajgcym na
poziomie minimalnego wynagrodzenia ustawowego.
Przyznanie uprawnien do wykonywania czynno$ci
medycyny laboratoryjnej tysigcom absolwentow
kierunkéw niemedycznych wzbudza uzasadniong
nieche¢ kandydatow na studia do podejmowania
standaryzowanego ksztatcenia medycznego, a jego
absolwentom utrudnia dostep do pracy w
laboratoriach diagnostycznych.
3) Zapis art. 5.1. stoi tez w sprzecznosci z istniejgcymi
rozwigzaniami projako$ciowymi zapewniajgcymi
zachowanie najwyzszych standardéw profesjonalizmu w
zawodach medycznych. Podczas gdy np. potozne nie
majg uprawnien do wszystkich czynnosci pielegniarskich
i nie wszyscy lekarze moga stosowac okreslone grupy
lekow, nadanie uprawnien do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej absolwentom kierunkow
niemedycznych stanowi swoiste kuriozum zagrazajgce
bezpieczenstwu zdrowotnemu pacjentow.




42.

Art. 5

Uniwersytet Medyczny
w Poznaniu

Art. 5.1. Nalezy rozszerzy¢ liste oséb uprawnionych do
wykonywania  samodzielnie  czynno$ci  medycyny
laboratoryjnej o osoby, ktére od pazdziernika 2021
podejma studia na kierunku biotechnologia medyczna I
uzyskaja tytut zawodowy licencjata lub magistra.
Komentarz:  Ogromny  postep ~w  poznawaniu
molekularnego podtoza patologii u cztowieka - zaréwno
chordb rzadkich (6-8% populacji ogdlnej), jak i czystych
choréb, do ktérych dochodzi przy udziale czynnikéw
genetycznych i zwigzane z tym nowoczeshe, wrecz
rewolucyjne podejscie w medycynie, okreSlane jako
medycyna spersonalizowana I medycyna precyzyjna,
wymaga szybkiego przygotowania kompetentnych kadr
poprzez modyfikacje szkolenia przed- i podyplomowego.
Kierunkiem dajgcym wiasciwe przygotowanie jest
biotechnologia medyczna. Proponuje sie wprowadzic
uprawnienia diagnosty laboratoryjnego dla licencjatow i
magistrow biotechnologii medycznej poczawszy od roku,
kiedy te tytuly zawodowe uzyskajg absolwenci, ktorzy
studia na kierunku biotechnologia medyczna rozpoczynajg
od roku akademickiego 2021/22.

W okresie przejsciowym (lata 2021-2026) proponuje si§
wznowienie  3- lub  4-semestralnych  studiow
podyplomowych na uczelniach medycznych dla uzyskania
uprawnien diagnosty laboratoryjnego.

Uwaga nieuwzgledniona.

Obecnie diagnosci laboratoryjni sg ksztatceni
zgodnie ze standardem ksztalcenia, na
jednolitych magisterskich studiach.

Wykaz kierunkdw studiow  przydatnych
do wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej  powstat na  podstawie
szczegOtowej analizy programow ksztatcenia
na poszczegolnych kierunkach w odniesieniu
do standardéw ksztatcenia na kierunku
analityka medyczna. Biotechnologia medyczna
jest kierunkiem przydatnym do wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej, jednakze
wiedza i umiejetnosci mgr. W zakresie
biotechnlogii nie sg tozsame z wiedza i
umiejetno$ciami uzyskiwanymi po jednolitych
studiach magisterskich kierunku analityka
medyczna.




43.

art. 5ust. 1

NCK

Osobg uprawniong do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej w MLD lub w podmiocie laboratoryjnym ...
Uzasadnienie: nalezy skresli¢ stowo "w laboratorium" oraz
nalezy dopisa¢: pkt 2) zajmuje stanowisko laborant
diagnostyki laboratoryjnej. Uzasadnienie: 1. jezeli nie ma
odniesienia w art. 2 do nazwy "laboratorium”, to nalezy je
wykresli¢ lub uzupetni¢ o opis w stowniku; 2. brak jest
zapisu 0 proponowanym w projekcie rozporzadzenia z
dnia 20.07.20 w sprawie kwalifikacji wymaganych od
pracownikdbw na poszczegdinych rodzajach stanowisk
pracy w podmiotach leczniczych  niebedacych
przedsiebiorcami  stanowisku: laborant diagnostyki
laboratoryjnej - na stanowisku laboranta diagnostyki
laboratoryjnej albo starszego laboranta moze by¢
zatrudniony pracownik, ktory byt zatrudniony na tym
stanowisku w podmiocie leczniczym niebedacym
przedsiebiorcg przed dniem 22 lipca 2011 r. - par. 3 ust 2
projektu rozporzadzenia

Osobg uprawniong do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej jest osoba, ktora 1) posiada tytut
zawodowy technika analityki medycznej; 2) zajmuje
stanowisko laboranta diagnostyki laboratoryjnej

Uzasadnienie: nalezy skresli¢ stowo "w laboratorium" oraz
nalezy dopisa¢: pkt 2) zajmuje stanowisko laborant
diagnostyki laboratoryjnej. Uzasadnienie: 1. jezeli nie ma
odniesienia w art. 2 do nazwy "laboratorium", to nalezy je
wykresli¢ lub uzupetni¢ o opis w stowniku; 2. brak jest
Zapisu 0 proponowanym w projekcie rozporzadzenia z
dnia 20.07.20 w sprawie kwalifikacji wymaganych od
pracownikdbw na poszczegdinych rodzajach stanowisk
pracy w podmiotach leczniczych  niebedacych
przedsiebiorcami  stanowisku: laborant diagnostyki
laboratoryjnej - na stanowisku laboranta diagnostyki
laboratoryjnej albo starszego laboranta moze by¢
zatrudniony pracownik, ktory byt zatrudniony na tym
stanowisku w podmiocie leczniczym niebedgcym
przedsiebiorcg przed dniem 22 lipca 2011 r. - par. 3 ust 2
projektu rozporzadzenia

Uwaga niezasadna.

Rozporzadzenie wydane na podstawie
upowaznienia zawartego w tym artykule
odnosi sie do wykazu wykaz zabiegow i
czynnosci, o ktéorych mowa w ust. 5,
uwzgledniajagc bezpieczenstwo pacjenta oraz
kwalifikacje zawodowe os6b uprawnionych do
wykonywania Czynnosci medycyny
laboratoryjnej, a nie do wymagan dla
laboratorium.




44,

Art. 5. ust. 1. pkt. 3.

Studenckie
Towarzystwo
Diagnostow
Laboratoryjnych
Warszawskiego
Uniwersytetu
Medycznego

JArt. 5. 1. Osoba uprawniong do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej w laboratorium jest rowniez
osoba, ktora: (...)

3) ukoriczyta studia w zakresie: a) biologii, biologii
medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii medycznej i
uzyskata tytut zawodowy magistra, b) biotechnologii,
biotechnologii medycznej i uzyskata tytut zawodowy
magistra lub magistra inzyniera.”

Uwaga: Diagnostyka laboratoryjna (wykonywanie
czynnos$ci medycyny laboratoryjnej) pozostanie jedyng
profesjg medyczng w Polsce, ktdérg mozna wykonywac bez
medycznego  wyksztatcenia.  Zachowanie  takiego
rozwigzania i otwarcie dziedziny na kolejne kierunki
przyrodnicze niesie ze soba powazne, a zarazem
negatywne skutki — brak standaryzacji ksztatcenia kadr
medycznych laboratoriow diagnostycznych, ktdre swojg
wiedzg i przygotowaniem do pracy odpowiadajg
bezposrednio za Zycie i zdrowie pacjentéw. Wedtug
raportu Najwyzszej Izby Kontroli ,O dostepnosci i
finansowaniu diagnostyki laboratoryjnej” z 2017 roku,
badania laboratoryjne stanowig postawe dla okoto 60%
decyzji podejmowanych przez lekarzy.

Absolwenci kierunkow przyrodniczych nie tylko nie
posiadajg  jednolitych oraz ustandaryzowanych
rozporzadzeniem Ministra  Zdrowia kompetencji
zawodowych (efektow ksztatcenia), ale takze dostepu do
szpitala klinicznego w strukturze swojej uczelni, tak jak
ma to miejsce w przypadku kazdego uniwersytetu
medycznego. Tylko studenci analityki medycznej maja
zapewnione zajecia z lekarzami klinicystami czy
doswiadczonymi  diagnostami  laboratoryjnymi, ktore
prowadzone sg zawsze w odniesieniu do organizmu
cztowieka, a nie Swiata przyrody. Na kierunku analityka
medyczna praktyki zawodowe odbywajg sie wytacznie w
medycznych laboratoriach diagnostycznych W przypadku
absolwenta kierunku przyrodniczego, pierwszy dzien w
pracy moze okazaC sie pierwszym kontaktem
z medycznym laboratorium medycznym, ktérego

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Osoby z tytutlem mgr. na kierunkach
wymienionych ~w  projekcie  wszystkie
czynnosci wykonuja pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego.




charakter i whasnosci réznig sie w znacznym stopniu od
laboratorium naukowego (przyrodniczego).

Sugeruje sie usuniecie pkt. 3 ust. 1. wraz z wynikajgcymi
z niego ustepami powyzszego artykutu 2. i 3.

45.

art. 5 ust. 1 pkt. 3
art. 12, ust. 1 pkt. 3
art. 160

Slaski Uniwersytet
Medyczny

Nieuzasadnione  jest  dopuszczenie  absolwentéw
wskazanych w art. 5 ust. 1 pkt. 3 do wykonywania
obowigzkow diagnosty laboratoryjnego, gdyz osoby te nie
uzyskaty wszystkich efektow ksztatcenia w postaci
umiejetnosci i kompetencji (m.in. z etyki zawodowej,
praktycznej nauki zawodu i przedmiotéw klinicznych) oraz
nie odbyly praktyk zawodowych w medycznych
laboratoriach diagnostycznych, wymaganych standardami
ksztatcenia przygotowujgcego do zawodu diagnosty
laboratoryjnego. Jedynie absolwenci 5- letnich jednolitych
studiow magisterskich prowadzonych na kierunku
analityka medyczna posiadajg zaawansowang wiedze w
zakresie medycyny laboratoryjnej oraz sg przygotowani
do realizacji profesjonalnej medycznej diagnostyki
laboratoryjnej, zgodnie z zasadami etyki oraz wymogami
dobrej praktyki laboratoryjnej, w zakresie: analityki
0golnej, chemii
i biochemii klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej, techniki
pobierania  materialtu  do  badan, hematologii
laboratoryjnej, immunologii i immunodiagnostyki,
serologii i transfuzjologii, mikrobiologii, cytologii
klinicznej,  diagnostyki  parazytologicznej,  biologii
molekularnej, genetyki medycznej oraz toksykologii. Stad
tez umozliwienie osobom wyszczegdlnionym w art. 5 ust.
1 pkt. 3 wykonywania czynnosci  diagnosty
laboratoryjnego moze znaczaco wptynac na pogorszenie
jakosci $wiadczen zdrowotnych i tym samym obnizenie
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow.
Z uwagi na powyzsze z treSci projektu ustawy nalezy
usung¢ réwniez zapis art. 12, ust. 1 pkt. 3, jak réwniez
art. 160.

Uwaga uwzgledniona.

46.

art. 5 ust 1 pkt. 3

Uniwersytet
Wroctawski

Propozycja dopisania do art. 5 ust 1 pkt. 3 projektu ustawy
o medycynie laboratoryjnej réwniez osdb, ktére ukonczyty
studia w zakresie genetyki i biologii eksperymentalnej.

Uwaga nieuwzgledniona.




Obecnie diagnosci laboratoryjni sg ksztatceni
zgodnie ze standardem ksztalcenia, na
jednolitych magisterskich studiach.

Wykaz kierunkdw  studidw  przydatnych
do wykonywania czynnosSci  diagnostyki
laboratoryjnej  powstat na  podstawie
szczegotowej analizy programéw ksztatcenia
na poszczegolnych kierunkach w odniesieniu
do standardéw ksztatcenia na kierunku
analityka medyczna.

47. | Art.5 Uniwersytet Lodzki - zatrudniona na stanowisku ???? na czas nieokreslony lub | Uwaga nieuwzgledniona.
okreslony Rozporzadzenie wydane na podstawie
Uwagi: Wymagane jest okreslenie | upowaznienia zawartego w tym artykule
stanowiska/stanowisk takich oséb odnosi sie do wykazu wykaz zabiegow i
czynnosci, o ktorych mowa w ust. 5,
uwzgledniajagc bezpieczenstwo pacjenta oraz
kwalifikacje zawodowe o0s6b uprawnionych do
wykonywania Czynnosci medycyny
laboratoryjnej, a nie do wymagan dla
laboratorium.
48. | Art.5ust. 1 Zaklad Diagnostyki Wykreslenie z artykutu: Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Laboratoryjnej
Mazowieckiego
Szpitala
Specjalistycznego w
Radomiu

Art.5 ust.1 pkt 3

Uzasadnienie:

Absolwenci studiow, o ktérych mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3
nie uzyskali petnego wyksztatcenia z zakresu
umiejetnosci i kompetencji m. in. z etyki zawodowej,
praktycznej nauki zawodu oraz przedmiotow klinicznych.
Nie odbyli rowniez praktyk zawodowych w medycznych
laboratoriach diagnostycznych wymaganych standardem
ksztatcenia przygotowujgcego do zawodu diagnosty
laboratoryjnego (zat. 6 do rozporzadzenia Ministra Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 26 lipca 2019 r.) Tym
samym nie majg odpowiednich kwalifikacji i umiejetnosci
do wykonywania czynnoSci medycyny laboratoryjnej w
medycznych laboratoriach diagnostycznych. Przyznanie
prawa do wykonywania tych czynnosci absolwentom
kierunkéw niemedycznych pogorszy jako$¢ $wiadczen

Osoby z tytulem mgr. na kierunkach
wymienionych ~w  projekcie  wszystkie
czynnosci wykonujg pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego.




zdrowotnych, co moze zagrozi¢ zdrowiu i zyciu pacjentéw.
Podobnie jak w przypadku zawodu lekarza, lekarza
dentysty, farmaceuty, pielegniarki, potoznej,
fizjoterapeuty czy ratownika medycznego nalezy dbac o
zasilanie rynku pracy w petni wykwalifikowanymi i
kompetentnymi pracownikami systemu ochrony zdrowia
co wymaga od nich realizacji wszystkich efektéow uczenia
sie zawartych w obowigzujacych standardach ksztatcenia
przygotowujgcego do wykonywania tych zawoddw.
Przyznanie uprawnien do wykonywania czynnosSci
medycyny  laboratoryjnej  tysigcom  absolwentéw
kierunkdéw niemedycznych spowoduje, ze studia zgodne
ze standardami ksztatcenia na kierunku analityka
medyczna/diagnostyka laboratoryjna, reprezentujace
bardzo wysoki poziom nauczania stang na jednym
poziomie ze studiami nieprzygotowujgcymi w petni do
zawodu medycznego. Zapisy tych artykutow stojg tez w
Sprzecznosci z istniejacymi rozwigzaniami
projakosciowymi zapewniajgcymi zachowanie
najwyzszych standardéw profesjonalizmu w zawodach
medycznych.

49.

Art. 5 ust 1 pkt 3

NRL

Art. 5 ust 1 pkt 3 - absolwenci studidw, o ktdrych mowa w
art. 5 ust. 1 pkt 3 nie uzyskali wszystkich efektow uczenia
sie z zakresu umiejetnosci i kompetencji (m. in. z etyki
zawodowej, praktycznej nauki zawodu i przedmiotow
klinicznych) oraz nie odbyli praktyk zawodowych w
medycznych laboratoriach diagnostycznych wymaganych
standardem ksztatcenia przygotowujgcego do zawodu
diagnosty laboratoryjnego (zat. 6 do rozporzadzenia
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 26 lipca 2019
r.) Tym samym, absolwenci studiéw, o ktdrych mowa w
art. 5 ust. 1 pkt 3 nie majg odpowiednich kwalifikacji i
umiejetnosci do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej w podmiotach ochrony zdrowia. Przyznanie
prawa do wykonywania tych czynnosci absolwentom
kierunkow niemedycznych zmniejszy poziom
bezpieczenstwa pacjentow poprzez pogorszenie jakoSci
$wiadczen zdrowotnych. Zasilenie rynku pracy w petni
wykwalifikowanymi i kompetentnymi pracownikami

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Osoby z tytutem mgr. na kierunkach
wymienionych w projekcie wszystkie czynnosci
wykonuja pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego.




systemu ochrony zdrowia wymaga od nich realizacji
wszystkich  efektow  uczenia sie zawartych w
obowigzujacych standardach ksztatcenia
przygotowujacego do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, podobnie jak zawodu lekarza, lekarza
dentysty, farmaceuty, pielegniarki, potoznej, fizjoterapeuty
i ratownika medycznego. Obecne brzmienie przepisu art. 5
ust. 1 pkt 3 nie jest uzasadnione réwniej potrzebami rynku
pracy. Liczba diagnostéw (laboratoryjnych siega obecnie
okoto 18 000, przy czym rokrocznie przybywa ponad 400
absolwentéw kierunku analityka medyczna. Wedtug
danych COBJwWDL, liczba medycznych laboratoridw
diagnostycznych w kraju wynosi 1521, CO oznacza, 2e na
1 laboratorium przypada ok. 12 diagnostéw. Zabezpiecza
to w petni zapotrzebowanie na kadry laboratoryjne a nawet
powoduje znaczny stopien bezrobocia w tym zawodzie,
nasilony dodatkowo bardzo niskim wynagrodzeniem
diagnostéw, pozostajgcym na poziomie minimalnego
wynagrodzenia ustawowego. Przyznanie uprawnien do
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej tysigcom
absolwentow  kierunkéw  niemedycznych  wzbudza
uzasadnione nieche¢ kandydatow na studia do
podejmowania standaryzowanego ksztatcenia
medycznego, a jego absolwentom utrudnia dostep do
pracy w laboratoriach diagnostycznych. Zapis art. 5 ust. 1
pkt 3 stoi tez w sprzecznosci z istniejgcymi rozwigzaniami
projako$ciowymi zapewniajgcymi zachowanie najwyzszych
standardow profesjonalizmu w zawodach medycznych.
Podczas gdy np. potozne nie majg uprawnien do
wszystkich czynnosci pielegniarskich i nie wszyscy lekarze
moga stosowac okreslone grupy lekdw, nadanie uprawnien
do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej
absolwentom kierunkdéw niemedycznych stanowi swoiste
kuriozum zagrazajgce bezpieczenstwu zdrowotnemu
pacjentéow. Wobec powyzszego nalezatoby usung¢ z
projektu ten zapis.

50.

Art. 5 ust.2

NCK

Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 wykonujg czynnosci
medycyny laboratoryjnej.




51.

Art. 5ust. 3

ALAB

Sformutowac tre$¢ art. 5 ust. 3 w nastepujgcym brzmieniu:

»3. Osoby o ktorych mowa w ust. 1 pkt. 3 wykonujg
czynnosci medycyny laboratoryjnej okreslone w art. 3 pkt.
1 i 2 zgodnie z procedurami zatwierdzonymi przez osobe
okreslong w art.4.”

Uzasadnienie: Proponowany zapis ogranicza czynnos$ci
wykonywane przez osoby nie bedace diagnostami i nie
posiadajace  wyksztatcenia medycznego do stricte
technicznych, pozostawiajgc czynnosci wymagajgce
wyksztatcenia medycznego do wylgcznej kompetendii
diagnostéw. Ponadto — wprowadzany jest zamiast nadzoru
— ktory i tak wystepuje wobec wprowadzenia pojecia
autoryzacji, wymog wykonywania czynnosci wg procedur
opracowanych przez diagnostbw co pozwala na
wykorzystanie kompetencji technicznych oséb pracujgcych
w laboratorium przy zachowaniu zasad okre$lonych przez
diagnostow dysponujacych niezbedng wiedzg medyczna.

1. Sformutowac tresc art. 5 ust. 5 w nastepujgcym
brzmieniu:

»5. Osoby o ktorych mowa w art. 4 i 5 oraz inne
uprawnione na podstawie odrebnych przepisow moga
wykonywac zabiegi i czynnosci polegajgce na pobraniu od
pacjenta materiatu do badan laboratoryjnych.”

Uzasadnienie: Obecny zapis pomija np. pielegniarki,
ktore majg uprawnienia do pobrania materiatdw na
podstawie innych przepisow. Aby unikna¢ nieporozumien
proponuje sie ww. brzmienie, ktére pozwala na drodze
modyfikacji innych przepiséw na dopuszczania innych grup
zawodowych do tej czynnosci.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Osoby z tytutem mgr. na kierunkach
wymienionych w projekcie wszystkie czynnosci
wykonujg pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego.

Uwaga niezasadna.

Uprawnienia do pobierania materiatu w
rozumieniu przepisow projektu ustawy przez
pielegniarke, potozng i ratownika medycznego
wynikajg z ustaw zawodowych dotyczacych
tych zawodow.

52.

Art. 5 ust. 3

Laboratoria SYNEVO

Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, wykonuja
czynnosci medycyny laboratoryjnej pod nadzorem
diagnosty laboratoryjnego

Uwaga nieuwzgledniona.

Wykaz kierunkdw studidow  przydatnych
do wykonywania czynnosSci  diagnostyki
laboratoryjnej powstal na podstawie




Majac na uwadze obecng sytuacje kadrowa, proponujemy
poszerzy¢ zakres kierunkow studidw, ktdrych absolwenci
byliby uprawnieni do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego
(przyktadowe kierunki wskazuje np. art. 160 projekt
ustawy). Zapewni to mozliwo$¢ uzyskiwania dodatkowego
wsparcia w pracy laboratorium.

szczegbtowej analizy programéw ksztatcenia
na poszczegolnych kierunkach w odniesieniu
do standardow ksztatcenia na kierunku
analityka medyczna.

53.

Art. 5. ust. 3.

Studenckie
Towarzystwo
Diagnostow
Laboratoryjnych
Warszawskiego
Uniwersytetu
Medycznego

~3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, wykonujg
czynnosci  medycyny  laboratoryjnej pod nadzorem
diagnosty laboratoryjnego.”

Uwaga: Zaproponowany przepis bedzie prawdopodobnie
martwy oraz stanowi¢ bedzie tzw. ,fikcje prawng”. Z
zatrudnienia absolwentow kierunkdw przyrodniczych bedg
odpowiada¢  gtéwnie duze laboratoria sieciowe,
powszechnie zmagajgce sie z problemem brakow
personalnych. Fakt, Ze nieracjonalnym jest angazowac
dwie osoby do jednej czynnosci czy tego samego procesu
sprawi - zwtaszcza we wskazanych okolicznosciach — do
nadzoru zupetnie teoretycznego. Pojawia sie rowniez
pytanie, kto ostatecznie odpowiada za prawidtowosc¢ i
opcjonalnie popetnione btedy przy wykonywaniu czynnosci
medycyny laboratoryjnej — osoba nadzorowana, czy
nadzorujgca?

W zapisie brakuje takze odpowiedniej definicji nadzoru.
Czy jeden diagnosta laboratoryjny moze nadzorowac
nieograniczong liczbe osdb bez PWZDL? Stwarzatoby to
mozliwos¢ zatrudniania wytacznie jednego diagnosty
laboratoryjnego nawet w bardzo duzych zakfadach pracy.
Ponadto brak definicji nadzoru sprawia, iz nie jest do konca
wiadome, czy nadzor wymaga chociazby fizycznej
obecnosci lub obserwacji. Proponowane rozwigzanie
mozna swobodnie interpretowac.

Komentarz do ustawy.

54.

Art. 5 ust. 4

Laboratoria SYNEVO

Osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu lekarza,
w czasie realizacji programu specjalizacji i innych form
ksztatcenia podyplomowego, odbywanych na podstawie
ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514 i 567),
wykonuje czynno$ci medycyny laboratoryjnej w

Uwaga niezasadna.
Przeredagowano przepisy w przedmiotowym
zakresie.




laboratorium pod nadzorem osdb, o ktérych mowa w art.
4 projektu ustawy.

Proponujemy zapewnic jasnoSc¢ i spdjnos¢ tego przepisu

z art. 4 projektu ustawy, w Swietle ktorego lekarz, w tym
lekarz kontynuujacy szkolenie specjalizacyjne co najmniej
pod drugim roku odbywania szkolenia specjalizacyjnego
w dziedzinie medycyny laboratoryjnej, jest uprawniony do
samodzielnego wykonywania czynno$ci zawodowych.

55. |Art. 5ust. 5 Laboratoria SYNEVO Osoby uprawnione, o ktdrych mowa w art. 4i 5, w Uwaga niezasadna.
zaleznosci od posiadanych kwalifikacji zawodowych, Uprawnienia do pobierania materiatu w
mogq wykonywac zabiegi i czynno$ci polegajace na rozumieniu przepisdw projektu ustawy przez
pobraniu od pacjenta materiatu do badan pielegniarke, potozng i ratownika medycznego
laboratoryjnych. wynikajg z ustaw zawodowych dotyczacych
Proponujemy doprecyzowac, ze zabiegi i czynnosci o tych zawodow.
takim charakterze moga wykonywac tez osoby
uprawnione do tego na podstawie innych przepiséw, np.
pielegniarki. Zapewni to tam jasne powigzanie z innymi
ustawami oraz rozporzadzeniami okreslajgcymi
kompetencje osob wykonujgcych zawody medyczne. W
praktyce materiat do badan pobierany jest czesto poza
samym laboratorium przez pracownikéw medycznych
podmiotow leczniczych.

56. |Art.5ust. 6 NCK Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu Uwaga niezasadna.
opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli, | Wykaz  kierunkdw  studidw  przydatnych
w drodze rozporzadzenia zasady podnoszenia kwalifikacji |do  wykonywania czynnosci  diagnostyki
zawodowych i uzyskiwania uprawnien do samodzielnego | laboratoryjnej powstal  na podstawie
wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej w szczegotowej analizy programéw ksztatcenia
ramach rocznego stazu lub rocznych studiow na poszczegolnych kierunkach w odniesieniu
podyplomowych pod nadzorem akredytowanej jednostki |do standardéw ksztatcenia na kierunku
szkolacej zakonczonych egzaminem zawodowym i analityka medyczna.
uzyskaniem mozliwosci wpisania na liste diagnostow osob
uprawnionych do wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej oraz otrzymaniem prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego.
Uzasadnienie: Proponujemy dodanie delegacji
umozliwiajacej podnoszenie kwalifikacji zawodowych.

57. |Art.5 Sylwester tuzny W art. 5 powinna zosta¢ uregulowana kwestia studentéw | Uwaga niezasadna.

<sylwester.luzny@outlook.
com>

analityki medycznej, ktérzy odbywajg praktyki zawodowe
w MLD. W tej chwili nie jest to okreslone i w zasadzie




catos¢ czynnosci  jakie mogliby wykonywac¢ lub
obserwowac zalezy od uznaniowosci kadr.

Art. 5.

Utrwala takze fikcje pt. nadzor diagnosty nad kims, bo
diagnosta do pracy potrzebuje petni skupienia na swoich
zadaniach i jego rola ostatecznie skonczy sie na autoryzacji
wykonanego juz wyniku, w szczegdlnosci, jesli wykonanie
wyniku wymaga natychmiastowej pracy, szybkosci
wykonania, natychmiastowej obserwacji czy precyzji,
ktérej mozemy by¢ pewni tylko osobiscie wykonujac dane
czynnosci, jesli procedura wymaga manualnego
opracowania. Absurdalne moze by¢ myslenie, Zze
pracodawca przeznaczy dwodch pracownikdw w  celu
wykonywania jednej czynnosci lub drugiego pracownika w
celu nadzoru. A jezeli tak, to w ustawie powinno zosta¢
sprecyzowane, na czym tenze nadzor polega, ile oséb
moze nadzorowa¢ jeden diagnosta, na ilu
pracowniach jednoczesnie, czy musi ten diagnosta
posiadac jakies dodatkowe kompetencje?

Istotne jest tez, ze mgr/ mgr inz. mikrobiologii, biologii
medycznej (realizowanej na uczelni technicznej lub
humanistycznej) czy biotechnologii mozna zostac po
licencjacie z mnostwa innych kierunkow. Cata dyskusja
nt. dostepu do zawodu Diagnosty lub pracownikéw MLD
opiera sie na tym, w jaki sposob lepiej trzyma sie pipete
po jakich studiach. By¢ moze absolwenci w.w. kierunkow
maja jakies doswiadczenie w pracy laboratoryjnej, cho¢
nieporownywalnie mniejsze, do absolwenta analityki. Nie
majg wyksztatcenia merytorycznego do pracy w MLD i to
widac analizujac autorskie programy uczelni. Jezeli juz ma
to zosta¢, to te kierunki, powinny uzyskac standard
ksztatcenia. Pomijajgc, ze kierunki z przymiotnikiem
medyczna, realizowane sg na uniwersytetach
niemedycznych bez dostepu do bazy jaka jest szpital
kliniczny. Jest to droga do obnizenia standardow w
medycznych laboratoriach diagnostycznych,
niezaleznie od checi zainteresowanych. Dawng droge do

Kwestie studenckie reguluja przepisy
ustawy Prawo o szkolnictwie wyzszym i
akty wykonawcze do ww. ustawy.

Przepisy zostaly przeredagowane.




MLD powinno sie zamkng¢, a ustawodawca nadal chce
kontynuowac te patologie. Bedziemy w ten sposob
zwiekszac ilos¢ osob, pracujgcych w MLD, od ktdrych nie
jest wymagane ciggte szkolenie/aktualizowanie wiedzy,
nie obowigzuje ich zaden okres, gdzie w przypadku
przerwy w pracy jako osoba wykonujgca czynnosci
medycyny laboratoryjnej, musi odnawiac swoje
kompetencje, nie sprecyzowano, jakg odpowiedzialnos¢
za wynik ponosi wykonujacy i jakie diagnosta, bo nie
okreslono na czym polega ten nadzoér i jak to sie ma to
dalszego postepowania. Jednoczesnie wrzuca sie de facto
w zakres odpowiedzialnosci czynnosci wykonane za kogo$
innego, a jednoczesnie diagnoscie nie zagwarantuje nikt
dodatku do pens;ji za ,nadzor”.

Niezbyt poszerzamy tez kompetencje diagnosty
poza poszerzeniem zakresu, co wchodzi w zakres
wykonywania zawodu. Tak jak w przypadku pielegniarek,
ktore wkrotce/moga wystawiac skierowania na badania
diagnostyczne lub wypisywac/przedtuzac recepty.

Komentarz do ustawy.

58.

Art. 5

Justyna Kata-Bury —
diagnosta
laboratoryjny

Rozdziat 2 Zasady i warunki wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej (...)",,, (...)

Art. 5. 1. Osobg uprawniong do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej w laboratorium jest rowniez
osoba, ktora: (...)",,(...) 3) ukonczyta studia w zakresie:
a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub
mikrobiologii medycznej i uzyskata tytut zawodowy
magistra, b) biotechnologii, biotechnologii medycznej i
uzyskata tytut zawodowy magistra lub magistra inzyniera.
(...)",,(...) 3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3,
wykonuja czynnosci medycyny laboratoryjnej pod
nadzorem diagnosty laboratoryjnego. (...) * Pragne
zaznaczy¢, ze wykonywanie czynnosci medycyny
laboratoryjnej polega na wykonywaniu Swiadczen
medycznych, od ktdrych zalezy zdrowie i zycie pacjentow.
Dlatego tez powinny je wykonywac osoby z
wyksztatceniem medycznym, po ukonczeniu Uniwersytetu
Medycznego. Studia inzynierskie nie przygotowujg w
zaden sposob do wykonywania medycznych badan

Uwaga uwzgledniona.

Przepisy zostaly przeredagowane.




diagnostycznych. Z plandw inzynierskich studiow na
kierunku biotechnologia, przyktadowo na Politechnice
Warszawskiej oraz Politechnice Krakowskiej wynika, ze
kierunek ten ma zastosowanie w przemysle, szczegdlnie
chemicznym, kosmetycznym, farmaceutycznym oraz
ochronie $rodowiska. Jednakze nie ma nic wspdlnego z
medycznymi badaniami diagnostycznymi. Wiekszo$¢
przedmiotéw ma charakter stricte inzynierski. Plany
studiow obejmujg przedmioty tj. np. grafika inzynierska,
komputerowy rysunek techniczny, podstawy kosmetologii,
podstawy technologii lekow i biocydéw, podstawy
inzynierii bioreaktoréw. W zwigzku z powyzszym osoba po
studiach inzynierskich nie powinna wykonywa¢ $wiadczen
medycznych nawet pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego.

W zwigzku z powyzszym zgadzam sie ze stanowiskiem
Naczelnej Rady Lekarskiej, zgodnie z ktérg,: ,,(...) Art. 5
ust. 1 pkt 3 - absolwenci studiéw, o ktérych mowa w art.
5 ust. 1 pkt 3 nie uzyskali wszystkich efektéw uczenia sie
z zakresu umiejetnosci i kompetencji (m. in. z etyki
zawodowej, praktycznej nauki zawodu i przedmiotow
klinicznych) oraz nie odbyli praktyk zawodowych w
medycznych laboratoriach diagnostycznych wymaganych
standardem ksztatcenia przygotowujgcego do zawodu
diagnosty laboratoryjnego (zat. 6 do rozporzadzenia
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 26 lipca
2019 r.) Tym samym, absolwenci studiow, o ktorych
mowa w art. 5 ust. 1 pkt 3 nie majg odpowiednich
kwalifikacji iumiejetnosci do wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej w podmiotach ochrony zdrowia.
Przyznanie prawa do wykonywania tych czynnosci
absolwentom kierunkow niemedycznych zmniejszy
poziom bezpieczenstwa pacjentow poprzez pogorszenie
jakosci $wiadczen zdrowotnych. Zasilenie rynku pracy w
petni wykwalifikowanymi i kompetentnymi pracownikami
systemu ochrony zdrowia wymaga od nich realizacji
wszystkich efektdw uczenia sie zawartych w
obowiagzujacych standardach ksztatcenia
przygotowujacego do wykonywania zawodu diagnosty




laboratoryjnego, podobnie jak zawodu lekarza, lekarza
dentysty, farmaceuty, pielegniarki, potoznej,
fizjoterapeuty i ratownika medycznego. Obecne brzmienie
przepisu art. 5 ust. 1 pkt 3 nie jest uzasadnione réwniez
potrzebami rynku pracy. Liczba diagnostow
laboratoryjnych siega obecnie okoto 18000, przy czym
rokrocznie przybywa ponad 400 absolwentow kierunku
analityka medyczna. Wedtug danych Centralnego
Osrodka Badan Jakosci w Diagnostyce Laboratoryjnej,
liczba medycznych laboratoridw diagnostycznych w kraju
wynosi 1521, co oznacza, ze na 1 laboratorium przypada
ok. 12 diagnostéw. Zabezpiecza to w petni
zapotrzebowanie na kadre laboratoryjng a nawet
powoduje znaczny stopien bezrobocia w tym zawodzie,
nasilony dodatkowo bardzo niskim wynagrodzeniem
diagnostéw, pozostajgcym na poziomie minimalnego
wynagrodzenia ustawowegdo. Przyznanie uprawnien do
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej
tysigcom absolwentow kierunkow niemedycznych
wzbudza uzasadniong nieche¢ kandydatow na studia do
podejmowania standaryzowanego ksztatcenia
medycznego, a jego absolwentom utrudnia dostep do
pracy w laboratoriach diagnostycznych. Zapis art. 5 ust. 1
pkt 3 stoi tez w sprzecznosci z istniejgcymi rozwigzaniami
projakos$ciowymi zapewniajgcymi zachowanie
najwyzszych standardow profesjonalizmu w zawodach
medycznych. Podczas gdy np. potozne nie majg
uprawnien do wszystkich czynnosci pielegniarskich i nie
wszyscy lekarze mogg stosowac okreslone grupy lekow,
nadanie uprawnien do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej absolwentom kierunkéw niemedycznych
stanowi swoiste kuriozum zagrazajgce bezpieczenstwu
zdrowotnemu pacjentow. Wobec powyzszego nalezatoby
usunac z projektu ten zapis. (...)"

59.

Art. 5

Maciej Matuszewski —
diagnosta
laboratoryjny

Art. 5 ust. 2 Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 2,
wykonuja samodzielnie €zynnosci medycyny
laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3 pkt 1i 2

Uwaga niezasadna.
Przeredagowano przepisy.




Art. 5 ust. 3 Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3,
wykonujg czynno$ci medycyny laboratoryjnej pod
nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

Komentarz: Dlaczego technicy analityki medycznej czy
osoby po licencjacie z analityki medycznej nie majg mie¢
prawa do autoryzacji i interpretacji laboratoryjnej wyniku
badania laboratoryjnego pod nadzorem diagnosty
natomiast absolwent biologii, biotechnologii czy
mikrobiologii ma mie¢ uprawnienia do autoryzacji i
laboratoryjnej interpretacji pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego (nie posiadajac studidow podyplomowych z
analityki medycznej)? Absolwenci tych kierunkéw nie maja
praktycznych zaje¢ zwigzanych z interpretacjg wynikéw
laboratoryjnych, nie majg pojecia o zakresach
referencyjnych podstawowych parametrow.
Na wyzej wymienionych studiach w przeciwienstwie do
technikdw analityki czy oséb po ukonczeniu studidéw
licencjackich z analityki nie jest omawiana kontrola jakosci
uzyskiwanych wynikdw w laboratorium medycznym i
absolwenci nie znajg sie na ograniczeniach metod
laboratoryjnych czy tez ich zasadach.

TYLKO  diagnosci  laboratoryjni,  powinni  miec
zarezerwowane prawo do autoryzacji, kontroli jakosci i
interpretacji wyniku badania laboratoryjnego — zwigzane
jest to z tym, Ze takie osoby nabyty umiejetnosci wraz z
procesem ksztatcenia. W przebiegu samych studiow
biologicznych czy biotechnologicznych absolwenci tych
kierunkow nie nabyli takich umiejetnosci, ktdre pozwolityby
im autoryzowac, interpretowac czy zajmowac sie przez te
osoby kontrolg jakosci
w laboratorium NAWET pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego. Tym bardziej, ze nadzor diagnostow nad
autoryzacjg wyniku przez biologia, biotechnologa,
mikrobiologa jest bardzo trudny badz wrecz niemozliwy —
diagnosta musiatby sie ,podbija¢” na wyniku jako druga
osoba — sprawdzajac po tych osobach badz ewentualnie
caly czas nadzorowac wszystkie wyniki, ktore zatwierdza




osoba po takich studiach. Wprowadzi to zbyt duze
zamieszenie w roznych laboratoriach — w praktyce utrudni
prace, wprowadzi chaos, a takze rdzne interpretowanie
tych zapisow przez rézne Srodowiska w laboratorium.

Bardzo goraco prosze o pochylenie sie nad tymi zapisami i
ich zmiane.

Diagnosci laboratoryjni bedg ponosi¢ daleko idgce ryzyko
nadzorujgc takie osoby, moze to doprowadzi¢ do narazenia
stanu zdrowia lub zycia pacjenta poprzez pomytke
absolwentéw wyzej wymienionych kierunkéw. Takie
dziatanie jest bardzo niebezpieczne, poniewaz niezwykle
istotna jest edukacja co do danej metody badawczej, ich
ograniczen czy interpretacji wyniku badania, a tego
brakuje na wyzej wymienionych kierunkach. Wiasnie
dlatego istniejg standardy ksztatcenia dla kierunku
analityka medyczna - jest to kierunek regulowany
i ukonczenie tych studidw powinno réwniez o czym$
$wiadczy¢ dla pracodawcy.

Nie sposob rowniez zgodzi¢ sie z tym, ze tylko absolwenci
kierunkow wymienionych
w art. 5 pkt. 3 powinni mie¢ przywileje wykonywania
czynno$ci  medycyny laboratoryjnej pod nadzorem
diagnosty. Dlaczego w takim razie absolwenci analityki
medycznej/medycyny laboratoryjnej majg nie mied
przywileju wykonywania tych czynnosci (Ci ktérzy jeszcze
nie uzyskali prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego? - powinni by¢ przeciez
w__takiej samej sytuacji jak studenci kierunkéw
wymienionych w art. 5 pkt. 3).

W_ zwigzku z tym postuluje wprowadzenia
nastepujacego brzmienia przepiséw:

Art. 5 ust. 3 — ,Osoby, o ktdrych mowa w ust. 1 pkt. 3
wykonujg czynnosci medycyny laboratoryjnej o ktérych
mowa w art. 3 pkt. 1 i 2 pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego”.




Art. 5 ust. 1 pkt. 3 (dodanie punktu ¢ - analityki
medycznej/medycyny laboratoryjnej i uzyskata tytut
zawodowy magistra)

60.

Art. 5

Dr n. med. Marzena
Wojtaszewska —
diagnosta
laboratoryjny

Art. 5.1.3.a: ,skoriczyta studia w zakresie: a) biologii,
biologii medycznej,  mikrobiologii  lub  mikrobiologii
medycznej | uzyskata tytut zawodowy magistra, b)
biotechnologii, biotechnologii medycznej i uzyskata tytut
zawodowy magistra lub magistra inZyniera”

W wykazie zabraklo magistra bioinformatyki i magistra
chemii.

Bioinformatyk jest w tej chwili jednym z kluczowych
zawodow medycznych na zachodzie, bez ktdrego nie
istnieje sprawnie funkcjonujace laboratorium genetyczne.
Magistrzy chemii sg biegli w spektrometrii, chromatografii
oraz wykonywaniu badan przydatnych w toksykologii i
diagnostyce choréb rzadkich (przez laboratoria badania
metabolitow).

1. Art. 5. 1. oraz 5.3 jako catos¢:

Wycofanie studiow podyplomowych z analityki medycznej
bylo btedem i niepowetowana stratg dla polskiej genetyki
medycznej. Na zamknieciu zawodu na wysoky klase
specjalistbw tracg pacjenci z chorobami rzadkimi i
nowotworowymi, ktorzy korzystaja z badan genetyki
molekularnej. Uniemozliwiajgc biologom/biotechnologom
uzyskanie PWZDL zamykamy tej grupie zawodowej
jakiekolwiek  mozliwosci  ksztatcenia,  doskonalenia
zawodowego i specjalizacji, pozbawiamy ich takze ochrony
prawnej Izby, sprowadzajgc ich de facto do roli ponizej
technika analityki medycznej. Wobec tego ludzie ci
pozostajg w diagnostyce tymczasowo, na stanowiskach
niskoptatnych, nie mogac wnosi¢ wartosciowego wktadu w
rozwéj diagnostyki (szczegdlnie genetyki, ale takze np.
parazytologii czy immunologii).

Uwaga nieuwzgledniona.

Obecnie diagnosci laboratoryjni sg ksztatceni
zgodnie ze standardem ksztalcenia, na
jednolitych magisterskich studiach.

Wykaz kierunkdw  studidw  przydatnych
do wykonywania czynno$ci  diagnostyki
laboratoryjnej = powstat na  podstawie
szczegdtowej analizy programéw ksztatcenia
na poszczegolnych kierunkach w odniesieniu
do standardéw ksztatcenia na  kierunku
analityka medyczna. Nie jest zasadne
wskazanie wsrdd kierunkéw uprawnionych do
wykonywania Czynnosci medycyny
laboratoryjnej absolwentow kierunku
bioinformatyka i chemia.

Uwaga nieuwzgledniona.

Obecnie diagnosci laboratoryjni sg ksztatceni
zgodnie ze standardem ksztatcenia, na
jednolitych magisterskich studiach.
Podkre$lenia wymaga fakt, iz studia na
kierunkach przydatnych do wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej
prowadzone sg w oparciu o programy ustalane
przez uczelnie — brak jest standardow
ksztatcenia dla kierunkéw przydatnych. Majac
na uwadze powyzsze, nie sposob uzupetni¢
efektow ksztatcenia osiggnietych w toku 5-
letnich studiéw magisterskich na kierunku
analityka medyczna na podczas rocznego lub
pottorarocznego ksztatcenie w ramach studiow
podyplomowych.




Z moich obserwacji jako doswiadczonego genetyka
wynika, ze analityk medyczny zaraz po studiach jest mniej
przygotowany do wykonywania samodzielnie zawodu
genetyka medycznego niz biotechnolog/biolog
molekularny i nawet w toku ksztatcenia specjalizacyjnego
nie uzupetnia brakéw merytorycznych dot. struktury
kwasow nukleinowych, bioinformatyki, proteomiki, kontroli
jakosci badan molekularnych czy analizy NGS.

W moim odczuciu jedynym sposobem na poprawienie
obecnej sytuacji legislacyjnej jest stworzenie drogi
ksztatcenia specjalizacyjhego dia
biologdw/biotechnologéw bez tytutu diagnosty w ramach
nowej ,dziedziny majacej zastosowanie w ochronie
zdrowia”. Stworzenie sprawnie funkcjonujacej specjalizacji
~genetyka medyczna” dia biologow
molekularnych/biotechnologdw pozwolitoby  zbudowaé
relatywnie szybko zaplecze kadrowe kierownikow
laboratoriow genetycznych, uzupetni¢ kadry o osoby
znajgce technike NGS i metody biologii molekularnej bez
koniecznosci nadmiernego otwierania zawodu diagnosty
laboratoryjnego na osoby po studiach niemedycznych.

Zachowano 4 — letni okres przejsciowy.

Uwaga nie dotyczy materii ustawowej.

61.

Art. 6

KIDL

Okreslono stopien kierowniczy/ zarzadczy jako
odpowiedni tj. np. wykonywanie funkcji dyrektora
medycznego jest tozsame z wykonywaniem zawodu
diagnosty laboratoryjnego. Nie mozna uwazac, aby
zatrudnienie na dowolnym stanowisku, w dowolnej formie
bylo uwazane za wykonywanie zawodu diagnosty.
Wszelkie stanowiska wykonawcze typu: referent,
sekretarka, obstuga punktu xero czy kasy nie moze by¢
réwnowazne z wykonywaniem zawodu diagnosty.
Proponuje sie doszczegdtowienie zakresu badan POCT
oraz ich organizacji poprzez powierzenie Ministrowi
wihasciwemu ds. zdrowia wydanie rozporzadzenia w tym
zakresie. W organizacje badan POCT zaangazowani sg
zaréwno diagnosci jak i lekarze oraz pielegniarki. Badania
te wykonywane sg na co dzien bez odpowiedniej regulacji
prawnej. Uzasadnione wydaje sie doszczegdtowienie tej

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




kwestii w drodze odpowiednio skonsultowanego

rozporzadzenia.

Dodatkowo wobec istotnosci i rangi dziatan

certyfikacyjnych za wykonywanie zawody diagnosty

laboratoryjnego nalezy uzna¢ dodatkowo wykonywanie
ustug audytorskich i certyfikujgcych medyczne laboratoria
diagnostyczne przez osoby do tego uprawnione

(posiadajace kwalifikacje).

Art. 6:

1) w ust. 2 pkt 3 i 4 otrzymuja brzmienie:

»3) zatrudnienie w podmiocie leczniczym na
stanowiskach administracyjnych, na ktérych
wykonuje sie czynnosci zwigzane z
przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem
nad udzieleniem $wiadczen zdrowotnych na
stanowiskach kierowniczych / zarzadczych;

4) zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze
srodkéw publicznych w rozumieniu art. 14 ustawy z
dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkdw publicznych
(Dz. U. 2 2019 r. poz. 1373, z p6zn. zm.) lub
urzedach te podmioty obstugujgcych, w ramach
ktorego wykonuje sie czynnosci zwigzane z
przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem
nad udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej na
stanowiskach kierowniczych / zarzadczych;”

2) w ust. 2 po pkt 8 dodaje sie pkt9i 10 w

brzmieniu:

9) zatrudnienie, bez wzgledu na forme prawng, w
podmiocie leczniczym na stanowisku, na ktorym
wykonuje sie czynnosci medycyny laboratoryjnej
Zwigzane z organizacjg i nadzorem nad badaniami
POCT, wykonywanymi w materiale pobranym od
pacjenta oraz interpretacja i konsultacjg
diagnostyczng tych badan.

0) prowadzenie dziatalnosci w obszarze notyfikacji i
certyfikacji oraz akredytacji medycznych laboratoriéw
diagnostycznych.”




3) po ust. 2 dodaje sie ust. 4 w brzmieniu:

»3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej
Rady Pielegniarek i Potoznych, okresli, w drodze
rozporzadzenia wykaz czynnosci dotyczacych organizadji i
nadzoru nad badaniami POCT oraz oso6b je
wykonujacych.”.

62.

Art. 6

Zarzad Krajowy
KZZPMLD

Dotyczy Art. 6. Pkt 1, 2 Wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego polega na wykonywaniu czynnoSci
medycyny laboratoryjnej wymienionych w art. 3 w
medycznym laboratorium diagnostycznym oraz w
podmiocie laboratoryjnym .

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: Czy
dziatalno$¢ laboratoryjna, o ktdrej mowa w art 7 jest
wykonywana w MLD? jedli nie, to trzeba dopisa¢, ze w MLD
i w podmiocie laboratoryjnym. Ale jezeli sie w art 3
doprecyzuje cel, to tu w ogdle nie trzeba wpisywac gdzie.

2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
uwaza sie takze:

1) prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej z_ zakresu
medycyny laboratoryjnej/analityki medycznej w
uczelniach prowadzacych studia na kierunku analityka
medyczna i/lub  kierunku lekarskim oraz
prowadzenie badan naukowych i prac rozwojowych w
dziedzinie nauki medyczne i nauki o zdrowiu (lub nauki
biologiczne, jesli dotyczy wprost dziatalnosci zwigzanej z
rozwojem np. nowych metod diagnostycznych)

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: Jesli
chodzi kierunek analityka medyczne prowadzone np. w
Krakowie lub w Bydgoszczy, to prowadzi ja CM UJ lub CM
UMK, bedacy de facto czescig Uniwersytetow, ktdre jako
uczelnie prowadzg dziatalno$¢ dydaktyczng z bardzo wielu
dziedzin. Samo stwierdzenie ,dziatalnos¢ dydaktyczna w
uczelni” moze wiec nic nie oznaczac.

Uwaga niezasadna.
Przepisy dotyczgce funkcjonowania podmiotdw
laboratoryjnych zostaty usuniete.




63.

Art. 6 ust. 1

ALAB

Art. 6 ust. 1 nadac¢ brzmienie:

~1. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
polega na wykonywaniu czynnosci medycyny
laboratoryjnej.”

Uzasadnienie: W obecnym stanie techniki wiele
czynnosci moze by¢ wykonywanych poza laboratorium za
pomocg Srodkéw teleinformatycznych np.: analiza danych,
interpretacja, konsultacja, autoryzacja. Nie nalezy zatem
ogranicza¢  wykonywania zawodu wyfacznie  do
pomieszczen laboratorium tym bardziej, ze nastepny ustep
wymienia szereg czynnosci wykonywanych poza
laboratorium, ktére nie sg wykonywaniem czynnosci ale
uznawane za wykonywanie zawodu.

Uwaga nieuwzgledniona.

Czynnosci medycyny laboratoryjnej
wykonywane sg w medycznym laboratoriom
diagnostycznym, natomiast wykonywac zawdd
diagnosty  laboratoryjnego mozna poza
medycznym laboratorium  diagnostycznym.
(ust. 2)

64.

Art. 6

ALAB RZESZOW

Art. 6 punkt 7 — w zadnej innej ustawie dotyczacej
zawodow medycznych, nie ma informacji o tym, ze
stanowisko ordynator/pielegniarka oddziatowa stanowi
zakres czynnosci zawodowych. Kazde decyzja kierownika
laboratorium bedzie stanowi¢ czynno$¢ medycyny
laboratoryjnej.

Uwaga nieuwzgledniona.

Wykaz zadan uznawanych za wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego, a nie
czynnosci medycyny laboratoryjnej.

65.

Art. 6

Konsultant Krajowy w
dziedzinie hematologii

Art. 6 pkt 1 - brakuje w zakresie czynnosci, ktore
obejmuje zawod diagnosty, bankowania materiatu
polegajgcego na preparatyce materiatu umozliwiajgcej
zachowanie jego witasciwosci biologicznych w czasie
przechowywania. Jest to czynno$¢  medycyny
laboratoryjnej bez wykonywania badan diagnostycznych w
materiale.

W Art. 6 ust 2 za wykonywania zawodu diagnosty uwaza
sie takze zatrudnienie na stanowiskach administracyjnych,
w urzedach, co budzi duze watpliwosci z uwagi na brak
kontaktu z typowymi czynnosciami laboratoryjnymi.

Uwaga nieuwzgledniona.
Jest to czynno$¢ medycyny laboratoryjnej —
miesci sie w ust. 1 art. 6

Uwaga nieuwzgledniona.

Wykaz zadan uznawanych za wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego, a nie
czynnosci medycyny laboratoryjnej.

66.

art. 6 ust. 1 pkt 2

NCK

Nalezy wykresli¢: ,pobieranie od pacjenta materiatu do
badan laboratoryjnych”

Uzasadnienie: o tym, ze osoby wymienione w art. 4 i 5
mogqg pobiera¢ materiat do badan jest zapisane w art. 5

Uwaga redakcyjna.




ust. 5: "mogg wykonywac zabiegi i czynnosci polegajgce
na pobraniu od pacjenta materiatu do badan
laboratoryjnych."

67.

Art.6 ust. 1

Pracodawcy RP

Art. 6 punkt 1) nada¢ brzmienie:

~1. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
polega na wykonywaniu czynnosci medycyny
laboratoryjnej.”

Uzasadnienie: W obecnym stanie techniki wiele
czynnosci moze by¢ wykonywanych poza laboratorium za
pomoca Srodkéw teleinformatycznych np.: analiza danych,
interpretacja, konsultacja, autoryzacja. Nie nalezy zatem
ogranicza¢  wykonywania zawodu wyfacznie  do
pomieszczen laboratorium tym bardziej, ze nastepny ustep
wymienia szereg czynnosci wykonywanych poza
laboratorium, ktére nie sg wykonywaniem czynnosci ale
uznawane za wykonywanie zawodu.

Uwaga nieuwzgledniona.

Autoryzacja jest pojeciem uzywanym w tresci
ustawy jako czynnos¢ medycyny
laboratoryjnej.  Uszczegotowienie zagadnien
dotyczacych autoryzacji bez uzycia lub z
uzyciem systemow teleinformatycznych i
systemOw fgcznosci poza zakresem materii
ustawowej.

68.

Art. 6 ust. 2

Pracodawcy RP

Art. 6 ust. 2:
a) Skresli¢ pkt 2
b) pkt. 4 przed Srednikiem doda¢ stowa ,w
zakresie medycyny laboratoryjnej”
c) pkt. 5 po przecinku w brzmieniu ,w ramach
ktorego  wykonywany jest nadzor nad
czynnosciami medycyny laboratoryjnej”
Uzasadnienie:

a) Samo pobieranie materiatu nie moze by¢ uznane
za wykonywanie czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej. W skrajnym przypadku diagnosta
mogtby tylko pobiera¢ materiat i mie¢ nadal prawo
wykonywania zawodu mimo braku pracy w
laboratorium czy przy interpretacji wynikow.

b). Uscislenie niezbedne dla unikniecia sytuacji pracy

w innym zakresie,

c) Uscilenie niezbedne dla unikniecia sytuacji pracy

w innym zakresie,

Art.6. punkt 7) zawiera egzotyczne i niespotykane w
odniesieniu do innych zawodéw zaufania publicznego
rozwigzane, zgodnie z ktérym kierowanie zaktadem

Uwaga czesciowo uwzgledniona.
Przeredagowano przepisy.




leczniczym (przedsiebiorstwem) czy jego czesScig miatoby
by¢ odrebng postacig wykonywania zawodu. Dla analogii
petnienie funkcji ordynatora oddziatu czy kierownika
przychodni nie jest wymieniane jako forma wykonywania
zawodu lekarza. W przypadku diagnostéw laboratoryjnych,
petnigcych funkcje kierownika laboratorium nie istnieje
obawa, iz dojdzie w ich przypadku do przerwy w
wykonywaniu zawodu sensu stricto i tym samym utraca
uprawnienia zawodowe. Kierownik laboratorium jest
bowiem czlonkiem jego zespotu i moze w kazdej chwili
uczestniczyé (i uczestniczy) w wykonywaniu badan.
Postulujemy usuniecie regulacji jako oczywiscie zbednej

69.

Art. 6 ust. 2

Narodowy Instytut
Lekow

Art. 6. ust. 2

W pkt 1 Po stowach ,na kierunku analityka medyczna”
nalezy doda¢: ,kierunku lekarskim, kierunku
pielegniarskim”

Uzasadnienie: Osoby bedace diagnostami
laboratoryjnymi prowadzg zajecia dydaktyczne,
teoretyczne i praktyczne, dla studentdéw kierunkéw
lekarskich, a takze na kierunku pielegniarskim, z
przedmiotow: Diagnostyka Laboratoryjna oraz
Mikrobiologia.

Po pkt 3 nalezy doda¢ pkt o brzmieniu:

LZatrudnienie w Centralnych Osrodkach Badari Jakosci w
Diagnostyce Laboratoryjnej i Mikrobiologicznej, na
stanowiskach, na ktorych wykonuje sie czynnosci zwigzane
Z opracowaniem [ przygotowaniem porownari
miedzylaboratoryjnych i badan biegfosci oraz czynnosci
zwigzane z analizg i interpretacia wynikow oraz ocena
kompetencji medycznych laboratoriow diagnostycznych do
wykonywania badari objetych zakresem
zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosa”

Uzasadnienie: W obu os$rodkach: Centralnym Osrodku
Badan Jakosci w Diagnostyce Mikrobiologicznej oraz
Centralnym Os$rodku Badan Jakosci w Diagnostyce
Laboratoryjnej za strone merytoryczng
Zewnatrzlaboratoryjnych  Programéw Kontroli Jakosci
odpowiadajg  zatrudnieni w  o$rodkach diagnosci

Wymogiem jest prowadzenie dziatalno$ci
naukowej i dydaktycznej w uczelniach
prowadzacych studia na kierunku analityka
medyczna. Nie sg wskazane kierunki studiow
na jakich prowadzenie zajec jest uznawane za
wykonywanie zawodu diagnosty, wymogiem
jest aby na czelni byt prowadzony kierunek
analityka medyczna.

Uwaga niezasadna.
Propozycja miesci sie w pkt:

Zatrudnienie w urzedach obstugujgcych organy
administracji  publicznej, ktdrych  zakres
dziatania obejmuje nadzér nad czynnosSciami

medycyny laboratoryjnej;




laboratoryjni, w tym diagnosci posiadajacy tytuty
specjalistbw w dziedzinach zgodnych z profilem
Programéw.

70.

Art. 6 ust. 2 pkt. 2

Laboratoria SYNEVO

Pobieranie od pacjenta materiatu  do badan
laboratoryjnych

W naszej ocenie nie jest jasne, dlaczego czynnosc¢ ta
zostata wskazana akurat w tym przepisie. Bardziej
adekwatny wydaje sie art. 3 wskazujgcy na czynnosci
medycyny laboratoryjnej, ktdre mogg by¢ wykonywane w
pewnym zakresie takze przez osoby inne niz diagnosta
laboratoryjny.

Komentarz do ustawy.

71.

Art. 6

Uniwersytet Lodzki

2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
uwaza sie takze:

1) prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej w uczelniach
prowadzacych studia na kierunku analityka medyczna oraz
badan naukowych i prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych albo nauk farmaceutycznych, a takze takiej
dziatalnosci na niemedycznych uczelniach, o ktérych mowa
w art. 5 ust.1, pkt 3, na mocy art. 80.1.

Uwagi: Za wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego nalezy uzna¢ takze prowadzenie
dziatalnosci dydaktycznej oraz badan naukowych i prac
rozwojowych w dziedzinie nauk medycznych albo nauk
farmaceutycznych  na  uczelniach  niemedycznych
prowadzacych ksztatcenie na kierunkach, o ktorych mowa
w art. 5 ust. 1, pkt 3, na mocy art. 80.1, ktore
przygotowuja do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego.

Przepis przeredagowano.

72.

Art. 6 ust. 2

dr hab. Izabela
taczmanska,

dr hab. ktukasz
taczmanski, -
przekazat Pan
Barttomiej Wroblewski
— Posel na Sejm

art. 6 pkt. 2.1 — nauczanie na kierunku analityka
medyczna jest tym sposobem ograniczone do zatrudniania
w tym celu tylko diagnostéw lub lekarzy i biologéw pod
nadzorem diagnosty, co wyklucza np. lektoréow jezyka
angielskiego? Prowadzenie badan naukowych w dziedzinie
nauk medycznych i farmaceutycznych réwniez dostepne
jest wg tego zapisu tylko dla diagnostéw.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.
Przeredagowano przepisy.




art. 6 pkt. 2.2 Wg tego zapisu do pobierania materiatu
do badan laboratoryjnych NIE jest uprawniona
pielegniarka ani lekarz bez specjalizacji, specjalizacji innej
niz medycyna laboratoryjna lub kilku wybranych
specjalizacji (mikrobiologia lekarska, genetyka kliniczna
itp.).

art. 6 pkt. 2.3 Ten zapis wskazuje, ze sekretarka
medyczna  musi  by¢  jednocze$nie  diagnostg
laboratoryjnym. Do prowadzenia dokumentacji medycznej
nie jest potrzebne wyksztalcenie w zakresie medycyny
laboratoryjne;j.

art. 6 pkt. 2.4-5 jak wyzej pkt 2.3

Uwaga niezasadna.

Uprawnienia do pobierania materialu w
rozumieniu przepisow projektu ustawy przez
pielegniarke, potozng i ratownika medycznego
wynikajg z ustaw zawodowych dotyczacych
tych zawododw.

Uwaga niezasadna.

Wykaz zadan uznawanych za wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego, a nie
czynno$ci medycyny laboratoryjnej.

73.

art. 6. ust. 2 pkt.3-5

Slaski Uniwersytet
Medyczny

Doprecyzowania wymaga obecne brzmienie art. 6. ust. 2
pkt. 3, 4 i 5, bowiem z jego obecnego zapisu nie wynika,
ze powolane w ww. postanowieniach osoby winny byc
absolwentami 5-letnich studiow magisterskich,
prowadzonych wytgcznie na kierunku analityka medyczna,
ktore petnig funkcje administracyjne w ochronie zdrowia,
badz urzedach obstugujgcych organy administragcji
publicznej lub urzedach dziatajgcych na rzecz podmiotow
finansujacych $wiadczenia opieki zdrowotnej.

Uwaga redakcyjna.

74.

Art. 6 ust. 2 pkt. 3i7

Laboratoria SYNEVO

Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
uwaza sie takze:

3) zatrudnienie w podmiocie leczniczym na stanowiskach
administracyjnych, na ktdrych wykonuje sie czynnosci
Zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub
nadzorem nad udzieleniem $wiadczen zdrowotnych; ....
Prosimy o doprecyzowanie oraz wskazanie, jakie
stanowiska stanowig stanowiska administracyjne ,na
ktorych wykonuje sie czynnosci zwigzane z
przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad
udzieleniem $wiadczen zdrowotnych”. Prosimy tez o
uzasadnienie, czemu stuzy wyodrebnienie i wykazanie
petnienia funkcji kierownika medycznego laboratorium
diagnostycznego — czy kierownik nie bedzie wykonywat w
ramach tej funkcji czynnosci medycyny laboratoryjnej? W

Uwaga nieuwzgledniona — wskazana kwestia
miesci sie w katalogu zadan zawodowych
uznawanych za  wykonywanie  zawodu
diagnosty laboratoryjnego, na wzor innych
zawodow medycznych.




praktyce bardzo czesto kierownicy sg na biezaco
Zzaangazowani w prace laboratorium.

7) petnienie funkcji kierownika medycznego laboratorium
diagnostycznego, zwanego dalej ,kierownikiem
laboratorium”

75.

Art. 6 pkt. 7

Diagnostyka
Sp. z 0.0

Art. 6 punkt 7) zawiera egzotyczne i niespotykane w
odniesieniu do innych zawodow zaufania publicznego
rozwigzane, zgodnie z ktdérym kierowanie zaktadem
leczniczym (przedsiebiorstwem) czy jego czesScig miatoby
by¢ odrebng postacig wykonywania zawodu. Dla analogii
petnienie funkcji ordynatora oddziatu czy kierownika
przychodni nie jest wymieniane jako forma wykonywania
zawodu lekarza. W przypadku diagnostow
laboratoryjnych, petnigcych funkcje kierownika
laboratorium nie istnieje obawa, iz dojdzie w ich
przypadku do przerwy w wykonywaniu zawodu sensu
stricto i tym samym utracg uprawnienia zawodowe.
Kierownik laboratorium jest bowiem cztonkiem jego
zespotu i moze w kazdej chwili uczestniczyc (i
uczestniczy) w wykonywaniu badan. Postulujemy
usuniecie regulacji jako oczywiscie zbednej.

Uwaga nieuwzgledniona — wskazana kwestia
miesci sie w katalogu zadan zawodowych
uznawanych za  wykonywanie  zawodu
diagnosty laboratoryjnego, na wzér innych
zawodow medycznych.

76.

Art. 6 ust. 2

Laboratoria SYNEVO

Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
uwaza sie takze:

Postulujemy dodanie punktu 9) o brzmieniu:

Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
uwaza sie takze:

9) $wiadczenie ustug konsultacyjnych obejmujacych
wszystkie aspekty badan laboratoryjnych, udzielanie
porad w zakresie indywidualnych przypadkow
medycznych, interpretacja wynikow badan oraz
doradztwo dotyczace dalszego wiasciwego postepowania,
a takze uczestnictwo w komitetach ds. zakazen
szpitalnych, medycznych zespotach interdyscyplinarnych,
komitetach ds. leczenia krwig i preparatami
krwiopochodnymi i innych.

Uwaga nieuwzgledniona.

Przepis zawiera katalog, informujacy co uwaza
sie za wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego — nie sg to czynno$¢ medycyny
laboratoryjnej.




77.

Art. 6

ALAB

W art. 6 ust. 2:

a) Skresli¢ pkt 2

b) pkt. 4 przed $rednikiem doda¢ stowa ,w zakresie
medycyny laboratoryjnej”

c) pkt. 5 po przecinku w brzmieniu ,w ramach ktérego
wykonywany jest nadzér nad czynnoSciami medycyny
laboratoryjnej”

d) Skresli¢ pkt 7

Uzasadnienie:

a) Samo pobieranie materiatu nie moze by¢ uznane
za wykonywanie czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej. W skrajnym przypadku diagnosta
maogtby tylko pobiera¢ materiat i mie¢ nadal prawo
wykonywania zawodu mimo braku pracy w
laboratorium czy przy interpretacji wynikow.

b) Uscislenie niezbedne dla unikniecia sytuacji pracy
w innym zakresie,

c) Uscislenie niezbedne dla unikniecia sytuacji pracy
w innym zakresie,

d) Samo wykonywanie funkcji kierownika nie moze
by¢ wykonywaniem zawodu, kierownik jest
funkcja, ktorej zadania okresla pracodawca — nie
moze zatem wykonywanie tych zadan by¢
utozsamiane z wykonywanie zawodu. CzynnosSci
diagnostyki sg wykonywane niejako obok zadan
kierownika okreslanych przez pracodawce i nie
moga by¢ poddawane regulacji korporacyjnej.

Uwaga nieuwzgledniona.

Przepis zawiera katalog, informujacy co
uwaza sie za wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego — nie jest to czynnosc
medycyny laboratoryjnej.

78.

Art. 6

ALAB Lubartow

Art. 6 punkt 7 — w zadnej innej ustawie dotyczgcej
zawodow medycznych, nie ma informacji o tym, ze
stanowisko ordynator/pielegniarka oddziatowa stanowi
zakres czynnosci zawodowych. Kazde decyzja kierownika
laboratorium bedzie stanowi¢ czynno$¢ medycyny
laboratoryjne;j.

Uwaga nieuwzgledniona.

Przepis stanowi, iz za wykonywanie zawodu
diagnosty laboratoryjnego uwaza sie takze
petnienie funkcji kierownika medycznego
laboratorium diagnostycznego — nie jest to
czynno$¢ medycyny laboratoryjnej.

79.

Art. 6

Dr Karolina Bukowska-
Strakova,

Art. 6. 1. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
polega na  wykonywaniu  czynnosci  medycyny

Uwaga uwzgledniona.
Przepisy dotyczace dziatalnosci
laboratoryjnej zostaly usuniete.




laboratoryjnej wymienionych w art. 3 w medycznym
laboratorium diagnostycznym. oraz w podmiocie
laboratoryjnym (?22?).

2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
uwaza sie takze:

1) prowadzenie dziatalnosci dydaktycznej z zakresu
medycyny laboratoryjnej/analityki medycznej w
uczelniach prowadzacych studia na kierunku analityka
medyczna i/lub  kierunku lekarskim  oraz
prowadzenie badan naukowych i prac rozwojowych w
dziedzinie nauki medyczne i nauki o zdrowiu (lub nauki
biologiczne, jesli dotyczy wprost dziatalnosci zwigzanej z
rozwojem np. nowych metod diagnostycznych)

80.

Art. 7

KIDL

Artykut ten nie przystaje do istoty regulowanych
zagadnien. Dziatalno$¢ laboratoryjna prowadzona w
obszarze ochrony zdrowia zawsze jest dziatalno$cig
leczniczg, cho¢ moze by¢ szeroko rozumiang (w tym
dziatalno$cig badawczg, dydaktyczna i naukowa) Jezeli
dziatalno$¢ laboratoryjna nie jest dziatalnoscig leczniczg,
nie moze by¢ okreslana i osadzana legislacyjnie w jednym
akcie prawnym dotyczacym ze strefg dziatalnosci
medycznej, ani funkcjonowacé w rejestrach dotyczacych
obszaru ochrony zdrowia.

Wobec powyzszego art. 7 i art. 8 wprowadzajg chaos
definicyjny. Definicje poje¢ zwigzanych z wykonywaniem
czynnosci laboratoryjnych, a zréznicowanych pod
wzgledem charakteru (jako $wiadczenia zdrowotne oraz
jako dziatania badawcze inne) powinny sie znalez¢ w art.
2 , gdzie jest katalog okreslen uzywanych w ustawie
Taka tresc przepisu wprowadzataby niebezpieczenstwo
dziatalnosci instytucji pseudo-diagnostycznych jak:
pracownia biorezonansu, laboratorium zywej kropli krwi,
laboratorium wtosa lub pasozytnicze metodami
niemedycznymi.

Stanowig bezposrednie zagrozenia zycia i zdrowia
pacjentéw oraz legalizacje oszustwa diagnostycznego.

Uwaga uwzgledniona.
Przepisy dotyczace dziatalnosci
laboratoryjnej zostaly usuniete.




Jezeli ustawodawca widzi potrzebe takiego zapisu
powinien wprost w ramach ustawy okresli¢ katalog
podmiotowy i przedmiotowy $wiadczen zdrowotnych tu
umiejscowionych

Propozycja: Skresla sie art. 7

81.

Art. 7

Zarzad Krajowy KZZPMLD

» Dotyczy art. 7

AR ,Ez. latalnosclaberatoryjaa-pelega ha _u’uylslsnyu_alnu
Zynnoserz za.li' est-medy AN Iabma_km_yjnej _ ot e.me >3
sl "g“adelze' e zld'.s”e;“yl“". "I“ |_szu2||gn|e||nu.alk 2| H.SE : E,IEE.

Art, 7. Wykonywanie czynnosci z Zzakresu medycyny
laboratoryjnej, ktore nie sa Swiadczeniami
zdrowotnymi w_rozumieniu _art. 2 ust. 1 pkt 10
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci

leczniczej, jest dziatalnoscia laboratoryjna.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: Art. 7 i
8 sg nieczytelne — przy obecnej formie zapisdw nie
wiadomo po co wyodrebniono podmiot laboratoryjny i
czym on sie rozni od MLD? Nalezy to napisac jasniej.

Art. 7. 1. Wykonywanie czynnosci z zakresu medycyny
laboratoryjnej, ktore sg $wiadczeniami zdrowotnymi w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzatalnosci leczniczej, jest wykonywaniem
dziatalnosci leczniczej.

> Proponujemy wprowadzenie pkt 2 w brzmieniu

2. Swiadczenia zdrowotne z zakresu medycyny
laboratoryjnej sa swiadczeniami odrebnie
kontraktowanymi, Minister wifasciwy do spraw
zdrowia, po Zzasiegnieciu opinii _prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz

Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w drodze

Uwaga niezasadna

Projekt ustawy nie definiuje dziatalnosci
leczniczej (udzielanie $wiadczen zdrowotnych,
takze z zakresu medycyny laboratoryjnej),
gdyz jest ona zdefiniowana w ustawie o
dziatalnosci leczniczej.

Przepisy dotyczace dziatalnosci
laboratoryjnej zostaty usuniete.

Uwaga nieuwzgledniona.

Proponowany przepis wykracza poza zakres
zagadnien regulowanych w projekcie. Kwestie
kontraktowania S$wiadczen opieki zdrowotnej
s uregulowane w ustawie o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych.




zarzadzenia okresli wycene Swiadczen

zZdrowotnych w tym zakresie.

82. |Art.7 dr hab. Izabela art.7 komentarz jak do art. 2 pkt.4 czyli: Komentarz do ustawy.
taczmanska, art. 2 pkt4 Czy powyzsze stwierdzenie dotyczy np.| Art. 7 dotyczy ,laboratoriow naukowych”.
dr hab. tukasz laboratoriow naukowych? Jedli tak to ten zapis oznacza, ze
taczmanski, - wszystkie badania naukowe wykonywane na materiale
przekazat Pan ludzkim muszg by¢é wykonywane tylko pod nadzorem
Barttomiej Wrdblewski | diagnosty laboratoryjnego.
— Posetl na Sejm
83. |Art. 7 Dr Karolina Bukowska-

Strakova,

: e :
EzyRROSE 2 Zakresd-medyeyny laboratorsne) _ o e.me >3
sln;nadezemann Zld'.s”e;“yl“". . |_szu2n;ne|nu.alk 2| st Lpkt

Art, 7. Wykonywanie czynnosci z Zzakresu medycyny
laboratoryjnej, ktore nie sa Swiadczeniami
zdrowotnymi w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej, jest dziatalnoscia laboratoryjna.
Art. 7. 1. Wykonywanie czynnosSci z zakresu medycyny

laboratoryjnej, ktore sg $wiadczeniami zdrowotnymi w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzatalnosci leczniczej, jest wykonywaniem
dziatalnosci leczniczej.

Dodac ustep:

2. Swiadczenia zdrowotne z zakresu medycyny
laboratoryjnej sa swiadczeniami odrebnie
kontraktowanymi. Minister wiasciwy do spraw
zdrowia, po Zzasiegnieciu opinii _prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji oraz
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w drodze
zarzadzenia okresli wycene Swiadczer
zdrowotnych w tym zakresie.

Zaproponowana zmiana ma jedynie charakter
redakcyjny.

Uwaga niezasadna

Przeredagowano przepisy.

Uwaga nieuwzgledniona.

Proponowany przepis wykracza poza zakres
zagadnien regulowanych w projekcie. Kwestie
kontraktowania $wiadczen opieki zdrowotnej
sg uregulowane w ustawie o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych.




84.

Art. 819 w zwigzku z art. 2

Centrum E-zdrowia

Uwaga dotyczy definicji pojec: podmiot laboratoryjny oraz

rozréznienia pojecia dziatalnosci laboratoryjnej od
dziatalnosci leczniczej

1) W zwiazku z prébg precyzyjnego zdefiniowania w
projekcie ustawy na czym polega dziatalno$c
laboratoryjna w odroznieniu od dzialalnosci
leczniczej wyjasnienia wymaga kwestia zwigzana z
problematyka, czy jednostka organizacyjna uczelni
medycznej albo instytutu badawczego niebedacego
podmiotem leczniczym (nie zarejestrowanym w
RPWDL) wykonujaca czynno$ci z zakresu medycyny
laboratoryjnej w mysl art. 3 pkt 1 w zwigzku z art. 2
pkt 1 oraz w zwigzku z art. 2 pkt 4, bedzie
zobowigzana zarejestrowac dziatalno$¢ leczniczg w
zwigzku np. z wykonywaniem testdw w kierunku
wykrycia obecnosci wirusa SARS Cov-2 ktére moga
mie¢ cechy $wiadczenia zdrowotnego?

2) Wyjasnienia rowniez wymaga kwestia czy jednostka
taka bedzie zarejestrowana jako podmiot
laboratoryjny w rejestrze RPL, jako jednostka
prowadzaca dziatalnos¢ laboratoryjng, w odréznieniu
od laboratoriow wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza,
ktore np. wykonujg tego samego rodzaju testy
diagnostyczne?

Rodzi sie rowniez watpliwos¢, czy ustawowa ,definicja

$wiadczenia zdrowotnego” z ustawy o dziatalnosci

leczniczej wystarczy na rozgraniczenie tych dwdch
rodzajow dziatalnosci — laboratoryjnej i leczniczej.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.

85.

Art. 9

KIDL

Art. 9 otrzymuje brzmienie:

#Art. 9. DziatalnosS¢ z zakresu medycyny laboratoryjnej
jest dzia’falnoéciq regulowang w rozumieniu ustawy z dnia
6 marca 2018 r. — Prawo przedsiebiorcow (Dz. U. z 2019
r. poz. 1292 i 1495 oraz z 2020 r. poz. 424 i 1086). ,,

Uwaga uwzgledniona.

86.

Art. 10

KIDL

» MLD obowigzane jest spetnia¢ nastepujace warunki:”.
W art. 10 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) zatrudnia¢ kierownika laboratorium w wymiarze czasu
pracy odpowiadajagcemu zatrudnieniu na podstawie
umowy O prace w petnym wymiarze czasu pracy.”.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




Uzasadnienie:

e Czynnosci medycyny laboratoryjnej wykonywane
s w MLD

e Ustawodawca nie okreslit definicji podmiotu
laboratoryjnego

e W stowniku jezyka polskiego nie istnieje definicja
podmiotu laboratoryjnego

e W definigji fancucha interesariuszy systemu
ochrony zdrowia nie istnieje okreslenie definicji
oraz dedykowanych zadan dla podmiotu
laboratoryjnego

e Uzasadnienie OSR w kwestii dodania w ustawie
podmiotu laboratoryjnego wskazuje laboratoria
kryminalistyczne, ktore sg objete innymi aktami
prawnymi oraz laboratoria naukowe, ktdre sg
uregulowane w aktach prawnych szkolnictwa
Wyzszego

e W zakresie medycyny laboratoryjnej nie
zidentyfikowali$my potencjalnych zadan
przypisanych do realizacji podmiotu
laboratoryjnego, co czyni go niezasadnym do
powotania w ramach ustawy o medycynie
laboratoryjnej oraz innych ustawach o
dziatalnosci leczniczej/ medycznej.

87.

Art. 10

ALAB

Tresc¢ art. 10 pkt. 2 sformutowac nastepujaco:

»2) Zapewni¢ nadzér nad wykonywaniem czynnoSci
medycyny laboratoryjnej przez co najmniej jednego
diagnoste laboratoryjnego.”

Uzasadnienie: Nie nalezy ogranicza¢ kompetengji
pracodawcy do swobody tworzenia wiasnej struktury
organizacyjnej; istotg rzeczy jest aby czynnosci medycyny
laboratoryjnej bylty prowadzone pod nadzorem co spetnia
zaproponowana tresc.

W art. 10 dodac pkt. 3-5 w brzmieniu

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy. Standardy jakosci
dla medycznych lab. diagnostycznych okresla
rozporzadzenie MZ w sprawie standardow
jakosci dla medycznych lab diagnostycznych i
mikrobiologicznych




»3) .Opracowaé i  wdrozy¢  procedury
postepowania w procesie przedanalitycznym,
analitycznym (badawczym) i postanalitycznym;

4) Zapewnic¢ kontrole wewngtrz i
zewnatrzlaboratoryjng dla oznaczen
wykonywanych w laboratorium;

5) Zapewnic¢ wspomaganie czynnosci laboratorium
przez system informatyczny zapewniajacy co
najmniej: dokumentowanie wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej przez personel,
wytwarzanie i przechowywanie dokumentacji
medycznej w tym wynikbw w  postaci
elektronicznej, dokumentowanie wynikéw kontroli
wewnatrz i zewnatrzlaboratoryjnej, autoryzacje
wynikéw”

Uzasadnienie: Zaproponowane uzupetnienia
podwyzszajg poprzeczke jakosci dla laboratoriow
niezbedng dla wilasciwego wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej.

88.

Art. 10

Konsultant Krajowy
w dziedzinie
transfuzjologii
klinicznej

Zmiana na:

Art. 10. Podmiot leczniczy prowadzacy dziatalno$¢ w
zakresie czynnosci medycyny

laboratoryjnej oraz podmiot laboratoryjny sg obowigzane
spetniac nastepujgce warunki:

1) posiada¢ pomieszczenia oraz wyposazenie
odpowiednim do zakresu wykonywanych

badan, odpowiadajgce wymaganiom okreslonym w
przepisach wydanych na podstawie

art. 11 ust. 3;

2) zatrudniac kierownika laboratorium w
wymiarze czasu pracy zapewhniajacym jego
prawidlowe funkcjonowanie i rzetelne
wykonywanie zadan kierownika.

Uzasadnianie: Zatrudnienie kierownika laboratorium ma
na celu zapewnienie jego prawidtowego funkcjonowania.
Pelny wymiar czasu pracy kierownika nie gwarantuje jego

Uwaga nieuwzgledniona.

Zaproponowany przepis nie  wartosci
normatywnej.

Kazdy powinien wykonywa¢ swojg prace
rzetelnie.




ciggtej obecnosci w catodobowo funkcjonujgcym
laboratorium. Z kolei wymaganie zatrudnienia kierownika
w laboratorium funkcjonujgcym np. tylko trzy dni w
tygodniu lub tylko 4 godziny dziennie stoi w sprzecznosci
z celem ustawy oraz racjonalnym funkcjonowaniem
podmiotu medycyny laboratoryjnej, generuje
nieuzasadnione koszty bez wptywu na jako$¢ i
bezpieczenstwo wykonywanych badan.

89. |Art.10 pkt1 NCK Propozycja zapisu: posiada¢ pomieszczenia oraz Uwaga uwzgledniona
wyposazenie odpowiednie do zakresu ...
Uzasadnienie: zamiast stowa "odpowiednim" - stowo
"odpowiednie"
90. |Art. 10. pkt. 1. Studenckie JArt. 10. Podmiot leczniczy prowadzacy dziatalnosc¢ w Uwaga redakcyjna - uwzgledniona
Towarzystwo zakresie czynnosci medycyny laboratoryjnej oraz podmiot
Diagnostow laboratoryjny sg obowigzane spetniac nastepujace
Laboratoryjnych warunki:
Warszawskiego 1) posiadac pomieszczenia oraz wyposazenie
Uniwersytetu odpowiednim do zakresu wykonywanych badari,
Medycznego odpowiadajace wymaganiom okreslonym w przepisach
wydanych na podstawie art. 11 ust. 3;”
Uwaga: Btad gramatyczny. Stowo ,,odpowiedni” zostato
uzyte w niewtasciwym przypadku.
91. |Art.10 Pracodawcy RP Art. 10 pkt. 2) projektu ustawy nie oddaje w zaden sposob | Uwaga cze$ciowo uwzgledniona.

specyfiki  niewielkich ale  wysokospecjalistycznych
laboratoriow, czesto prowadzonych w formie dodatkowego
zatrudnienia przez bardzo doswiadczonych diagnostow
laboratoryjnych. W przypadku takich laboratoriow,
wykonywane sg pojedyncze badania w skali tygodnia, do
wykonania ktorych wystarcza nierzadko kilka godzin w
ramach jednego dnia w tygodniu. Laboratoria takie
prowadzg diagnosci zatrudnieni w innych podmiotach
(czesto na stanowiskach kierownikdw laboratorium),
ktérzy po godzinach swej podstawowej pracy zajmujg sie
wykonywaniem badan we wiasnym laboratorium.
Postulowana regulacja doprowadzi do koniecznosci
zamkniecia takich laboratoridow. Postulujemy usuniecie

Przeredagowano przepisy.




punktu 2) i wprowadzenie w to miejsce delegacji
ustawowej dla Ministra Zdrowia dla  wydania
rozporzadzenia okreslajgcego od jakiej liczby oznaczen
jakiego rodzaju, potrzebne jest zatrudnienie kierownika
laboratorium w__okreSlonym czasie pracy (np. w
odpowiednio 1/5, 2/5, 3/5, 4/5 lub w pelnym wymiarze
Czasu pracy).

W art. 10 doda¢ pkt. 3-5 w brzmieniu

»3) »Opracowac i wdrozy¢ procedury postepowania w fazie
przedanalitycznej, analitycznej i postanalitycznej;

4) Zapewni¢ kontrole wewnatrz- i zewnatrz-laboratoryjna
dla oznaczen wykonywanych w laboratorium;

5) Zapewni¢ wspomaganie czynnosci laboratorium przez
system informatyczny zapewniajacy co  najmniej:
dokumentowanie wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej przez  personel,  wytwarzanie i
przechowywanie dokumentacji medycznej w tym wynikéw
w postaci elektronicznej, dokumentowanie wynikow
kontroli wewnatrz i zewnatrzlaboratoryjnej, autoryzacje
wynikow”

Uzasadnienie: Zaproponowane uzupetnienia zapewniajg
spetnienie podstawowych zasad jakosci dla laboratoriow
niezbedng dla wilasciwego wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej.

92.

Art. 10 pkt. 2

Diagnostyka
Sp. z 0.0

Art. 10 pkt. 2) projektu ustawy nie oddaje w zaden
sposob specyfiki niewielkich ale wysokospedjalistycznych
laboratoriow, czesto prowadzonych w formie
dodatkowego zatrudnienia przez bardzo do$wiadczonych
diagnostow laboratoryjnych. W przypadku takich
laboratoriow, wykonywane sg pojedyncze badania w skali
tygodnia, do wykonania ktdrych wystarcza nierzadko kilka
godzin w ramach jednego dnia w tygodniu. Laboratoria
takie prowadzg diagnosci zatrudnieni w innych
podmiotach (czesto na stanowiskach kierownikow
laboratorium), ktérzy po godzinach swej podstawowej
pracy zajmujg sie wykonywaniem badan we wtasnym
laboratorium. Postulowana regulacja doprowadzi do
koniecznosci zamkniecia takich laboratoriow. Postulujemy
usuniecie punktu 2) i wprowadzenie w to miejsce

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




delegacji ustawowej dla Ministra Zdrowia dla wydania
rozporzadzenia okreslajgcego od jakiej liczby oznaczen
jakiego rodzaju, potrzebne jest zatrudnienie kierownika
laboratorium w okre$lonym czasie pracy (np. w
odpowiednio 1/5, 2/5, 3/5, 4/5 lub w petnym wymiarze
Czasu pracy)

93.

Art. 10. pkt. 2. oraz art. 41.

Studenckie
Towarzystwo
Diagnostow
Laboratoryjnych
Warszawskiego
Uniwersytetu
Medycznego

JArt. 10. Podmiot leczniczy prowadzacy dziatalnosc¢ w
zakresie czynnosci medycyny laboratoryjnej oraz podmiot
laboratoryjny sa obowigzane spetniac nastepujace
warunki: (...)

2) zatrudniac kierownika laboratorium w petnym
wymiarze czasu pracy.”

oraz

LJArt. 41. Funkcie kierownika laboratorium mozna petnic w
pefnym wymiarze godzin pracy w jednym laboratorium.”
Uwaga: Dopiero z obu artykutdéw tacznie wynika zasada
bedaca intencjg ustawy. Art. 10. pkt. 2. pozwalatby
teoretycznie kierownikowi na prace w dwdch medycznych
laboratoriach diagnostycznych na dwdch kierowniczych
etatach.

Artykut 41. z kolei teoretycznie pozwalatby na petnienie
funkcji kierownika w wymiarze niepetnego etatu w jednym
laboratorium i - tak samo w niepetnym wymiarze - rowniez
w drugim i kolejnym.

Obecnos¢ obu zapisow faktycznie wprowadza przepis
stanowigcy to, co najprawdopodobniej byto zatozeniem
formutujgcych je o0sob, tzn. przypisanie jednego
kierownika do jednego, konkretnego medycznego
laboratorium diagnostycznego, ktory wykonywatby swoija
prace w petnym wymiarze godzin. Sugeruje sie potgczenie
obu przepisow.

Uwaga niezasadna.

Usunieto przepisy dotyczace podmiotow
laboratoryjnych.

94.

Art. 11

KIDL

Wprowadzanie sztywnych norm, jednakowych dla
wszystkich laboratoriow bez wzgledu ich wielkosci,
rodzaju wykonywanych badan profilu oraz pozostatych
wskazanych kryteriéw bytoby nie do pogodzenia z realng
potrzeba laboratoridw oraz poprawnoscig wykonywanych
tam czynnosci. Minimalne normy zatrudnienia diagnostow
w MLD powinno by¢ mozliwie jak najbardziej dopasowane
do potrzeb danego laboratorium.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




W art. 11:
1) ust 1 otrzymuje brzmienie:

»1 W medycznym laboratorium diagnostycznym
obowigzuje minimalna norma zatrudnienia diagnostéw
laboratoryjnych, zgodnie z ktérg w medycznym
laboratorium diagnostycznym jest zatrudniona co
najmniej taka-liczba diagnostéw laboratoryjnych, ktora
zapewni cigglg obecnos¢ diagnosty w petnym wymiarze
czasu pracy laboratorium.”;

2) po ust 1 dodaje sie ust 1 a w brzmieniu:

»1a. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia,
minimalne normy zatrudnienia diagnostéw
laboratoryjnych z uwzglednieniem wielkosci, profilu i
trybu pracy medycznego laboratorium diagnostycznego,
kierujac sie rodzajem wykonywanej dziatalnosci
laboratoryjnej.”

2. Na stanowisku kierownika laboratorium moze
by¢ zatrudniona wytgcznie osoba, o ktdrej mowa w art. 4
ust. 1, ktdra posiada tytut specjalisty w co najmniej
jednej specjalizacji zgodnej z profilem medycznego
laboratorium diagnostycznego.

3) ust 4 otrzymuje brzmienie:

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, standardy jakosci dla
medycznych laboratoridow diagnostycznych, kierujac sie
potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu i jakosci
czynno$ci medycyny laboratoryjnej.”.

95.

Art. 11

Zarzad Krajowy KZZPMLD

Dotyczy Art. 11. 1. W medycznym laboratorium
diagnostycznym obowigzuje minimalna norma
zatrudnienia diagnostow laboratoryjnych,-zgedniezktérg
" ||I|e_dyezny|n I Ialsslaksu_um d'ag"BSE’EZ”’I. jes_lt
laberateryjnyeh. Minister wlasciwy do spraw zdrowia,
po_zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, okresli w drodze rozporzadzenia

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




normy zatrudnienia minimalnej liczby diagnostow
oraz_minimalnej liczby diagnostow z wiasciwa

specjalizacja.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN:
Wopisanie do ustawy normy zatrudnienia kierownik i dwéch
diagnostéw laboratoryjnych spowoduje zamkniecie matych
laboratoriow (a przy wcigz nierozwigzanym problemie
funkcjonowania oznaczen typu POCT, zamkniecie matych
laboratoriow to ogromny problem dla palcowek POZ, ktore
geograficznie majg utrudniony dostep do wiekszych
laboratoridow i transportowanie prébek bedzie stanowito
szkode dla pacjentdw). Z drugiej strony duze laboratoria,
wykonujgce ogromng liczbe badan dla np. catego
makroregionu bedg miaty ,alibi”, ze dwoch DL to
wystarczajgca liczba zgodnie z prawem. Dyrektorzy
placbwek mogg wrecz stwierdzi¢, ze dwoch DL jest
wystarczajgce niezaleznie od wielkosci MLD zwolnig
wszystkich ponad 2 etaty.

W rozporzadzeniu regulujgcym normy zatrudnienia w MLD
nalezy zawrze¢ bardzo precyzyjne wytyczne, na
podstawie ktorych liczone beda normy zatrudnienia w
MLD, uzaleznione miedzy innymi od:

a) trybu pracy MLD (5-dniowy tydzien pracy versus tryb
catodobowy, dyzurowy, zmianowy);

b) maksymalnej liczby wynikdw przypadajacych do
autoryzacji jednemu diagnoscie w ramach:

- 5-dniowego trybu pracy;

- dyzuru nocnego;

- trybu 12-godzinnego;

¢) liczby badan wykonywanych rocznie w danym MLD oraz
typu badan (badania rutynowe, badania specjalistyczne)
d) typu jednostki, w ramach ktorej funkcjonuje MLD pod
katem liczby pacjentdw oraz referencyjnosci szpitala;

e) w przeliczeniu na liczbe pozostatego zatrudnianego
personelu: na 3 etaty personelu o ktorym mowi art 5 ust.
1, przypada co najmniej jeden etat diagnosty; na 3 etaty




diagnosty przypada co najmniej 1 etat diagnosty ze
specjalizacja;

f) oraz profilu MLD. Jesli laboratorium wykonuje badania
wysokospecjalistyczne, do autoryzacji ktérych wymagana
jest wtasciwa specjalizacja, stosuje sie odrebne przeliczniki
co do iloci autoryzacji i stosunku diagnostow z wtasciwg
specjalizacija w przeliczeniu na liczbe pozostatego
personelu.

3. Minister whasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, wymagdania, jakim powinny
odpowiada¢ medyczne laberaterium  Jaboratoria
diagnostyczne, kierujgc sie rodzajem wykonywanej
dziatalnosci laboratoryjnej.

4. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, meze
okrestié okresli, w drodze rozporzadzenia, standardy
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych,
kierujgc sie potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu
i jakosci czynnosci medycyny laboratoryjnej.

96.

Art. 11

POROZUMIENIE
PRACODAWCOW
OCHRONY ZDROWIA

Zgodnie z art. 11 ust. 1 i 2 Projektu, w
medycznym laboratorium diagnostycznym obowigzywac
ma minimalna norma zatrudnienia diagnostow
laboratoryjnych, zgodnie z ktdrg w medycznym
laboratorium diagnostycznym bedzie miat by¢
zatrudniony w pelnym wymiarze czasu pracy
kierownik laboratorium oraz co najmniej dwoch
diagnostow laboratoryjnych. Na stanowisku
kierownika laboratorium bedzie mogta by¢ zas
zatrudniona wylacznie osoba, ktora posiada tytut
specjalisty w co najmniej jednej specjalizacji
zgodnej z profilem medycznego laboratorium
diagnostycznego. Funkcje kierownika laboratorium
bedzie przy tym mozna petni¢ w petnym wymiarze godzin
pracy w jednym laboratorium (art. 41 Projektu).

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




Podkresli¢ nalezy, ze powyzszy wymog bedzie czesto
niespeinialny dia matych laboratoriow
diagnostycznych prowadzonych przy niektorych
przychodniach p.o.z., co w rezultacie spowoduje
zamkniecie tych laboratoriow, ze szkodg tak dla
swiadczeniodawcow p.o.z., jak i samych
pacjentow. Likwidacja matych laboratoriow spowoduje
przy tym, ze wieksze laboratoria, pozbawione presji
cenowej, beda mogly podnie$¢ ceny swoich ustug,
co obcigzy budzet takze tych $wiadczeniodawcdw, ktorzy
laboratorium nie prowadza. Jest to wiec zmiana lezaca w
interesie duzych podmiotdéw, ze szkoda dla podmiotéw
matych. Wida¢ to zresztg takze w samym uzasadnieniu
projektu, gdzie wskazuje sie, ze: , Wprowadzenie normy
zatrudnienia jednoznacznie definiuje poziom minimainej
obsady kadrowej w  medycznych  laboratoriach
diagnostycznych,  ktora gwarantuje  bezpieczne i
kompleksowe swiadczenie czynnosci  medycyny
laboratoryjnej’. Kompleksowe $wiadczenia zapewniac
moga za$ przede wszystkim duze laboratoria/

Zmiana ta jest jednoczesnie o tyle nieracjonalna,
ze zautomatyzowanie procesu diagnostyki w oparciu o
aparature medyczng powoduje, ze potrzeby w zakresie
zatrudnienia personelu malejg — a nie rosna.

Co wiecej, wymogi wobec laboratoriow
mogaq by¢ potencjalnie jeszcze wyzsze, gdyz zgodnie
z art. 11 ust. 3 i 4 Projektu Minister Zdrowia bedzie
musiat okresli¢ ,wymagania, jakim powinny odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne, kierujac sie
rodzajem wykonywanej dziatalnosci laboratoryjnej” —
bedzie zas mogt dodatkowo okresli¢ ,standardy jakosci
dla medycznych laboratoridw diagnostycznych, kierujac
sie potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu i
jakosci czynnosci medycyny laboratoryjne;j”.

Wprowadzenie nierealistycznych norm
zatrudnienia (zob. pkt 1) powoduje, ze projekt ustawy
nalezy oceni¢ wysoce negatywnie, moze bowiem




uniemozliwi¢ dalsze prowadzenie laboratoriow przez
Swiadczeniodawcow p.o.z.

Skfadamy wniosek o rezygnacje z wprowadzenia norm
zatrudnienia badz takie ich unormowanie, aby byty one
uzaleznione od faktycznych potrzeb placdwek.

97.

Art.11

Konsultant krajowy w
dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej

Art.11. Ust. 1. Usungc jesli zostanie zaakceptowana
rezygnacja z biologdw i biologéw medycznych. Jesli zapis
zostanie utrzymany nalezy uzaleznic liczbe diagnostow
laboratoryjnych od wielkosci czyli liczby wykonywanych
badan w laboratorium.

Art.11.Ust.2. Propozycja. Na stanowisku kierownika
laboratorium moze by¢ zatrudniona wytgcznie osoba,
ktora posiada tytut specjalisty w dziedzinie zgodnej z
dominujgcym profilem medycznego laboratorium
diagnostycznego. Uzasadnienie Obecny zapis spowoduje,
ze np. specjalista w dziedzinie laboratoryjnej
transfuzjologii medycznej bedzie kierowat duzym
laboratorium gdzie jest tylko pracownia serologii
transfuzjologicznej a najczesciej specjalista z mikrobiologii
medycznej tez bedzie kierowat duzym laboratorium
medycznym gdzie mikrobiologia stanowu tylko 10%
badan. Dyrektorzy ZOZ-6w sg zdolni do wszystkich
kombinaciji.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.

98.

Art. 11

Konsultant Krajowy w
dziedzinie medycyny
sadowej

Art. 11 ust. 2

Artykut ten dotyczy jedynie kierownika medycznego
laboratorium diagnostycznego, nie okresla natomiast
zasad kierowania ,podmiotem laboratoryjnym” (nie
udzielajgcym $wiadczen medycznych). Wydaje sie, ze w
przypadku uczelni wyzszych kierownikiem takiego
laboratorium powinna by¢ osoba kierujgca okreslong
jednostka uczelniang, ktéra z definicji powinna spetniac
wymog posiadania ,specjalizacji zgodnej z profilem
medycznego laboratorium diagnostycznego” lub tez
specjalisty w jednej z dziedzin ,przydatnych dla
wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej”. Zasada

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




ta powinna obowigzywa¢ réwniez w przypadku innych
podmiotdw pozauniwersyteckich, w tym przedsiebiorstw
wykonujacych komercyjne badania na zlecenie organéw
stosowania prawa.

99.

Art. 11

Konsultant Krajowy
w dziedzinie
transfuzjologii
klinicznej

Art. 11. 1. W medycznym laboratorium diagnostycznym
jest zatrudniony kierownik laboratorium oraz co najmniej
dwodch diagnostéw laboratoryjnych w wymiarze czasu
pracy zapewniajgcym  prawidiowe  funkcjonowanie
laboratorium i rzetelne wykonywanie zadan kierownika.

Uzasadnienie: Zatrudnienie kierownika laboratorium ma na
celu zapewnienie jego prawidlowego funkcjonowania.
Petny wymiar czasu pracy kierownika nie gwarantuje jego
ciaggtej obecnosci w catodobowo funkcjonujgcym
laboratorium. Z kolei wymaganie zatrudnienia kierownika
w laboratorium funkcjonujacym np. tylko trzy dni w
tygodniu lub tylko 4 godziny dziennie stoi w sprzecznosci z
celem ustawy oraz racjonalnym funkcjonowaniem
podmiotu medycyny laboratoryjnej, generuje
nieuzasadnione koszty bez wplywu na jakoS¢ i
bezpieczenstwo  wykonywanych  badan.  Podobnie
nieracjonalne jest wymaganie zatrudnienia oprocz
kierownika jeszcze dwodch diagnostow w laboratorium,
ktore wykonuje mata liczbe badan.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.

100.

Art. 11

ALAB

W art. 11 skresli¢ cata tres¢ ust. 1, 2 i 3 pozostawiajgc
wytgcznie ust. 4 zawierajagcy delegacje do wydania
rozporzadzenia w sprawie standardow jakosci dla
medycznych laboratoridw . Przyjatby on zatem brzmienie:

JArt. 11, Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu  opinii  Krajowej Rady  Diagnostow
Laboratoryjnych, moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia,
standardy jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych oraz sposdb nadzoru diagnostéw nad
badaniami POCT , kierujgc sie potrzebg zapewnienia
odpowiedniego poziomu i jakosci czynnosci medycyny
laboratoryjnej.”

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




Uzasadnienie: Wymdg zatrudniania co najmniej trzech
diagnostdw jest niepotrzebny w przypadku matych bardzo
wyspecjalizowanych laboratoriow nie pracujgcych w trybie
codziennym. Jego wprowadzenie moze doprowadzi¢ do
znikniecia innowacyjnych laboratoriéw wdrazajacych nowe
techniki. Wymog posiadania kierownika jest ingerencjg w
swobode dziatalnosci gospodarczej nie wymuszong
koniecznoscia ~ zapewnienia  jakosci:  dostatecznie
zabezpiecza to zapis nakazujgcy nadzor diagnosty i
powierzajacy wytacznie diagnoscie kluczowe czynnosci
zwigzane z zatwierdzaniem wyniku. Wymdg zatrudnienia
specjalisty jest niewykonalny: liczba laboratoriéw w Polsce
ponad dwukrotnie przewyzsza liczbe specjalistow. A zatem
taki zapis grozi zamykaniem laboratoridow szczegdlnie w
mniejszych osrodkach.

101.

Art. 11

Konferencja Rektorow
Akademickich Uczelni
Medycznych

oraz

Konwent Dziekanow
Wydziatow
Farmaceutycznych
Uczelni Medycznych

Artykut zasadny, ale wymaga uwzglednienia

istotnych zmiennych:

1). Norma zatrudnienia definiujgca poziom minimalnej
obsady kadrowej w medycznych laboratoriach
diagnostycznych, powinna by¢ wystandaryzowana
wzgledem liczby i rodzaju badan wykonywanych w
danym laboratorium, w tym opartych o metody
manualne i mikroskopowe. W laboratoriach
generujgcych duzg liczbe wynikéw, a takze
wykonujgcych badania czasochtonne oparte o metody
niezautomatyzowane, a rekomendowane przez
zespoty ekspertdw (m.in. ocene mikroskopowa krwi,
szpiku kostnego, osadu moczu, ptynu mézgowo-
rdzeniowego i innych ptyndw z jam ciata, preparatow
mikrobiologicznych, w tym parazytologicznych, a
takze hodowli drobnoustrojow, ocene ich
lekowrazliwosci i mechanizmoéw antybiotyoopornosci),
zatrudnienie w petnym wymiarze czasu pracy 2
diagnostéw laboratoryjnych nie zapewni
bezpieczenstwa i wiarygodnosci wynikéw badan
laboratoryjnych, co moze skutkowaé nie tylko
nieprawidtowg diagnoza i leczeniem, ale i
kosekwencjami zdrowotnymi i ekonomicznymi.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




2). Minimalna norma zatrudnienia powinna by¢ okreslona
odrebnymi przepisami prawa, w porozumieniu z
samorzadem zawodowym diagnostéw laboratoryjnych i
konsultantami poszczegdlnych dziedzin medycyny
laboratoryjnej oraz dostosowana do potrzeb danego
medycznego laboratorium diagnostycznego wynikajgcych
z liczby i rodzaju badan

102.

Art. 11

Polskie Towarzystwo
Genetyki Czlowieka

Bardzo niepokojace jest ograniczenie wymagan
zatrudnienia w medycznym laboratorium diagnostycznym
tylko jednego specjalisty (kierownik laboratorium) i
dwdch diagnostéw (rozdz. 2, art.11). Uwazamy, ze liczba
0séb zatrudnionych powinna by¢ Scisle zwigzana z liczbg i
réznorodnoscig wykonywanych badan, a specjalista musi
reprezentowac dziedzine medycyny laboratoryjnej, ktdra
zajmuije sie laboratorium. Jesli laboratorium jest
wieloprofilowe, dla kazdego profilu musi by¢ zatrudniony
osobny specjalista. Niespetnienie tego postulatu
zaowocuje znacznym obnizeniem jako$ci badan
laboratoryjnych w Polsce. Jednoczesnie artykut ten
wprowadza bardzo niebezpieczny precedens, zwalniajgcy
duze, w tym wieloprofilowe, laboratoria sieciowe z
koniecznosci dbania o jakoSc i rzetelno$¢ badan.
Wystarczy przeciez jeden specjalista na catg Polske,
wszystkie laboratoria w danej sieci hazywaija sie tak
samo...

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.

103.

Art. 11 ust. 1

NCK

Propozycja zapisu: ,,W medycznym laboratorium
diagnostycznym minimalna norma zatrudnienia
diagnostow laboratoryjnych uzalezniona jest od zakresu
wykonywanych badan, liczby badan i organizacji czasu
pracy.”

Uzasadnienie: minimalna liczba zatrudnionych w MLD
diagnostow laboratoryjnych powinna by¢ uzalezniona od
zakresu wykonywanych badan, liczby badan i przede
wszystkim od liczby dni i godzin pracy w ciggu tygodnia -
w MLD w PWDL badania wykonywane sg 24 godz./dobe
przez 7 dni w tygodniu.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.

104.

Art. 11 ust. 1

NRL

Art. 11 ust. 1- normy zatrudnienia okreslajace poziom
minimalnej obsady kadrowej w medycznych laboratoriach
diagnostycznych, powinny by¢ okreslane z

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




uwzglednieniem liczby i rodzaju badan wykonywanych w
danym laboratorium, w tym opartych o metody manualne
i mikroskopowe. Normy przewidziane w projektowanym
przepisie wydaje sie zbyt wygorowane dla matych
laboratoridow wykonujgcych nieduzg liczbe badan. W
laboratoriach generujgcych duze liczby wynikdéw, a takze
wykonujacych badania czasochtonne oparte o metody
niezautomatyzowane, a rekomendowane przez zespoty
ekspertéw (m.in. oceny mikroskopowe krwi, szpiku
kostnego, osadu moczu, ptynu mézgowo-rdzeniowego i
innych ptynéw z jam ciata, preparatow
mikrobiologicznych, w tym parazytologicznych, a takze
hodowli drobnoustrojéw, oceny ich lekowrazliwosci i
mechanizmdéw antybiotykoodpornosci), zatrudnienie w
petnym wymiarze czasu pracy 2 diagnostow
laboratoryjnych nie zapewni bezpieczenstwa i
wiarygodnosci wynikéw badan laboratoryjnych, co moze
skutkowac nie tylko nieprawidtowq diagnoza i leczeniem,
ale i konsekwencjami zdrowotnymi i ekonomicznymi.
Minimalna norma zatrudnienia powinna by¢ okreslona
odrebnymi przepisami prawa, w porozumieniu z
samorzadem zawodowym diagnostow laboratoryjnych I
konsultantami poszczegdlnych dziedzin medycyny
laboratoryjnej oraz dostosowana do potrzeb danego
medycznego laboratorium diagnostycznego wynikajgcych
zZ liczby i rodzaju badan.

105.

Art. 11 ust. 1

Konsultant Krajowy w
dziedzinie hematologii

Przepis Art.11. ust. 1 o minimalnej liczbie pracownikow
w laboratorium, kierownik i co najmniej 2 pracownikdw,
budzi watpliwosci. Liczba personelu powinna by¢
uzalezniona od ilosci badan, rodzaju badan i systemu pracy
(np. w systemie catodobowym 3 pracownikdw nie
zabezpieczy ciggtosci pracy).

W Art. 11 ust 4. doda¢ wytaczenie w odniesieniu do
badan z zakresu immunologii transfuzjologicznej.
Uzasadnienie podano w pkt. 1.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.

106.

Art. 11 ust. 1

Laboratoria SYNEVO

W medycznym laboratorium diagnostycznym obowigzuje
minimalna norma zatrudnienia diagnostow
laboratoryjnych, zgodnie z ktdrg w medycznym

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




laboratorium diagnostycznym jest zatrudniony w petnym
wymiarze czasu pracy kierownik laboratorium oraz co
najmniej dwdch diagnostéw laboratoryjnych.

Pragniemy zwrdci¢ uwage, ze obecnie zaproponowany
zapis moze spowodowac, ze wiele matych laboratoriéw
nie bedzie mogto temu wymogowi sprostac ze wzgledow
finansowych i kadrowych i w efekcie zostanie zmuszonych
do likwidacji. W matych laboratoriach (ktére
wykorzystywane sg w szczegdlnosci przez szpitale
powiatowe oraz placdwki POZ) czesto jest tylko kierownik
i technicy laboratoryjni. Rozumiejac intencje
projektodawcy, proponujemy, zeby uzalezni¢ minimalng
norme zatrudnienia od liczby i rodzaju wykonywanych
badan oraz od profilu laboratorium. Jak sie bowiem
wydaje nie ma potrzeby, by w matym laboratorium
obowigzywat taki sam standard zatrudnienia jak w
wiekszej placéwce, wykonujacej z zatozenia znacznie
wiekszg liczbe badan o réznej specyfice.

107.

Art. 11

Diagnostyka
Sp- z 0.0

Art. 11 ust. 1 projektu ustawy rowniez w zaden sposob
nie oddane specyfiki niewielkich i pracujgcych nie
catodobowo (a czesto nawet nie we wszystkie dni
robocze) laboratoriow. Jest réwniez nieadekwatny do
laboratoriow catodobowych, ktdre wymagajg obsady co
najmniej piecioosobowej (wliczajgc kierownika).
Postulujemy nadanie ust. 1 tresci:

W medycznym laboratorium diagnostycznym dziatajgcym
catodobowo obowigzuje minimalna norma zatrudnienia
diagnostow laboratoryjnych, zgodnie z ktorg w
medycznym laboratorium diagnostycznym jest
zatrudniony w pefnym wymiarze czasu pracy kierownik
laboratorium oraz co najmniej czterech diagnostow
laboratoryjnych

A w ust. 4 dodanie po stowach ,czynno$ci medycyny
laboratoryjnej” stéw , w tym w szczegdinosci normy
zatrudnienia dla laboratoriow innych niz catodobowe oraz
podwyzszone normy zatrudnienia dla laboratoriow
catodobowych, kierujac sie specyfika poszczegolnych

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




rodzajow laboratorium oraz liczba wykonywanych
oznaczer z uwzglednieniem odpowiedniego poziomu i
Jakosd czynnosci medycyny laboratoryjney'.

108.

Art. 11 ust. 1-3

Pracodawcy RP

W art. 11 skresdli¢ ust. 1, 2 i 3 pozostawiajac wytacznie
ust. 4 zawierajacy delegacje do wydania rozporzadzenia w
sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoridw.
Przyjatby on zatem brzmienie:

JArt, 11, Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po
zasiegnieciu  opinii  Krajowej  Rady  Diagnostow
Laboratoryjnych, moze okreslic, w drodze rozporzadzenia,
standardy  jakosci dla medycznych  laboratoriow
diagnostycznych oraz sposob nadzoru diagnostow nad
badaniami POCT, kierujgc sie potrzebg zapewnienia
odpowiedniego poziomu i jakoSci czynnosci medycyny
laboratoryjnej.”

Uzasadnienie: Wymdg zatrudniania co najmniej trzech
diagnostdw jest niepotrzebny w przypadku matych bardzo
wyspecjalizowanych laboratoriow nie pracujacych w trybie
codziennym. Jego wprowadzenie moze doprowadzi¢ do
znikniecia innowacyjnych laboratoriow wdrazajgcych nowe
techniki. Wymog posiadania kierownika jest ingerencjg w
swobode dziatalnoéci gospodarczej nie wymuszong
koniecznoscia ~ zapewnienia  jakosci:  dostatecznie
zabezpiecza to zapis nakazujacy nadzor diagnosty i
powierzajgcy wytacznie diagnoscie kluczowe czynnosci
Zwigzane z zatwierdzaniem wyniku. Wymdg zatrudnienia
specjalisty jest niewykonalny: liczba specjalistow w Polsce
ponad dwukrotnie przewyzsza liczbe laboratoriow. A zatem
taki zapis grozi zamykaniem laboratoriow szczegdlnie w
mniejszych os$rodkach. Pragniemy zwroci¢ uwage, ze
obecnie zaproponowany zapis moze spowodowac, ze wiele
matych laboratoriow nie bedzie mogto temu wymogowi
sprostac ze wzgledéw finansowych i kadrowych i w efekcie
zostanie zmuszonych do likwidacji. W matych laboratoriach
(ktdre wykorzystywane sg w szczegolnosci przez szpitale
powiatowe oraz placéwki POZ) czesto jest tylko kierownik
i  technicy laboratoryjni. Rozumiejgc  intencje
projektodawcy, proponujemy, zeby uzalezni¢ minimalng

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




norme zatrudnienia od liczby i rodzaju wykonywanych
badan oraz od profilu laboratorium. Jak sie bowiem wydaje
nie ma potrzeby, by w matym laboratorium obowigzywat
taki sam standard zatrudnienia jak w wiekszej placowce,
wykonujgcej z zatozenia znacznie wiekszg liczbe badan o
réznej specyfice

109.

Art. 11 ust. 3

Laboratoria SYNEVO

MZ okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakim
powinny odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, kierujac sie rodzajem wykonywanej
dziatalnosci laboratoryjnej.

Proponujemy wskazac juz na poziomie projektu ustawy
podstawowe wymagania oraz wyrozniane rodzaje
dziatalnosci laboratoryjnej, ktére podlegatoby
uszczegdtowieniu na poziomie przepisow wykonawczych.
Pozwoli to laboratoriom lepiej przewidzie¢ kierunki zmian
oraz przygotowac sie do nich. Nie jest tez w naszej
ocenie jasne, w oparciu o projekt ustawy, czym
charakteryzuja sie takie wymagania, czego doktadnie
majg dotyczy¢ i czym rdznic sie od standarddw jakosci, o
ktorych mowa w art. 11 ust. 4 projektu ustawy.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.

110.

Art. 11 ust. 4

Laboratoria SYNEVO

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, moze
okresli¢, w drodze rozporzadzenia, standardy jakosci dla
medycznych laboratoridw diagnostycznych, kierujgc sie
potrzeba zapewnienia odpowiedniego poziomu i jakoSci
czynnosci medycyny laboratoryjnej.

W nawigzaniu do jednego z wczesniejszych komentarzy,
zapis ,moze okresli¢” powinien by¢ zmieniony na
»okresli”, rozporzadzenie okreslajace standardy jakosci
nie powinno mie¢ fakultatywnego charakteru.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.

111.

Art. 11

Sylwester Luzny
<sylwester.luzny@outli
ook.com>

Art. 11 moze by¢ przepisem martwym lub przyczyng
zamykania matych, lokalnych laboratoriéw. Kryterium
kierownika oraz co najmniej dwdch diagnostéw w
przypadku niektorych laboratoriow, moze nie by¢ do
realizacji. Zapis powinien ewentualnie zosta¢ zmieniony w
taki sposdb, ze w laboratorium musi by¢ zatrudniona taka
liczba diagnostéw, w tym kierownika, ktdra zapewni
nieprzerwane jego funkcjonowanie w godzinach pracy

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




adekwatne do ilosci badan Iub ilosci pracowni w
laboratorium.

112,

Art. 11

Justyna Kata-Bury —
diagnosta
laboratoryjny

Rozdziat 2 Zasady i warunki wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej (...)" ,,(...) Art. 11. 1. W
medycznym laboratorium diagnostycznym obowigzuje
minimalna norma zatrudnienia diagnostéw
laboratoryjnych, zgodnie z ktdrg w medycznym
laboratorium diagnostycznym jest zatrudniony w petnym
wymiarze czasu pracy kierownik laboratorium oraz co
najmniej dwdch diagnostow laboratoryjnych. (...)"
Uwazam, ze wprowadzenie normy zatrudnienia w takiej
formie  odbije sie  negatywnie na matych
przedsiebiorstwach. Zapis wigze sie ze zdelegalizowaniem
matych laboratoriéw, tym samym faworyzuje na rynku
duze sieci komercyjne. Mysle, ze lepszym dziataniem
majacym na celu zapewnienie jakosci wykonywanych
Swiadczen jest okreSlenie maksymalnej iloS¢ osdb
wykonujacych czynnosci laboratoryjne pod nadzorem
diagnosty. W mojej opinii jeden diagnosta laboratoryjny
nie jest w stanie nadzorowac pracy wiecej niz jednej
osoby, jednoczesnie, w sposob skrupulatny i tym samym
utrzymac jako$¢ wykonywanych badan. Zapis, ze jeden
diagnosta moze nadzorowac tylko jedng osobe asystujaca
jednoczesnie moze wpltynac pozytywnie na wiarygodnosé
dziatalnosci laboratoriow medycznych oraz wykonywanych
przez nie $wiadczen.

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.

113.

Art. 11

Dr n. med. Marzena
Wojtaszewska —
diagnosta
laboratoryjny

Art. 11. 1. ,W medycznym laboratorium diagnostycznym
obowigzuje minimalna norma zatrudnienia diagnostow
laboratoryjnych, zgodnie =z ktorg w medycznym
laboratorium diagnostycznym jest zatrudniony w pefnym
wymiarze czasu pracy Kierownik laboratorium oraz co
najmniej awoch diagnostow laboratoryjnych”

W ustawie zdefiniowano ,,medyczne laboratorium
diagnostyczne” w taki sposob, ze zarowno w
wielkim laboratorium sieciowym o wielu
placowkach i wielu profilach dziatalnosci, jak i w
malym laboratorium przy prowincjonalnym NZOZ

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




albo w laboratorium wysokospecjalistycznym
wymdg dot. minimalnego zatrudnienia jest ten
sam. Wobec tego sieciowe laboratorium zatrudni 1
kierownika na cala Polske, minimalng liczbe
diagnostow i reszte biologéw lub technikow.

Jest to kuriozalne i spowoduje zamykanie sie
matych laboratoriow podmiotow publicznych na
korzys¢ prywatnych korporagji.

Norme zatrudnienia powinien w osobnym akcie prawnym
na drodze rozporzadzenia definiowa¢ Minister Zdrowia i
powinna by¢ ona rézna dla réznych profili laboratorium i
oparta na liczbach wykonywanych $wiadczen danego typu
oraz na liczbie faktycznych placdwek laboratoryjnych i
roznych profili laboratorium.

114.

Dr Karolina Bukowska-
Strakova,

Art. 11. 1. W medycznym laboratorium diagnostycznym

obowigzuje minimalna norma zatrudnienia diagnostow

laboratoryjnych,—zgedrie—z—ktbrg—w—medyezrym

Iaberator " : oot zatrudni :
jrRie] 5 i 5 j . Minister

wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajowej

Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli w drodze

rozporzadzenia normy zatrudnienia minimalnej liczby

diagnostoéw oraz minimalnej liczby diagnostéw z wiasciwg

specjalizacjg wyliczone na podstawie:

a) trybu pracy MLD (5-dniowy tydzien pracy, versus tryb

catodobowy, dyzurowy, zmianowy);

b) maksymalnej liczby wynikdw przypadajgcych do

autoryzacji jednemu diagnoscie w ramach:

- 5-dniowego trybu pracy;

- dyzuru nocnego;

- trybu 12-godzinnego;

c) liczby badan wykonywanych rocznie w danym MLD oraz

typu badan (badania rutynowe, badania specjalistyczne)

d) typu jednostki, w ramach ktérej funkcjonuje MLD pod

katem liczby pacjentow oraz referencyjnosci szpitala:

e) w przeliczeniu na liczbe pozostatego zatrudnianego

personelu: na 3 etaty personelu o ktdrym mowi art 5 ust.

1, przypada co najmniej jeden etat diagnosty; na 3 etaty

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




diagnosty przypada co najmniej 1 etat diagnosty ze
specjalizacjg;

f) oraz profilu MLD. Jesli laboratorium wykonuje badania
wysokospecijalistyczne, do autoryzacji ktdérych wymagana
jest wiasciwa specjalizacja, stosuje sie odrebne przeliczniki
co do iloSci autoryzacii i stosunku diagnostow z wiasciwg
specjalizacig w__przeliczeniu na liczbe pozostatego

ersonelu.

2. Na stanowisku kierownika laboratorium moze by¢
zatrudniona wylgcznie osoba, ktdéra posiada tytut
specjalisty, w co najmniej jednej specjalizacji zgodnej z
profilem medycznego laboratorium diagnostycznego.

3. Minister whasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakim powinny
odpowiada¢  medyczne  flaberaterium  laboratoria
diagnostyczne, kierujgc sie rodzajem wykonywanej
dziatalnosci laboratoryjnej.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu
opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, meze
okresli€, w drodze rozporzadzenia, standardy jakosci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych, kierujac sie
potrzebg zapewnienia odpowiedniego poziomu i jakoSci
czynno$ci medycyny laboratoryjnej.

115.

Art. 11 ust. 1

dr hab. Izabela
taczmanska,

dr hab. ktukasz
taczmanski, -
przekazat Pan
Barttomiej Wroblewski
— Posel na Sejm

art. 11 pkt. 1 Minimalna liczba zatrudnionych diagnostow
laboratoryjnych powinna zaleze¢ od liczby wykonywanych
badan w laboratorium (najlepiej osobno dla kazdego
profilu laboratorium). W ustawie w ogdle nie ma wymogu
zatrudniania specjalistow z wyjatkiem kierownika.

art. 11 pkt. 2 Laboratoria wieloprofilowe powinny
zatrudnia¢  kierownikow dla kazdego profilu, lub
przynajmniej specjalistow z kazdego profilu. Pozostawienie
zapisu w obecnym ksztatcie bedzie polem do naduzyc,
mozna np. stworzy¢ pracownie mikrobiologiczng z
minimalng liczbg badan i kierownikiem catego laboratorium
o wiodgcym profilu genetycznym bedzie mogt byc
mikrobiolog. Wymiar etatu specjalisty powinien by¢

Uwaga czesciowo uwzgledniona.

Przeredagowano przepisy.




uzalezniony od liczby wykonywanych badafn z danego

zakresu.
art. 11 pkt. 4 Nalezy doda¢ , .. z uwzglednieniem
warunkow lokalowych”.

Pozostate podmioty wskazane w OSR, do ktérych przedmiotowy projekt ustawy zostat skierowany, nie zgtosity uwag.

*) Zachowano pisownig oryginalng uwag zgtoszonych w ramach konsultacji publicznych i opiniowania.




Zatacznik nr 1
Warszawa, dnia 10.11.2021 r.

Raport

z konsultacji publicznych i opiniowania
w sprawie projektu ustawy o medycynie laboratoryjnej (UD 102)

cz. 3.

Zgodnie z § 51 uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2022 r. poz. 348) oraz zgodnie z art.
5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. z 2017 r. poz. 248), z chwilg skierowania projektu rozporzadzenia
do konsultacji publicznych i opiniowania, projekt ustawy zostat zamieszczony w internetowym serwisie Rzgdowy Proces Legislacyjny Rzgdowego Centrum

Legislacji.

W trybie ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej zaden z podmiotdéw nie zgtosit zainteresowania pracami nad projektem ustawy.
Projekt ustawy zostat poddany konsultacjom publicznym i opiniowaniu z terminem 30 dni zgtaszania uwag.
W ramach konsultacji publicznych i opiniowania uwagi do projektu ustawy zgtosity podmioty wyszczegdlnione w ponizszej tabeli.

Lp.

Jednostka redakcyjna

Podmiot zgtaszajacy
uwage

Tres¢ uwag (*)

Stanowisko Ministra Zdrowia

ROZDZIAL 3 Zasady i warunki wykonywania zawodu diagnosty laborat

oryjnego

Art. 12

KIDL

KRDL proponuje wprowadzenie rozwigzan prawnych
dotyczacych przyznawania prawa wykonywania zawodu,
ktore s3 wzorowane innych regulowanych prawnie
zawodach medycznych, w szczegolnosci zawodach lekarza
i lekarza dentysty.

Diagnosta laboratoryjny to medyczny zawod zaufania
publicznego, ktorego wykonywanie wymaga posiadania
odpowiednio wysokich kwalifikacji zawodowych. Jest to
warunek nalezytego i bezpiecznego dla zycia i zdrowia
pacjentdw wykonywania wszelkich czynnosci medycyny
laboratoryjnej. Osoba uprawniona do wykonywania tego
zawodu musi spetnia¢ wymagane kwalifikacje, za$ ustawa
nie moze dopuszczaé wyjatkdbw w tym zakresie. Ze
wzgledu na powyzsze, ksztatcenie przeddyplomowe
analitykbw medycznych jest ksztatceniem ustawowo
regulowanym (jednolite studia magisterskie na kierunku
analityka medyczna, trwajace nie krdcej niz 10 semestrow)

Uwaga uwzgledniona — przeredagowano
przepis.
Wprowadzono przepisy przejsciowe.




i wyznacza zakres wiedzy niezbednej do samodzielnego
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej, bowiem
to ten kierunek zostat ostatecznie wskazany przez
ustawodawce w ustawie o szkolnictwie wyzszym jako
kierunek przygotowujacy do wykonywania zawodu
diagnosty.

Juz w roku 2000 zatwierdzono ujednolicony na poziomie
krajowym program na kierunku analityka medyczna na
wszystkich uczelniach medycznych. W programie studiéw
znalazty sie te same przedmioty co w grupie tresci
podstawowych na kierunku lekarskim. Cze$¢ w mniejszym
wymiarze godzinowym (jak anatomia, fizjologia,
patomorfologia czy farmakologia), a inne w wiekszym (
patofizjologia, mikrobiologia, genetyka medyczna czy
immunologia). Program zawiera ponadto takie przedmioty
kierunkowe jak chemia i biochemia kliniczna, serologia,
hematologia laboratoryjna, parazytologia, cytologia czy
analityka ogdlna oraz pobieranie materiatu do badan.
Dzieki temu kazdy pacjent niezaleznie od miejsca
zamieszkania ma gwarancje, ze za jakos¢ jego wynikow
badan odpowiada osoba odpowiednio wyksztatcona.
Nalezy podkreslic, ze w ksztatceniu profesjonalnych kadr
na kierunku analityka medyczna/medycyna laboratoryjna
nie chodzi tylko i wylacznie o przygotowanie do
wykonywania badan laboratoryjnych oraz
przeprowadzeniu wiarygodnego pomiaru laboratoryjnego.
Analitycy medyczni to grupa w ochronie zdrowia, ktdra w
najszerszym zakresie jest przygotowana do interpretaci
wynikow badan laboratoryjnych, jest wprost ksztatcona by
proponowac schematy postepowania diagnostycznego w
oparciu o badania laboratoryjne, czy profesjonalnie
komunikowa¢ sie w tym zakresie z odbiorcami wynikow
(zaréwno lekarzami jak i pacjentami).

Proponowane przepisy dotyczace dostepu do zawodu,
zakfadajg umozliwienie uzyskania identycznych, jak
analityk medyczny szerokich uprawnien zawodowych,
osobom po réznych kierunkach przyrodniczych, czesto z
autorskimi programami studiéw, po weryfikacji ich wiedzy
zaledwie z waskiej dziedziny diagnostyki laboratoryjne;j.




Jest to rozwigzanie niedopuszczalnym niewtasciwe bowiem
neguje sens reglamentacji zawodu. Taki model wypacza
idee ksztatcenia specjalizacyjnego, ktére nie moze byc
~przepustka” do zawodu diagnosty laboratoryjnego, a
powinno by¢ jedynie rozwinieciem zawodowych
kompetencji i doswiadczenia, uzyskanych w toku
ksztatcenia przed dyplomowego, przygotowujgcego do
zawodu. Skale problemu dodatkowo poteguje fakt, ze na
kierunkach wymienionych art. 5 ust. 1 pkt 3 projektowanej
ustawy mozliwy jest tryb ksztatcenia zaoczny, a na studia
II stopnia przyjmowane sg osoby, ktdre ukonczyly studia I
stopnia np. z geografii, co skutkuje tym, ze np. z
wymienionych kierunkéw kandydat do zawodu bedzie miat
de facto 2 lata edukacji na np. na kierunku biologia na
akademii pedagogicznej, gdzie medycynie laboratoryjnej
nie poswiecono realnie ani jednej godziny dydaktycznej.
Osoba ta moze jednak przystgpi¢ do specjalizacji np. z
mikrobiologii. Dodatkowo zgodnie z ustawg o uzyskiwaniu
tytutu specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w
ochronie zdrowia, jednostka szkolgca bedzie mogta by¢
uczelnia  przyrodnicza prowadzaca np. kierunek
mikrobiologia. Osoba, ktora tg drogg uzyskataby prawo
wykonywania zawodu medycznego, mogtaby je uzyskac
nie odbywszy ani jednej godziny dydaktycznej na uczelni
medycznej. Ponadto, dyplom specjalisty w waskiej raptem
dziedzinie w zadnej mierze nie potwierdza zdobycia
wiedzy, umiejetnosci i kompetencji rownowaznych z
efektami uczenia sie na kierunku analityka medyczna
zatem bez watpliwosci mozna stwierdzi¢, ze osoby te nie
legitymujg sie takim samym zasobem wiedzy/ efektami
ksztatcenia, a nadanie tym osobom identycznych
uprawnien, wprowadza w blagd Zze ustawodawca
gwarantuje, ze osoby te majg tozsamg wiedze i
kwalifikacje.

Dopuszczenie przez ustawe do samodzielnego udzielania
$wiadczen zdrowotnych ze wszystkich dziatdw medycyny
laboratoryjnej 0sob ktdrym przyznano uprawnienia
zawodowe na opisanych powyzej zasadach, jest nie tylko
niebezpieczne i daje poczucie fatszywego bezpieczenstwa




odbiorcom wynikéw, ale dodatkowo deprecjonuje
znaczenia posiadania uprawnien zawodowych pozostatych
0sob  pracujgcych w  medycznych  laboratoriach
diagnostycznych oraz sens reglamentacji zawodu
diagnosty. Utrudnia ponadto analitykom medycznym
mozliwos¢ poszerzania zakresu kompetencji zawodowych
wynikajacych z wyksztatcenia medycznego (jak porada
diagnostyczna, czy dozlecanie badan). W kontekscie
uzyskania prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego przez lekarzy z wiasciwg specjalizacja,
warto podkresli¢, ze te grupa zawodowa moze wykonywac
samodzielnie czynnosci medycyny laboratoryjnej na mocy
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Nie istnieje
wiec konieczno$¢ uzyskiwania prawa wykonywania
diagnosty laboratoryjnego.

Propozycja:
Art. 12 otrzymuje brzmienie:

L#Art. 12.1. Prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego przyznaje sie osobie, ktora:
1) ukonczyta studia wyzsze na kierunku analityka
medyczna lub medycyna laboratoryjna i uzyskata tytut
zawodowy magistra lub
2) posiada 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 zgodnie z przepisami
rozporzadzenia Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z
dnia 28 wrzesnia 2018 r. w sprawie nostryfikacji
dyploméw ukonczenia studiow za granica oraz
potwierdzania ukonczenia studidw na okreslonym
poziomie (Dz. U. poz. 1881) za rownowazny z dyplomem
uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Polskiej,
potwierdzajacym tytut zawodowy magistra na kierunku
analityka medyczna, lub
3) 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 22 grudnia 2015 r. 0
zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2020
r. poz. 220), oraz
4) posiada petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych;
5) wykazuje nienaganng postawe etyczng i swym
dotychczasowym zachowaniem daje rekojmie
prawidtowego wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego oraz przestrzegania zasad etyki diagnosty
laboratoryjnego;
6) korzysta z petni praw publicznych;
7) nie byka prawomocnie skazana za umysine
przestepstwo Scigane z oskarzenia publicznego;
8) posiada stan zdrowia pozwalajagcy na wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego;
9) posiada stan zdrowia pozwalajgcy na wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego

2. Diagnostg laboratoryjnym jest osoba ktora:
1) ma przyznane prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego oraz zostata wpisana do rejestru
diagnostow laboratoryjnych;
2) uzyskata prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego i zostata wpisana na liste diagnostow
laboratoryjnych.”

Art. 12

Zarzad Krajowy
KZZPMLD

> Art. 12 pkt1-11
1 Diagnostg laboratoryjnym jest osoba, ktdra:

1) uzyskata tytut zawodowy magistra analityki medycznej;

Uwaga czesciowo uwzgledniona.
Przeredagowano przepisy.
przepisy przejsciowe.

Dodano




UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: Roézne
brzmienie zapisu pkt 1 i 2: ,studia przygotowujace do
wykonywania zawodu DL” versus ,jednolite studia
magisterskie na kierunku analityk medyczna” nasuwa
podejrzenie, ze planowane jest w rozporzadzeniu
wydanym na podstawie art 68 ust 3 ustawy o szkolnictwie
wyzszym, pojawi sie zapis, ze studiami przygotowujacymi
do wykonywania zawodu DL sg réwniez biologia czy
mikrobiologia.

3) posiada 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 zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 28 wrzesSnia 2018 r.
w sprawie nostryfikacji dyplomow ukonczenia studiow za
granica oraz potwierdzania ukonczenia studiow na
okreslonym poziomie (Dz. U. poz. 1881) za rownowazny z
dyplomem uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Polskiej,
potwierdzajgcym tytut zawodowy magistra na kierunku
analityka medyczna, lub

4) posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego nabyte w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o
Europejskim  Obszarze  Gospodarczym  innym  niz
Rzeczpospolita Polska lub w Konfederacji Szwajcarskiej,
uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawa z dnia
22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji




zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz. U. z 2020 r. poz. 220), lub

Sy —uzyskata—w—RzeezpospolitejPelskiej—tytut—zawedewy

6) posiada petng zdolno$¢ do czynnosci prawnych;

7) wykazuje nienaganng postawe etyczng i swym

dotychczasowym zachowaniem daje rekojmie

prawidtowego wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego oraz  przestrzegania zasad etyki

opracowanych na podstawie art. 85 ust.2;

8) korzysta z petni praw publicznych;

9) nie byta prawomocnie skazana za umysine przestepstwo

Scigane z oskarzenia publicznego;

10) posiada stan zdrowia pozwalajgcy na wykonywanie

zawodu diagnosty laboratoryjnego;

11) zostata wpisana do rejestru  diagnostow

laboratoryjnych oraz otrzymata prawo wykonywania

zawodu diagnosty laboratoryjnego.

> 2. Diagnostami laboratoryjnymi sg réwniez osoby,
ktére do dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy
uzyskaty prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: Przeniesione z

H=

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN: Skoro lekarz z
wiasciwg specjalizacjg moze wykonywa¢ wszystkie
czynno$¢ medycyny laboratoryjnej samodzielnie, to nie ma
najmniejsze potrzeby, zeby wpisywat sie na liste
diagnostéw. Wpis do izby nie daje mu zadnych nowych




uprawnien, a nad pracg lekarza (niezaleznie czy pracuje na
oddziale czy w MLD) czuwa Izba Lekarska.

UZASADNIENIE PROPONOWANYCH ZMIAN do art 12 ust

3:

W naszej ocenie po to istnieje kierunek dedykowany w
catosci  medycynie laboratoryjnej,  przygotowujacy
bezposrednio do wykonywania zawodu DL i ustawowo
zatwierdzone standardy i efekty ksztatcenia dla tego
kierunku, zeby byla przejrzysta rozpoznawalnos¢
kwalifikacji zawodowych (réwniez za granicg). Nalezy
podkresli¢, ze w ksztatceniu profesjonalnych kadr na
kierunku analityka medyczna/medycyna laboratoryjna nie
chodzi tylko i wytgcznie o przygotowanie do wykonywania
badan laboratoryjnych oraz uzyskiwania wiarygodnego
wyniku laboratoryjnego. Analitycy medyczni to grupg w
ochronie zdrowia, ktdéra w najszerszym zakresie jest
przygotowana do  interpretacji wynikow  badan
laboratoryjnych, jest wprost ksztatcona by proponowac
schematy postepowania diagnostycznego w oparciu o
badania laboratoryjne, czy profesjonalnie komunikowac sie
z odbiorcami wynikéw (zaréwno lekarzami, jak i
pacjentami).

Nie do$¢, ze zaproponowana w art. 12. ust 3 droga do
zawodu nie gwarantuje odpowiednich efektow ksztatcenia,
to wiasciwie nie wiadomo jakie efekty gwarantuje, bo
kierunki wymienione w art. 5 ust.1 pkt. 3 z uwagi na
autonomie uczelni, w ogdle nie gwarantujg osiaggniecia
porownywalnych efektow ksztatcenia (nawet miedzy sobg,
a co dopiero w stosunku do standardoéw wprowadzonych
na analityce medycznej).

Art. 12

Konsultant Krajowy

Propozycja zapisu:
Art. 12

Uwaga nieuwzgledniona.




w dziedzinie
transfuzjologii

2. Diagnostg laboratoryjnym moze by¢ réwniez osoba
posiadajgca prawo wykonywania zawodu lekarza i

Diagnosta laboratoryjnym moze by¢ tylko
osoba, ktora uzyska tytut mgr. na kierunku

klinicznej specjalizacje I lub II stopnia lub tytut specjalisty w analityka medyczna. Natomiast do
dziedzinie analityka kliniczna, analityka lekarska, wykonywania wszystkich czynnosci med.
diagnostyka laboratoryjna, medycyna laboratoryjna lub laboratoryjnej uprawniony jest lekarz
mikrobiologia, mikrobiologia i serologia, mikrobiologia posiadajacy specjalizacje I lub II stopnia lub
lekarska, lub transfuzjologia kliniczna jezeli spetnia | tytut specjalisty w dziedzinie analityka
warunki okre$lone w ust. 1 pkt. 6 -11. kliniczna, analityka lekarska, diagnostyka
laboratoryjna, medycyna laboratoryjna lub
Uzasadnienie: mikrobiologia, mikrobiologia i serologia,
Jezeli ustawa obejmuje badania z zakresu immunologii mikrobiologia lekarska. Natomiast lekarz z
transfuzjologicznej to nalezy dodac lekarzy tytutem specjalisty w dziedzinie transfuzjologii
transfuzjologéw. Dotychczasowe przepisy dajg lekarzom | klinicznej jest uprawniony do samodzielnego
posiadajacym specjalizacje z transfuzjologii klinicznej wykonywania czynnosci diagnostyki
prawo samodzielnego wykonywania i autoryzacji badan z | laboratoryjnej w medycznym laboratorium
zakresu immunologii transfuzjologicznej. diagnostycznym na podstawie przepisow
rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu specjalizacji uprawniajgcych lekarza
do samodzielnego wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej w medycznym
laboratorium diagnostycznym.
Art. 12 NRL Art. 12 ust. 1 pkt 1 - brzmienie przepisu wskazuje, ze Uwaga czesciowo uwzgledniona.

diagnostg laboratoryjnym bedzie m. in. osoba, ktdra
dopiero rozpoczeta studia przygotowujgce do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 12 ust. 2 - w tym artykule nie wymieniono innych
specjalizacji lekarskich silnie tgczacych sie z diagnostyka
laboratoryjng, takie jak: genetyka, immunologia, czy
transfuzjologia. Tez inne specjalizacje powigzane z
badaniami laboratoryjnymi jak hematologia czy
alergologia. Potrzebne byloby réwniez wprowadzenie
mozliwosci wigczenia lekarzy dziatajgcych w laboratorium
w zakresie swoich specjalizacji do grona osob
uprawnionych do autoryzacji wynikdw - uznaniowo lub po
kursie zakoficzonym egzaminem potwierdzajgcym
kompetencje.

Przeredagowano przepisy.

Uwaga niezasadna.

Diagnosta laboratoryjnym moze by¢ tylko
osoba, ktdra uzyska tytut mgr. na kierunku
analityka medyczna. Natomiast do
wykonywania wszystkich czynnosci  med.
laboratoryjnej  uprawniony  jest lekarz
posiadajacy specjalizacje I lub II stopnia lub
tytut  specjalisty w dziedzinie analityka
kliniczna, analityka lekarska, diagnostyka
laboratoryjna, medycyna laboratoryjna Ilub
mikrobiologia, mikrobiologia i serologia,




Art. 12 ust. 3 — diagnos