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Projekt z dnia 23.07.2020 r.

USTAWA

o medycynie laboratoryjnej?

Rozdziat 1
Przepisy ogodlne

Art. 1. Ustawa okresla:

zasady i1 warunki wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej;
zasady 1 warunki wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;
zasady nadzoru i kontroli medycznych laboratoridw diagnostycznych;

zasady organizacji i dzialania samorzadu diagnostow laboratoryjnych.

Art. 2. Uzyte w ustawie okreslenia oznaczaja:

material — komorki, tkanki, narzady lub ich czesci, zarodki, wydzieliny, wydaliny, ptyny

ustrojowe pobrane od cztowieka dla celow profilaktycznych, diagnostycznych,

leczniczych, sanitarno—epidemiologicznych lub na potrzeby organu $cigania lub wymiaru
sprawiedliwosci;

medyczne laboratorium diagnostyczne — laboratorium, w ktorym sa wykonywane

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

a) zakladem leczniczym w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295 i 567) albo komoérka
organizacyjng zaktadu leczniczego, lub

b) zespolem sktadnikow majatkowych, za pomoca ktérego diagnosta laboratoryjny
wykonuje indywidualng praktyke diagnostyczng albo grupowa praktyke
diagnostyczng lub

c) jednostkg organizacyjng uczelni medycznej albo instytutu badawczego niebedacego

podmiotem leczniczym lub

D

Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawe z dnia 20 maja 1971 r. — Kodeks wykroczen, ustawe z dnia 22 sierpnia
1997 r. o publicznej stuzbie krwi, ustawe z dnia 15 wrzes$nia 2000 r. — Kodeks spotek handlowych, ustawe z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, ustawe z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia oraz ustaw¢ z dnia 13 wrzesnia 2018 r. o Centrum Medycznym Ksztatcenia Podyplomowego.
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d) jednostkg organizacyjng organu $cigania lub wymiaru sprawiedliwos$ci lub

e) przedsigbiorstwem prowadzonym przez podmiot inny niz wymieniony w lit. a—d;
laboratoryjna interpretacja wyniku badania laboratoryjnego — zbiér komentarzy i
informacji umieszczanych przez osob¢ uprawniong do wykonywania czynno$ci
medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3, na wyniku badania laboratoryjnego;
podmiot laboratoryjny — podmiot wykonujacy czynno$ci z zakresu medycyny
laboratoryjnej, o ktéorych mowa w art. 3, ktére nie sg §wiadczeniami zdrowotnymi w
rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej;
system zapewnienia jakosci — dziatania podejmowane od pobrania materiatu do wydania
wyniku badania laboratoryjnego majace na celu zagwarantowanie, ze jako$¢ tego wyniku

odpowiada wymaganym standardom.
Rozdziat 2
Zasady i warunki wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej

Art. 3. CzynnoS$ci medycyny laboratoryjnej obejmuja:

badania laboratoryjne materialu, w tym badania analityczne, genetyczne, toksykologiczne
1 mikrobiologiczne;

dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowej;

wykonywanie oceny jako$ci 1 wartosci diagnostycznej badan laboratoryjnych i dziatan
okreslonych w pkt 2 oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan

laboratoryjnych.

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

laboratoryjnej jest:

1) diagnosta laboratoryjny;

2) lekarz posiadajacy specjalizacj¢ w dziedzinie przydatnej dla wykonywania czynnos$ci

medycyny laboratoryjnej;

3) lekarz, ktory kontynuuje szkolenie specjalizacyjne co najmniej po drugim roku

odbywania szkolenia specjalizacyjnego w dziedzinie medycyny laboratoryjne;.

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

laboratorium jest réwniez osoba, ktora:

1))

posiada tytul zawodowy technika analityki medycznej;



2) rozpoczeta przed dniem 31 grudnia 2009 r. studia na kierunku analityka medyczna 1
uzyskala tytut zawodowy licencjata;
3) ukonczyta studia w zakresie:

a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii medycznej 1 uzyskata

tytut zawodowy magistra,

b) Dbiotechnologii, biotechnologii medycznej i uzyskatla tytut zawodowy magistra lub

magistra inzyniera.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 112, wykonuja samodzielnie czynnosci medycyny
laboratoryjnej, o ktorych mowa w art. 3 pkt 11 2.

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, wykonuja czynno$ci medycyny laboratoryjnej
pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

4. Osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu lekarza, w czasie realizacji programu
specjalizacji 1 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 1 567),
wykonuje czynno$ci medycyny laboratoryjnej w laboratorium pod nadzorem os6b, o ktorych
mowa w art. 4.

5. Osoby uprawnione, o ktérych mowa w art. 4 1 5, w zalezno$ci od posiadanych
kwalifikacji zawodowych, moga wykonywa¢ zabiegi i czynnos$ci polegajace na pobraniu od
pacjenta materiatu do badan laboratoryjnych.

6. Minister wilasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz zabiegdw 1 czynnosci,
o ktorych mowa w ust. 5, uwzgledniajac bezpieczefnstwo pacjenta oraz kwalifikacje zawodowe

0sOb uprawnionych do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjne;.

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

1) prowadzenie dziatalno$ci dydaktycznej w uczelniach prowadzacych studia na kierunku
analityka medyczna oraz badan naukowych i1 prac rozwojowych w dziedzinie nauk
medycznych albo nauk farmaceutycznych;

2) pobieranie od pacjenta materiatu do badan laboratoryjnych;

3) zatrudnienie w podmiocie leczniczym na stanowiskach administracyjnych, na ktdérych
wykonuje si¢ czynnos$ci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem

nad udzieleniem $§wiadczen zdrowotnych;
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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 $rodkéw publicznych (Dz. U. z
2019 r. poz. 1373, z pézn. zm.?) lub urzedach te podmioty obstugujacych, w ramach
ktorego wykonuje si¢ czynno$ci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub
nadzorem nad udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej;

5) zatrudnienie w urzedach obstugujacych organy administracji publicznej, ktérych zakres
dziatania obejmuje nadzor nad czynnosciami medycyny laboratoryjne;;

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

7) pelienie funkcji kierownika medycznego laboratorium diagnostycznego, zwanego dalej
,.kierownikiem laboratorium”;

8) wydawanie opinii 1 orzeczen z zakresu medycyny laboratoryjnej dla organu $cigania lub

wymiaru sprawiedliwosci.

Art. 7. Dziatalno$¢ laboratoryjna polega na wykonywaniu czynno$ci z zakresu medycyny
laboratoryjnej, ktore nie sg swiadczeniami zdrowotnymi w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10

ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;.

Art. 8. Wykonywanie czynno$ci z zakresu medycyny laboratoryjnej, ktore sa
$wiadczeniami zdrowotnymi w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 10 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011

r. 0 dziatalno$ci leczniczej, jest wykonywaniem dziatalno$ci lecznicze;j.

Art. 9. 1. Dzialalno$¢ laboratoryjna jest dziatalnoscig regulowang w rozumieniu ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2019 r. poz. 1292 1 1495 oraz z 2020
r. poz. 424 1 1086).

2. Nie stanowi dziatalno$ci regulowanej, w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. —
Prawo przedsi¢biorcow, dziatalno$¢ laboratoryjna:
1) podmiotdéw laboratoryjnych w formie jednostki budzetowe;;
2) podmiotdéw laboratoryjnych w formie jednostki wojskowej w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt

la ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci lecznicze;.

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1394, 1590, 1694,
1726, 1818, 1905, 2020 i 2473 oraz z 2020 r. poz. 695 1 945.



3. Do dziatalno$ci laboratoryjnej, o ktorej mowa w ust. 2, stosuje si¢ przepisy dotyczace
dziatalnosci regulowanej w rozumieniu ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo

przedsigbiorcow.

Art. 10. Podmiot leczniczy prowadzacy dzialalnos¢ w zakresie czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej oraz podmiot laboratoryjny sg obowigzane spetnia¢ nastgpujace warunki:
1) posiada¢ pomieszczenia oraz wyposazenie odpowiednim do zakresu wykonywanych
badan, odpowiadajace wymaganiom okreslonym w przepisach wydanych na podstawie
art. 11 ust. 3;

2) zatrudnia¢ kierownika laboratorium w pelnym wymiarze czasu pracy.

Art. 11. 1. W medycznym laboratorium diagnostycznym obowigzuje minimalna norma
zatrudnienia diagnostow laboratoryjnych, zgodnie z ktora w medycznym laboratorium
diagnostycznym jest zatrudniony w petnym wymiarze czasu pracy kierownik laboratorium oraz
co najmniej dwoch diagnostow laboratoryjnych.

2. Na stanowisku kierownika laboratorium moze by¢ zatrudniona wytacznie osoba, ktora
posiada tytut specjalisty w co najmniej jednej specjalizacji zgodnej z profilem medycznego
laboratorium diagnostycznego.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po =zasiggnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakim powinny
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, kierujac si¢ rodzajem wykonywanej
dziatalnosci laboratoryjne;.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigeciu opinii Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, standardy jakos$ci dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych, kierujac si¢ potrzeba zapewnienia odpowiedniego

poziomu i jako$ci czynno$ci medycyny laboratoryjne;.
Rozdziat 3
Zasady i warunki wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego

Art. 12. 1. Diagnostg 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 2020 r. poz. 85, 374, 695, 875 1 1086);
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rozpoczeta w Rzeczpospolitej Polskiej przed dniem 1 pazdziernika 2019 r. jednolite studia
magisterskie na kierunku analityka medyczna lub medycyna laboratoryjna i uzyskata tytut
zawodowy magistra lub

posiada dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwo cztonkowskie Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stron¢ umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub Konfederacja Szwajcarska
uznany w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Nauki
1 Szkolnictwa Wyzszego z dnia 28 wrzes$nia 2018 r. w sprawie nostryfikacji dyplomow
ukonczenia studiow za granicg oraz potwierdzania ukonczenia studiow na okreslonym
poziomie (Dz. U. poz. 1881) za réwnowazny z dyplomem uzyskiwanym w
Rzeczypospolitej Polskiej, potwierdzajagcym tytut zawodowy magistra na kierunku
analityka medyczna, lub

posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego nabyte w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym innym niz Rzeczpospolita Polska lub w Konfederacji Szwajcarskiej,
uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawg z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach
uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej (Dz. U. z 2020 r. poz. 220), lub

uzyskata w Rzeczpospolitej Polskiej tytut zawodowy licencjata na kierunku analityka
medyczna, a nastepnie na studiach drugiego stopnia uzyskata tytut zawodowy magistra
na kierunku analityka medyczna;

posiada pelng zdolno$¢ do czynnos$ci prawnych;

wykazuje nienaganng postawe etyczng i swym dotychczasowym zachowaniem daje
rekojmi¢ prawidlowego wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz
przestrzegania zasad etyki opracowanych na podstawie art. 85 ust.2;

korzysta z petni praw publicznych;

nie byla prawomocnie skazana za umyS$lne przestgpstwo S$cigane z oskarzenia
publicznego;

posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego;
zostala wpisana do rejestru diagnostow laboratoryjnych oraz otrzymala prawo

wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.



2. Diagnostg laboratoryjnym moze by¢ rdwniez osoba posiadajaca prawo wykonywania
zawodu lekarza i specjalizacj¢ 1 lub II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie analityka
kliniczna, analityka lekarska, diagnostyka laboratoryjna, medycyna laboratoryjna lub
mikrobiologia, mikrobiologia i serologia, mikrobiologia lekarska, jezeli speilnia warunki
okreslone w ust. 1 pkt. 6 -11.

3. Diagnosta laboratoryjnym moze by¢ rowniez osoba, o ktorej mowa w art. 5 ust. 1 pkt
3, po uzyskaniu tytulu specjalisty w dziedzinie, genetyki klinicznej, mikrobiologii, toksykologii
na podstawie ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach
majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. 2020 r. poz. 1169), jezeli spetnia warunki
okreslone w ust. 1 pkt. 6 -11.

Art. 13. 1. Tytut zawodowy ,,diagnosta laboratoryjny” podlega ochronie prawne;.

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

Art. 14. 1. Diagnosci laboratoryjni sg zorganizowani na zasadach samorzadu
zawodowego, zwanego dalej ,,samorzadem”.

2. Samorzad jest niezalezny w wykonywaniu swoich zadan i podlega wytacznie
przepisom ustawy.

3. Jednostka organizacyjng samorzadu, posiadajaca osobowos¢ prawnag, jest Krajowa Izba
Diagnostow Laboratoryjnych z siedzibag w Warszawie, zwana dalej ,,KIDL”.

4. Nadzor nad dziatalnos$cig samorzadu sprawuje minister wlasciwy do spraw zdrowia w

zakresie i formach okreslonych ustawa.

Art. 15. 1. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, zwana dalej ,,KRDL”, prowadzi
rejestr diagnostow laboratoryjnych, zwany dalej ,,rejestrem diagnostow™.

2. Rejestr diagnostow obejmuje:
1) date i numer wpisu,
2) dane diagnosty laboratoryjnego:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego

tozsamos$¢: nazwe i numer dokumentu oraz kraj jego wydania,

c) obywatelstwo,

d) adres miejsca zamieszkania,

e) numer prawa wykonywania zawodu,

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



3) date zatrudnienia 1 stanowisko, miejsce wykonywania czynnoS$ci medycyny
laboratoryjnej;

4) informacj¢ o dopetnieniu doskonalenia zawodowego;

5) informacj¢ o prowadzeniu indywidualnej praktyki diagnosty laboratoryjnego i numer
wpisu do wlasciwego rejestru praktyk;

6) informacj¢ o skresleniu z rejestru diagnostow.

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

4. Informacje zawarte w rejestrze diagnostow s informacjami publicznymi, z tym Ze
dane, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 2 lit. b-d i1 pkt 4, nie podlegaja upublicznieniu.

5. KRDL udostgpnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, o ktorym mowa w
ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r.
poz. 702), dane z rejestru, o ktorym mowa w ust. 1.

6. Administratorem danych zwartych w rejestrze diagnostow jest KIDL.

Art. 16. 1. Osoba ubiegajaca si¢ 0 przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego jest obowigzana ztozy¢ do KRDL.:

1) wniosek o wpis do rejestru diagnostow oraz o przyznanie prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego;
2) dokument stwierdzajacy spetnienie jednego z wymagan, o ktorych mowa w art. 12 ust. 1

pkt. 1 -5, ust. 2 lub ust. 3;

3) os$wiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynno$ci prawych, korzystaniu z petni
praw publicznych oraz o braku prawomocnego skazania za umyslne przestepstwo $cigane

z oskarzenia publicznego;

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

5) potwierdzenie wniesienia oplaty za przyznanie prawa wykonywania zawodu, jezeli
zostala ustalona przez KRDL.

2. Uchwate w sprawie przyznania albo odmowy przyznania prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego podejmuje KRDL. Wpisu do rejestru diagnostow KRDL dokonuje
niezwtocznie po podjeciu uchwaty w sprawie przyznania prawa wykonywania zawodu.

3. Uchwata w sprawie przyznania prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego

zawiera datg¢ podjecia oraz dane okreslone w art. 15 ust. 2 pkt 2 lit. a, b, d i e.



4. Osoba ubiegajaca si¢ o przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego niebgdaca obywatelem polskim jest obowigzana ztozy¢ do KRDL:

1) dokumenty, o ktorych mowa w ust. 1;

2) urzedowy dokument wydany na podstawie ustawy z dnia 7 pazdziernika 1999 r. o jezyku
polskim (Dz. U. z 2019 r. poz. 1480 oraz z 2020 r. poz. 285) przepisOw potwierdzajacy
wladanie jezykiem polskim w stopniu niezbednym do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego w mowie i w pismie.

5. W odniesieniu do obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym, wystarczajacym dokumentem, o ktorym mowa w ust.
4 pkt 2, jest o§wiadczenie o znajomosci jezyka polskiego w mowie i w pi§mie w zakresie
niezbednym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

6. W przypadku podjecia uchwaty, o ktérej mowa w ust. 2, w stosunku do osoby
posiadajacej prawo wykonywania zawodu lekarza, KRDL w terminie miesigca od dnia
podjecia uchwaty powiadamia o tym wtasciwa dla wnioskodawcy okregowa rade lekarska lub

Wojskowa Rade Lekarska.

Art. 17. KRDL udziela na wniosek organu, innego niz Rzeczpospolita Polska 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
Wewngetrznym  (,,IMI”), o ktorym mowa w przepisach rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 1024/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie wspotpracy
administracyjnej za posrednictwem systemu wymiany informacji na rynku wewngetrznym i
uchylajacym decyzje Komisji 2008/49/WE (,,rozporzadzeniu w sprawie IMI”) (Dz. Urz. UE L
316z 14.11.2012, str. 1, z p6zn. zm.>).

Art. 18. 1. KRDL na podstawie ztozonych dokumentéw i1 o$wiadczen podejmuje
uchwate, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2, oraz wydaje dokument ,,Prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego”, niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 3 miesigcy od dnia

otrzymania dokumentoéw, o ktérych mowa w art. 16 ust. 1.

3 Zmiany tekstu wymienionego rozporzadzenia zostaly ogloszone w Dz. Urz. UE L 354 z 28.12.2013, str. 132,
Dz. Urz. UE L 159 z 28.5.2014, str. 1 i 11, Dz. Urz. UE L 200 z 26.7.2016, str. 1, Dz. Urz. UE L 252 z
16.9.2016, str. 53 oraz w Dz. Urz. UE L 295 z21.11.2018, str. 1.



—10 -

2. Rozpatrzenie wniosku o stwierdzenie prawa wykonywania zawodu podlega optacie.
Wysoko$¢ oplaty nie moze by¢ wyzsza niz 10% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w
sektorze przedsigbiorstw bez wyplat nagrod z zysku za ubiegly rok, ogtaszanego przez Prezesa
Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej
,»Monitor Polski”, w drodze obwieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.

3. Optata, o ktorej mowa w ust. 2, stanowi przychéd KRDL.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wysoko$¢ i
sposoOb uiszczania oplaty za rozpatrzenie wniosku o stwierdzenie prawa wykonywania zawodu,
uwzgledniajac niezbgdne koszty zwigzane z przeprowadzeniem tych czynnosci.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii KRDL, okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzor dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”,
uwzgledniajagc w szczegolnosci dane dotyczace diagnosty laboratoryjnego oraz posiadanych

przez niego kwalifikacji 1 informacji odnoszacych si¢ do wykonywania zawodu.

Art. 19. Wydanie dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”

poprzedza ztozenie przez wnioskodawce §lubowania.

Art. 20. 1. Rota slubowania sktadanego przez diagnoste laboratoryjnego ma nastepujace
brzmienie:

,Slubuje uroczyicie, ze jako diagnosta laboratoryjny bede wykonywat czynnosci
medycyny laboratoryjnej z calg sumiennos$cig i rzetelnoscia, zgodnie z najlepsza wiedza,
zgodnie z prawem i prawami pacjenta ,,Salus aegroti suprema lex esto” i zasadami etyki
zawodowej. Poznane w zwigzku z wykonywaniem czynnosci medycyny laboratoryjnej fakty i
informacje zachowam w tajemnicy w zakresie okreslonym przepisami prawa.”.

2. Slubowanie moze byé ztozone z dodaniem zdania ,,Tak mi dopoméz Bég”.

3. Slubowanie odbiera Prezes KRDL. Slubowanie moze by¢ réwniez ztozone w formie

pisemne;j.

Art. 21. 1. Diagnosta laboratoryjny traci prawo wykonywania zawodu 1 zostaje skreslony
z rejestru diagnostow na mocy uchwaty KRDL w przypadku:
1) ubezwlasnowolnienia catkowitego lub cze¢sciowego;
2) pozbawienia praw publicznych;
3) wydania prawomocnego orzeczenia sadu diagnostéw laboratoryjnych o pozbawieniu
prawa wykonywania zawodu lub prawomocnego wyroku sadu powszechnego o zakazie

wykonywania zawodu;
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4) orzeczenia komisji, o ktorej mowa w art. 24 ust. 1, o niezdolnos$ci do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego;
5) os$wiadczenia diagnosty laboratoryjnego o zrzeczeniu si¢ prawa wykonywania zawodu.
2. W przypadku utraty przez lekarza wpisanego do rejestru diagnostow prawa
wykonywania zawodu lekarza wlasciwa okrggowa izba lekarska, w terminie 3 miesiecy od dnia
utraty prawa wykonywania zawodu lekarza powiadamia o tym KRDL.
3. W przypadku $mierci diagnosty laboratoryjnego nastepuje skreslenie wpisu
dotyczacego tego diagnosty z rejestru diagnostow.
4. Na wniosek diagnosty laboratoryjnego, ktory utracit prawo wykonywania zawodu 1
zostat skre§lony z rejestru diagnostow z przyczyn, o ktorych mowa w ust. 1, podlega on
ponownemu wpisowi do rejestru diagnostow, po ztozeniu dokumentow, o ktorych mowa w art.

16 ust. 1, z uwzglednieniem art. 23 ust. 1 1 art. 145 ust. 3.

Art. 22. 1. KRDL jest uprawniona do wizytacji w celu oceny 1 kontroli wykonywania
czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego.
2. Wizytacje przeprowadzaja diagnosci laboratoryjni upowaznieni przez KRDL, zwani
dalej ,,wizytatorami”.
3. Wizytacje przeprowadza si¢ w medycznym laboratorium diagnostycznym, w ktérym
sg3 wykonywane czynnosci medycyny laboratoryjnej lub w siedzibie KIDL.
4. Wizytatorzy wykonuja czynno$ci wizytacyjne za okazaniem upowaznienia.
Wizytatorzy maja prawo do:
1) zadania informacji i dokumentacji;
2)  wstepu do pomieszczen medycznego laboratorium diagnostycznego;
3) udzialu w czynnos$ciach medycyny laboratoryjnej;
4)  wgladu do dokumentacji medyczne;j;
5) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien.
5. Po przeprowadzeniu czynnosci wizytacyjnych sporzadza si¢ wystgpienie
powizytacyjne, ktore zawiera:
1) imi¢ (imiona) i1 nazwisko wizytowanego diagnosty laboratoryjnego oraz adres
laboratorium, w ktorym dokonano wizytacji,
2) date rozpoczgcia 1 zakonczenia czynno$ci wizytacyjnych;
3) 1imig¢ (imiona) i nazwisko wizytatora;
4) opis stanu faktycznego;

5) opis ewentualnych nieprawidlowosci;
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6) wnioski 1 ewentualne zalecenia powizytacyjne dotyczace usunigcia stwierdzonych
uchybien;
7) date i miejsce sporzadzenia wystapienia powizytacyjnego.

6. Wizytator ma obowigzek dorgczy¢ diagnoscie laboratoryjnemu, o ktorym mowa w ust.
1, a takze do wiadomosci kierownikowi laboratorium wystapienie powizytacyjne w terminie
30 dni od dnia przeprowadzenia wizytacji.

7. Wystgpienie powizytacyjne, o ktorym mowa w ust. 5, sporzadza si¢ w 2 egzemplarzach,
z ktorych jeden przekazuje si¢ wizytowanemu diagnoscie laboratoryjnemu.

8. Wystgpienie powizytacyjne, o ktorym mowa w ust. 5, podpisujg wizytator oraz
wizytowany diagnosta laboratoryjny.

9. Wizytowany diagnosta laboratoryjny, przed podpisaniem wystgpienia
powizytacyjnego, o ktérym mowa w ust. 5, moze zgtosi¢ umotywowane zastrzezenia do tresci
wystapienia powizytacyjnego. Wizytator jest obowigzany wyjasnic te zastrzezenia.

10. Odmowa podpisania wystapienia powizytacyjnego, o ktdrym mowa w ust. 5, przez
wizytowanego diagnoste laboratoryjnego nie stanowi przeszkody do podpisania wystgpienia
powizytacyjnego przez wizytatora.

11. Wizytowany diagnosta laboratoryjny w terminie 7 dni od dnia otrzymania wystgpienia
powizytacyjnego, o ktorym mowa w ust. 5, moze wnie$¢ pisemnie umotywowane zastrzezenia
do tre$ci wystgpienia powizytacyjnego. Wizytator jest obowigzany wyjasni¢ te zastrzezenia i
przedstawi¢ na pismie swoje stanowisko w terminie 14 dni od dnia otrzymania zastrzezen.

12. Wizytatorzy przekazuja wizytowanemu diagnoscie laboratoryjnemu zalecenia
powizytacyjne dotyczace stwierdzonych w trakcie wizytacji nieprawidlowosci 1 zobowiazuje
go do usunigcia tych nieprawidtowo$ci w wyznaczonym terminie.

13. Jezeli w wystapieniu powizytacyjnym stwierdzono:

1) postgpowanie sprzeczne z zasadami etyki diagnosty laboratoryjnego lub zawinione
naruszenie przepisOw o wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego lub przepisow

o czynno$ciach medycyny laboratoryjnej, KRDL powiadamia Rzecznika

Odpowiedzialno$ci Zawodowe;j;

2) razace naruszenie warunkoéw udzielania swiadczen zdrowotnych z zakresu medycyny
laboratoryjnej, KRDL wnioskuje do organu prowadzacego rejestr, o ktorym mowa w art.

27, o niezwloczne przeprowadzenie postgpowania kontrolnego lub o wydanie decyzji w

przedmiocie wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego z tego rejestru.
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Art. 23. 1. W przypadku niewykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez
okres dluzszy niz 5 lat, osoba posiadajagca prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego przed podjeciem czynno$ci medycyny laboratoryjnej, ma obowigzek
zawiadomienia o zamiarze wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej KRDL i odbycia
przeszkolenia. Tryb i zakres przeszkolenia ustala KRDL.

2. Osoba, ktora ukonczyla studia na kierunku analityka medyczna lub medycyna
laboratoryjna i w okresie 5 lat od dnia ukonczenia tych studidow, nie zlozyla wniosku o
przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, przed uzyskaniem tego
prawa wykonywania zawodu jest obowigzana odby¢ przeszkolenie. Tryb i zakres przeszkolenia
ustala KRDL.

3. Bieg okresu 5 lat niewykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przerywa
wykonywanie zawodu przez diagnoste laboratoryjnego w formie okre§lonej w art. 6 ust. 1 przez
okres nie krotszy niz 12 tygodni.

4. KRDL moze zada¢ przedstawiania dokumentow pos$wiadczajacych wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego.

5. Warunki odbywania przeszkolenia okresla umowa zawarta pomiedzy odpowiednio
osobg okreslong w ust. 1 albo ust. 2, a podmiotem prowadzgcym przeszkolenie.

6. Przepiséw ust. 1-5 nie stosuje si¢ do osob, ktore nabyty prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego w Rzeczypospolitej Polskiej w trybie uznania kwalifikacji nabytych
w panstwie czlonkowskim Unii Europejskiej lub panstwach czionkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym, lub w Konfederacji Szwajcarskiej uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie
z ustawg z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych

w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j.

Art. 24. 1. Jezeli KRDL stwierdzi, ze istnieje uzasadnione podejrzenie niezdolnosci
diagnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego lub
ograniczenia w wykonywaniu $cisle okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej ze
wzgledu na stan zdrowia, powotuje komisj¢ ztozong z lekarzy specjalistow z odpowiednich
dziedzin medycyny. Komisja ta wydaje orzeczenie w przedmiocie niezdolnosci diagnosty
laboratoryjnego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograniczenia
wykonywania §cisle okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjne;.

2. Diagnosta laboratoryjny ma obowigzek stawienia si¢ przed komisja, o ktorej mowa w

ust. 1, 1 poddania si¢ niezbednym badaniom.
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3. KRDL, na podstawie orzeczenia komisji o niezdolnosci diagnosty laboratoryjnego do
wykonywania zawodu lub ograniczenia wykonywania okre§lonych czynnosci medycyny
laboratoryjnej, podejmuje uchwale o zawieszeniu prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego na okres trwania niezdolnosci albo o ograniczeniu wykonywania okreslonych
czynnosci medycyny laboratoryjnej na okres trwania niezdolno$ci. Diagnosta laboratoryjny, o
ktorym mowa w ust. 1, jest uprawniony do uczestnictwa w posiedzeniu KRDL w czasie
rozpatrywania jego sprawy.

4. Jezeli diagnosta laboratoryjny odmawia poddania si¢ badaniu przez komisje lub gdy
KRDL, na podstawie wynikOw postepowania wyjasniajacego, uzna, ze dalsze wykonywanie
zawodu diagnosty laboratoryjnego lub $cisle okre§lonych czynno$ci medycyny laboratoryjnej
przez diagnoste laboratoryjnego grozi niebezpieczenstwem dla pacjentow, KRDL podejmuje
uchwale o zawieszeniu diagnosty laboratoryjnego w prawie wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego albo o ograniczeniu wykonywania $cisle okreslonych czynnosci medycyny
laboratoryjnej do czasu zakonczenia postepowania.

5. Diagnosta laboratoryjny, w stosunku do ktérego podjeto uchwate, o ktérej mowa w ust.
314, moze wystgpi¢ do KRDL o uchylenie uchwaly, jezeli ustang przyczyny zawieszenia lub
ograniczenia, nie wczesniej jednak niz po uptywie 6 miesigcy od dnia podjecia uchwaty KRDL.

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

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii KRDL, okresli, w drodze
rozporzadzenia, tryb powolywania i organizacj¢ komisji, o ktorej mowa w ust. 1, oraz tryb
orzekania o niezdolno$ci do wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej ze wzgledu na
stan zdrowia majac na uwadze konieczno$¢ prawidlowego wykonywania zawodu przez

diagnoste laboratoryjnego.

Art. 25. 1. Od uchwat w sprawach, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2, art. 21 ust. 1 i art. 24
ust. 3, osobie, ktorej uchwata dotyczy przystuguje wniosek o ponowne rozpoznanie sprawy
przez KRDL. Do wniosku tego stosuje si¢ odpowiednio przepisy dotyczace odwotlan od
decyzji.

2. Uchwaty, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2, art. 21 ust. 1 i art. 24 ust. 3, oraz uchwaty
KRDL, podpisuje prezes KRDL oraz Sekretarz KRDL.

3. Do uchwat, o ktérych mowa w ust. 1, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania

administracyjnego odnoszace si¢ do decyzji administracyjnych.
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4. Na uchwaty KRDL, o ktéorych mowa w ust. 1, podjete w nastepstwie ztozonego
wniosku o0 ponowne rozpoznanie sprawy sluzy zainteresowanemu skarga do sadu

administracyjnego.

Art. 26. 1. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych, o
ktorym mowa w art. 30 ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w
ochronie zdrowia, zwanym dalej ,,SMK”, zaktada w celu dokonywania czynno$ci w tym
systemie:

1) diagnosta laboratoryjny;
2) kierownik specjalizacji;
3) konsultant wojewo6dzki w ochronie zdrowia, o ktérym mowa w ustawie z dnia 6 listopada

2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886);

4) konsultant krajowy w ochronie zdrowia, o ktérym 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 tozsamosci osoby, ktora konto zatozyla, i weryfikacja uprawnien tej osoby.

3. Potwierdzenia, o ktérym 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 przez KIDL w zakresie tozsamosci osoby, ktora konto zalozyta.
4. Weryfikacji uprawnien, o ktorych mowa w ust. 2, dokonuje w stosunku do:

1) diagnosty laboratoryjnego — KIDL;

2) kierownika specjalizacji — wlasciwa jednostka szkolaca;

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

4) konsultanta krajowego w ochronie zdrowia — minister wlasciwy do spraw zdrowia.
Rozdziat 4
Rejestr Podmiotow Laboratoryjnych
Art. 27. Tworzy si¢ rejestr podmiotow laboratoryjnych, zwany dalej ,,rejestrem”.

Art. 28. 1. Podjecie dziatalnosci laboratoryjnej podlega wpisowi do rejestru.
2. Warunkiem wykonywania dziatalno$ci laboratoryjnej przez podmiot laboratoryjny jest

spetnianie wymagan, o ktorych mowa w art. 10.
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Art. 29. 1. Wniosek o wpis do rejestru zawiera nast¢pujgce informacje:

1) nazweg (firme) oraz adres i miejsce zamieszkania albo adres i siedzib¢ ubiegajacego si¢ o
wpis, z tym ze w przypadku gdy tym podmiotem jest osoba fizyczna prowadzaca
dziatalno$¢ gospodarcza, zamiast adresu 1 miejsca zamieszkania tej osoby — adres miejsca
wykonywania dziatalnosci gospodarczej, jezeli jest inny niz adres miejsca zamieszkania;

2) NIP;

3) adres, profil oraz nazwe laboratorium, jezeli zostata okreslona.

2. Wraz z wnioskiem sktada sig¢:

1) liste punktoéw pobierania materiatu do badan ze wskazaniem adresu oraz zakresu badan,
dla ktérych pobierany jest materiat;

2) wykaz $rodkow transportu wykorzystywanych w zakresie dziatalno$ci laboratorium,
ktorego dotyczy wniosek;

3) oswiadczenie nastgpujacej tresci:

»Swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego o$wiadczenia, wynikajacej z art.

233 § 6 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2019 r. poz. 1950 i1 2128

oraz z2020 . poz. 568, 8751 1086) o§wiadczam, ze dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru

podmiotow laboratoryjnych sg zgodne z prawdg, a takze znane mi sg 1 spelniam warunki

wykonywania dziatalnos$ci laboratoryjne;j.”.
Art. 30. Dziatalno$¢ laboratoryjng mozna rozpocza¢ po uzyskaniu wpisu do rejestru.

Art. 31. 1. Organ prowadzacy rejestr dokonuje wpisu do rejestru w terminie 30 dni od
dnia wptywu wniosku o wpis do rejestru wraz dokumentami, o ktérych mowa w art. 29 ust. 2.

2. Jezeli wlasciwy organ nie dokona wpisu w terminie, o ktérym mowa w ust. 1, a od dnia
wplywu wniosku do tego organu uptyneto 40 dni, wnioskodawca moze rozpocza¢ dziatalnos¢
po uprzednim zawiadomieniu o tym na pis$mie organu, ktory nie dokonat wpisu. Nie dotyczy
to przypadku, gdy organ wezwat tego wnioskodawce do uzupetienia wniosku o wpis nie
pdzniej niz przed uptywem 7 dni od dnia jego otrzymania. W takiej sytuacji termin, o ktérym
mowa w zdaniu pierwszym, biegnie od dnia wplywu uzupetienia wniosku o wpis.

3. Organ prowadzacy rejestr wydaje z urzedu zas§wiadczenie o dokonaniu wpisu do

rejestru.

Art. 32. 1. Wpis do rejestru podlega optacie wynoszacej 10% przecigtnego miesiecznego
wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyplaty nagrod z zysku za ubiegly rok,

oglaszanego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w
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Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, obowiazujacego w dniu
ztozenia wniosku o wpis do rejestru — zaokraglonej w gore do petnego ztotego.

2. Zmiana wpisu w rejestrze podlega optacie stanowigcej 50% wysokos$ci oplaty, o ktorej
mowa w ust. 1.

3. Optaty, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, stanowig dochdd budzetu panstwa.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gnig¢ciu opinii KRDL, okresli, w drodze
rozporzadzenia, szczegdtowy zakres danych objetych wpisem do rejestru oraz szczegdtowy
tryb postgpowania w sprawach dokonywania wpisow, zmian w rejestrze oraz wykreslen z
rejestru, uwzgledniajgc potrzebe zapewnienia spdjnosci i kompletnosci danych zawartych w

rejestrze, a takze koszty zwigzane z postgpowaniem w sprawie wpisu.

Art. 33. 1. Organem prowadzacym rejestr jest wojewoda wilasciwy dla siedziby albo
miejsca zamieszkania podmiotu laboratoryjnego, zwany dalej ,,organem prowadzacym rejestr”.

2. Rejestr jest jawny.

3. Rejestr prowadzi si¢ w systemie teleinformatycznym. Podmiotem odpowiedzialnym za
funkcjonowanie systemu teleinformatycznego rejestru jest jednostka podleglta ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia wilasciwa w zakresie systemow informacyjnych w ochronie
zdrowia. Sposob prowadzenia rejestru 1 funkcjonowania systemu teleinformatycznego
okreslaja przepisy o systemie informacji w ochronie zdrowia.

4. Jednostka, o ktorej mowa w ust. 3, moze udostgpnia¢ dane objete rejestrem, w tym za
posrednictwem strony internetowe;.

5. Jednostka, o ktérej mowa w ust. 3:

1) zapewnia dostgp do danych objetych rejestrem podmiotowi publicznemu albo
podmiotowi niebedacemu podmiotem publicznym, realizujagcemu zadania publiczne albo
na skutek powierzenia lub zlecenia przez podmiot publiczny ich realizacji,

2) moze przekaza¢ dane objete rejestrem do ponownego ich wykorzystywania w innym celu
niz realizacja zadania publicznego.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5:

1) pkt 1 — stosuje si¢ odpowiednio art. 15 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o
informatyzacji dziatalnosci podmiotow realizujacych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r.
poz. 346, 568 1 695) oraz przepisy wydane na podstawie art. 15 ust. 3 tej ustawy;

2) pkt 2 — stosuje si¢ odpowiednio art. 15 ust. 4 ustawy z dnia 17 lutego 2005 r. o

informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujacych zadania publiczne.
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7. W przypadku podmiotu laboratoryjnego do rejestru wpisuje si¢ numer ksiegi
rejestrowej oraz dane dotyczace:
1) oznaczenia podmiotu laboratoryjnego:
a) nazwe (firme¢) albo imi¢ (imiona) 1 nazwisko,
b) adres podmiotu,
c) NIP;
2) adres laboratorium,;
3) forme organizacyjno—prawna;
4) date wpisu do rejestru;
5) datg zmiany wpisu do rejestru;
6) datg i numer decyzji o wykresleniu z rejestru;

7) daty i wyniki przeprowadzonych kontroli, o ktorych mowa w art. 37.

Art. 34. 1. Podmiot laboratoryjny, wpisany do rejestru jest obowigzany zgtasza¢ organowi
prowadzacemu rejestr wszelkie zmiany danych objetych rejestrem w terminie 14 dni od dnia
ich powstania.

2. Organ prowadzacy rejestr dokonuje zmiany wpisu w zakresie danych dotyczacych
podmiotu laboratoryjnego wynikajacych z dostosowania tresci wpisu do zmian niezaleznych
od tego podmiotu z urzegdu.

3. W przypadku niezgloszenia zmiany danych objetych rejestrem w terminie, o ktorym
mowa w ust. 1, organ prowadzacy rejestr moze, w drodze decyzji administracyjnej, nalozy¢ na
podmiot laboratoryjny kar¢ pieniezng w wysokosci do dziesigciokrotnego minimalnego
wynagrodzenia za prac¢ okreslonego na podstawie ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o
minimalnym wynagrodzeniu za pracg (Dz. U z 2018 r. poz. 2177 oraz z 2019 r. poz. 1564).
Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej wykonalnosci.

4. Organem wyzszego stopnia w sprawach nalozenia kary pieni¢znej jest minister
wiasciwy do spraw zdrowia.

5. Karg pienigzng uiszcza si¢ w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji
administracyjne;j.

6. Przy ustalaniu wysokosci kary pienig¢znej organ prowadzacy rejestr jest obowigzany
uwzglednia¢ rodzaj i wage stwierdzonych naruszen.

7. Kara pieni¢zna podlega egzekucji w trybie przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym

w administracji.
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8. Do kary pieni¢znej stosuje si¢ odpowiednio przepisy ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.

— Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2019 r.poz. 900, z pézn. zm.Y) dotyczgce terminu

przedawnienia zobowigzan podatkowych oraz odsetek od tych zobowigzan.

Art. 35. 1. Organ prowadzacy rejestr odmawia wnioskodawcy wpisu do rejestru w

przypadku gdy:

1))

wydano prawomocne orzeczenie zakazujace wnioskodawcy wykonywania dziatalno$ci

objetej wpisem,;

2) podmiot laboratoryjny wykreslono z rejestru na podstawie ust. 2 pkt 1, 3 lub 4 w okresie
3 lat poprzedzajacych ztozenie wniosku;

3) wnioskodawca nie spetnia warunkow, o ktéorych mowa w art. 10.

2. Wpis do rejestru podlega wykresleniu w przypadku:

1) zlozenia o$§wiadczenia, o ktorym mowa w art. 29 ust. 2 pkt 3, niezgodnego ze stanem
faktycznym;

2) wydania prawomocnego orzeczenia zakazujacego podmiotowi wykonujacemu
dziatalnos¢ lecznicza wykonywania dzialalnosci objetej wpisem do rejestru;

3) razacego naruszenia warunkow wymaganych do wykonywania dzialalno$ci objetej
wpisem,;

4) niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, o ktorych mowa w art. 38 ust. 8 pkt 2;

5) zlozenia wniosku o wykreslenie z rejestru;

6) bezskutecznego uptywu terminu podjecia dziatalno$ci wyznaczonego przez organ
prowadzacy rejestr, nie dtuzszego niz 3 miesigce, jezeli podmiot wykonujacy dziatalnosé
lecznicza w terminie 3 miesi¢cy od dnia wpisu do rejestru nie podjal dziatalnosci;

7) uzyskania informacji z Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalno$ci Gospodarcze;j
albo Krajowego Rejestru Sagdowego o wykresleniu podmiotu.

3. Wykreslenie z rejestru z przyczyn, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1-4 oraz 67, nastepuje

z urzedu.

4. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, 3 i 4, wykre$lenie z rejestru nastgpuje

po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie wykonywania

dziatalno$ci objetej wpisem do rejestru. Decyzji nadaje si¢ rygor natychmiastowej

wykonalnosci.

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 924, 1018, 1495,

1520, 1553, 1556, 1649, 1655, 1667, 1751, 1818, 1978, 2020 1 2200 oraz z 2020 r. poz. 285, 568, 695,
1065, 10861 1106.



—-20-—

5. Przepis ust. 2 stosuje si¢ odpowiednio w przypadku gdy podmiot laboratoryjny
wykonuje inng dzialalno$¢ regulowang objeta wpisem takze na podstawie wpiséw do innych
rejestrow dziatalnosci regulowanej w tym samym zakresie dziatalnosci gospodarcze;j.

6. Podmiot laboratoryjny, ktory wykreslono z rejestru na podstawie ust. 2 pkt 1, 3lub 4,
moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz po uptywie 3 lat od dnia

wykreslenia z rejestru.

Art. 36. 1. Do decyzji w sprawie odmowy wpisu, odmowy jego zmiany i wykreslenia
wpisu z rejestru stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256 1 695) dotyczace decyzji administracyjnych.

2. Organem wyzszego stopnia w sprawach odmowy wpisu, odmowy jego zmiany i

wykreslenia wpisu z rejestru jest minister wtasciwy do spraw zdrowia.

Art. 37. 1. Organ prowadzacy rejestr jest uprawniony do kontroli podmiotow
laboratoryjnych w zakresie zgodno$ci wykonywanej dziatalno$ci z przepisami okreslajagcymi
warunki wykonywania dziatalno$ci laboratoryjne;.

2. Kontrola jest przeprowadzana przez osoby upowaznione przez organ prowadzacy
rejestr do wykonywania czynnos$ci kontrolnych.

3. Osoby, o ktéorych mowa w ust. 2, wykonujac czynnosci kontrolne, za okazaniem
upowaznienia, maj3 prawo:

1)  wstepu do pomieszczen medycznego laboratorium diagnostycznego;
2) udziatu w czynnos$ciach z zakresu medycyny laboratoryjne;j;

3) wgladu w dokumentacje medyczna;

4)  Zadania ustnych i pisemnych wyjasnien.

4. Czynnosci wymienione w ust. 3 pkt 2 moga by¢ realizowane wylacznie przez osobg
wykonujacg zawdd diagnosty laboratoryjnego.

5. Organ prowadzacy rejestr moze zleci¢ przeprowadzenie kontroli:

1) konsultantom wojewddzkim w ochronie zdrowia w dziedzinie medycyny laboratoryjnej;

2) jednostkom organizacyjnym podlegtym lub nadzorowanym przez ten organ.

Art. 38. 1. Z przeprowadzanych czynnosci kontrolnych sporzadza si¢ protokol, ktory
zawiera:
1) imie¢ (imiona) i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania albo nazwe (firme) i adres
siedziby;

2) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych;
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3) date rozpoczgcia i zakonczenia czynno$ci kontrolnych;

4) imie¢ (imiona) i nazwisko osoby wykonujacej czynnosci kontrolne;

5) opis stanu faktycznego;

6) stwierdzone nieprawidlowosci, jezeli dotyczy;

7)  zastrzezenia jezeli dotyczy;

8) informacje o braku zastrzezen albo informacj¢ o odmowie podpisania protokotu oraz o
przyczynie tej odmowy;

9) datg 1 miejsce sporzadzenia protokotu.

2. Protokot podpisuja osoba wykonujgca czynnosci kontrolne oraz kierownik podmiotu
laboratoryjnego .

3. Jezeli po sporzadzeniu protokotu, a przed jego podpisaniem kierownik podmiotu
laboratoryjnego zglosi umotywowane zastrzezenia co do faktow stwierdzonych w trakcie
kontroli 1 opisanych w protokole, osoba wykonujaca czynno$ci kontrolne jest obowigzana
zbada¢ dodatkowo te fakty 1 uzupetnié¢ protokot.

4. Zgloszenie zastrzezen, o ktérych mowa w ust. 3, nie stanowi przeszkody do podpisania
protokotu przez osobe wykonujaca czynnosci kontrolne.

5. W przypadku odmowy podpisania protokolu przez kierownika podmiotu
laboratoryjnego, osoba wykonujaca czynno$ci kontrolne sporzadza notatke dotyczaca odmowy
1 dotacza ja do protokotu.

6. Protokot kontroli sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktorych jeden egzemplarz
przekazuje si¢ kierownikowi podmiotu laboratoryjnego.

7. Kierownik podmiotu laboratoryjnego, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu,
ma prawo do wniesienia zastrzezen co do sposobu przeprowadzenia czynno$ci kontrolnych
oraz ustalen zawartych w protokole.

8. Na podstawie ustalen zawartych w protokole organ prowadzacy rejestr:

1) wykresla podmiot laboratoryjny — w przypadku stwierdzenia okolicznosci, o ktérych

mowa w art. 35 ust. 2 pkt 1, 3 lub 4;

2) w innych przypadkach niz okres$lone w art. 35 ust. 2 pkt 1, 3 lub 4 wydaje zalecenia
pokontrolne majace na celu usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci 1 okresla termin

ich wykonania.

Art. 39. W zakresie nieuregulowanym w ustawie do kontroli, o ktérej mowa w art. 37,

stosuje si¢ przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. — Prawo przedsi¢gbiorcow.



)
2)
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Rozdziat 5
Obowiazki i prawa kierownika laboratorium oraz diagnosty laboratoryjnego

Art. 40. Do obowigzkéw kierownika laboratorium nalezy:

nadzorowanie wykonywanych czynnos$ci medycyny laboratoryjnej;

organizacja pracy laboratorium polegajacej w szczegélnosci na pobieraniu,
przyjmowaniu, wykorzystaniu oraz utylizacji materiatu, zapewnieniu wykonywania
czynno$ci medycy laboratoryjnej, wydawaniu wynikéw badan laboratoryjnych,
zarzadzanie personelem laboratorium zgodnie z uprawnieniami personelu do
wykonywania poszczegolnych czynnosci medycyny laboratoryjnej;

nadzorowanie przetwarzania dokumentacji medycznej zwigzanej z przeprowadzonymi
badaniami laboratoryjnymi;

nadzér nad zapewnieniem odpowiedniej jakosci badan laboratoryjnych;

nadzorowanie podmiotow wspolpracujacych z laboratorium w zakresie przestrzegania
procedur obowigzujacych w laboratorium,;

prowadzenie ewidencji 0sob zatrudnionych w laboratorium;

zapewnienie stalej wewnetrznej kontroli jakos$ci badan oraz dokumentacji zwigzanej z
prowadzeniem kontroli;

organizowanie i prowadzenie szkolen dla personelu laboratorium;

prowadzenie statego nadzoru i monitorowania przebiegu, prawidtowosci i skutecznosci
stosowanych metod i procedur diagnostycznych, sposobu prowadzenia dokumentacji
badan, czasu trwania badan, jakosci stosowanych odczynnikow, sposobu rozwigzywania

zaistnialych problemoéw technicznych i diagnostycznych.

Art. 41. Funkcje kierownika laboratorium mozna petli¢ w pelnym wymiarze godzin

pracy w jednym laboratorium.

Art. 42. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do postepowania zgodnego ze

wskazaniami aktualnej wiedzy medycznej, z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta

starannoscig.

Art. 43. 1. Diagnosta laboratoryjny moze przeprowadzi¢ czynnosci medycyny

laboratoryjnej po wyrazeniu przez pacjenta albo przedstawiciela ustawowego lub opiekuna

faktycznego zgody na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach

pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849).
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2. Wykonywanie czynnosci medycyny laboratoryjnej bez zgody pacjenta jest
dopuszczalne, jezeli konieczne jest niezwloczne przeprowadzenie badan diagnostycznych, a ze
wzgledu na stan zdrowia lub wiek pacjent ten nie moze wyrazi¢ zgody, a nie ma mozliwosci
porozumienia si¢ z jego przedstawicielem ustawowym lub opiekunem faktycznym.

3. Decyzje o podjeciu czynnosci medycyny laboratoryjnej w okolicznosciach, o ktorych
mowa w ust. 2, diagnosta laboratoryjny podejmuje na pisemne zlecenie lekarza leczacego

pacjenta, odnotowane w dokumentacji medycznej pacjenta.

Art. 44, Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany:

1) informowac pacjenta o jego prawach okreslonych w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

2) udziela¢ informacji pacjentowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu albo osobie
bliskiej lub opiekunowi faktycznemu w rozumieniu art. 3 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 6
listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

- w zakresie niezb¢dnym do udzielanych przez siebie $wiadczen zdrowotnych;

3) zachowywa¢ w tajemnicy informacje zwigzane z pacjentem, uzyskane w zwigzku z
wykonywaniem zawodu zgodnie z ustawg z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 1

Rzeczniku Praw Pacjenta.

Art. 45. Diagnosta laboratoryjny bierze udzial w postgpowaniu diagnostycznym,
profilaktycznym i monitorowaniu terapii, w szczeg6lnosci przez udokumentowany udzial w
procesie terapeutycznym wspolpracujac z lekarzem, a w razie potrzeby z osobami
wykonujagcymi inne zawody medyczne. O ostatecznym zakresie zleconych badan decyduje

prowadzacy terapi¢ lekarz lub lekarz dentysta.

Art. 46. 1. Diagnosta laboratoryjny jest uprawniony do zgtaszania Prezesowi Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych lub
podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu leczniczego do obrotu dziatania
niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgltoszenia, o ktérym mowa w ust. 1, diagnosta laboratoryjny dokonuje zgodnie z

ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944).

Art. 47. 1. Diagnosta laboratoryjny ma prawo odméwi¢ wykonania zlecenia, jezeli
stwierdzi:

1) nieprawidlowe przygotowanie pacjenta do badan;
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2) niezgodno$¢ otrzymanego materialu z wymaganiami dotyczacymi pobrania lub jego
transportu;
3) ze wykonanie zlecenia moze zagrozi¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta.

2. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 1 diagnosta laboratoryjny, wykonuje zlecenie,
jezeli po poinformowaniu lekarza lub pielggniarki, o okolicznos$ciach okreslonych w ust.1 ,
lekarz lub pielegniarka ponowi zlecenie na pi$mie.

3. Odmowe wykonania zlecenia diagnosta laboratoryjny uzasadnia na pi$mie oraz

powiadamia o tym fakcie niezwlocznie swojego bezposredniego przetozonego.

Art. 48. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do zachowania tajemnicy
zawodowe;j.
2. Od zachowania tajemnicy zawodowej diagnosta laboratoryjny jest zwolniony:

1) w stosunku do osoby, pod ktorej opiekg medyczng znajduje si¢ pacjent;

2) w stosunku do samego pacjenta, a gdy jest on niepetnoletni lub ubezwtasnowolniony — w
stosunku do jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego;

3) gdy badanie diagnostyczne zostalo przeprowadzone na zadanie uprawnionych na
podstawie odrebnych ustaw organdw lub instytucji; wowczas diagnosta laboratoryjny jest
obowigzany poinformowac¢ o wynikach badan wylacznie te organy lub instytucje;

4) gdy jest to niezbedne do praktycznej nauki zawodow medycznych;

5) gdy jest to niezbedne dla celow naukowych;

6) w przypadkach gdy przewiduja to przepisy szczegodlne;

7) gdy jest to niezbedne do celow odpowiedzialnosci zawodowe] diagnostow
laboratoryjnych.

3. Ujawnianie tajemnicy poza przypadkami, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 i 2, moze

nastgpi¢ wylacznie w niezbednym zakresie.

Art. 49. Przepisy art. 40-48 majg zastosowanie rowniez do 0s6b uprawnionych do
wykonywania okre§lonych czynno$ci medycyny laboratoryjnej w laboratorium, o ktorych

mowa w art. 41 5.
Rozdziat 6
Ustawiczny rozwoj zawodowy diagnosty laboratoryjnego

Art. 50. 1. Diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowigzek ustawicznego rozwoju

zawodowego przez poglebianie i1 aktualizacj¢ wiedzy 1 umiejetnosci zawodowych.
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2. Ustawiczny rozw0j zawodowy moze by¢ realizowany przez doskonalenie zawodowe
lub szkolenie specjalizacyjne.

3. Pracodawca ma obowigzek utatwi¢ diagnoscie laboratoryjnemu poglebianie i
aktualizowanie wiedzy 1 umiejetnosci zawodowych.

4. Diagnoscie laboratoryjnemu realizujgcemu obowigzek okreslony w ust. 1, przystuguje,
na jego wniosek 1 za zgoda pracodawcy, urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni roboczych
rocznie, ptatny wedlug zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop
wypoczynkowy.

5. Wymiar urlopu szkoleniowego dla diagnosty laboratoryjnego, o ktérym mowa w ust.
4, jest ustalany przez pracodawce z zaleznoS$ci od czasu trwania poszczegoélnych form
podnoszenia kwalifikacji zawodowych.

6. Diagnosta laboratoryjny ma obowigzek niezwlocznie przedstawi¢ pracodawcy

dokument pos§wiadczajacy jego udzial w formach podnoszenia kwalifikacji zawodowych.

Art. 51. 1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytut specjalisty, po odbyciu szkolenia
specjalizacyjnego, ustalonego programem specjalizacji albo po uzyskaniu decyzji, o ktorej
mowa w art. 80 ust. 12, 1 zdaniu Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow
Laboratoryjnych, zwanego dalej ,,PESDL”.

2. Specjalizacja jest dofinansowywana ze srodkéw publicznych przeznaczonych na ten
cel w budzecie panstwa, w ramach posiadanych srodkéw, z uwzglednieniem konieczno$ci
zapewnienia minimalnej liczby miejsc szkoleniowych dla diagnostéw laboratoryjnych, ktorzy
moga corocznie rozpocza¢ specjalizacje dofinansowywang z tych srodkdéw. Specjalizacja jest
finansowana przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Minimalng liczbe miejsc szkoleniowych w okre$lonych dziedzinach medycyny
laboratoryjnej, maksymalng kwote dofinansowania jednego miejsca szkoleniowego dla
specjalizacji rozpoczynanych w danym roku oraz maksymalng kwote, ktorg przeznacza si¢ w
danym roku na szkolenie specjalizacyjne oraz zakres i tryb dofinansowania specjalizacji,
okresla minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii KRDL oraz konsultanta
krajowego i oglasza w formie obwieszczenia w dzienniku urzgdowym ministra wlasciwego do
spraw zdrowia w terminie do dnia 15 grudnia na rok nastgpny, uwzgledniajac zapotrzebowanie
na specjalistow z poszczeg6lnych dziedzin oraz zapotrzebowanie na osoby legitymujace si¢

ukonczong specjalizacja.
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Art. 52. 1. Szkolenie specjalizacyjne realizuja uczelnie, ktére prowadza studia
przygotowujace do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, po uzyskaniu
akredytacji, zwane dalej ,,jednostkami szkolacymi”, udzielonej przez dyrektora Centrum
Medycznego Ksztalcenia Podyplomowego, zwanego dalej ,,CMKP”.

2. Akredytacja moze zosta¢ udzielona uczelni, ktora:

1) powolata kierownika, zwanego dalej ,.kierownikiem jednostki szkolace;j”;

2) powotlala zesp6t do spraw ksztalcenia podyplomowego;

3) podpisata promesy lub umowy na pelnienie obowigzkéw kierownikow specjalizacji z
osobami posiadajagcymi tytut specjalisty w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej, z
zastrzezeniem art. 80 ust. 12;

4) spelnia standardy ksztalcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym okreslone w
programie szkolenia specjalizacyjnego;

5) prowadzi dziatalno§¢ w profilu prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego i ktora
zawarly porozumienia z innymi podmiotami na realizacj¢ stazy kierunkowych lub kursow
specjalizacyjnych  okre$lonych programem szkolenia specjalizacyjnego, jezeli
podstawowa jednostka organizacyjna uczelni nie moze zapewni¢ ich odbywania w
ramach swojej struktury organizacyjnej;

6) opracowala regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 6,
okresla:

1) maksymalng liczbg osob, ktére moga zosta¢ przyjete na szkolenie specjalizacyjne;

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

3) szczegotowy zakres obowigzkéw kierownikow specjalizacji, opiekundéw stazy
kierunkowych, wyktadowcoéw 1 innych os6b prowadzacych zajecia;

4)  sposoby sprawdzania wiadomosci i umiejg¢tnosci;

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

4. Uczelnia zamierzajaca prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne sktada do dyrektora CMKP
za pomocg SMK, wniosek o udzielenie akredytacji, opatrzony kwalifikowanym podpisem
elektronicznym, podpisem zaufanym albo podpisem osobistym. Wniosek zawiera nastepujace
dane:

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

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

4)  opis bazy dydaktycznej 1 warunkow organizacyjnych wilasciwych dla danego szkolenia
specjalizacyjnego;

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

6) os$wiadczenie o spelnieniu warunkow niezbednych do realizacji planu, o ktérym mowa w
pkt 5.

5. Do wniosku, o ktorym mowa w ust. 4, dotacza sig:

1) elektroniczng kopi¢ dokumentow potwierdzajacych status prawny uczelni;

2) informacje o dotychczasowym przebiegu prowadzonej przez uczelni¢ dziatalnosci;

3) elektroniczna kopi¢ dokumentow potwierdzajacych spetnianie warunkow, o ktorych
mowa w ust. 2.

6. Dyrektor CMKP jest upowazniony do zadania przedtozenia od wnioskodawcy
oryginatu dokumentu, dla ktorego sporzadza si¢ elektroniczng kopig.

7. Wniosek o udzielenie akredytacji sktada si¢ najpdzniej na 4 miesigce przed
planowanym terminem rozpoczgcia przez uczelni¢ prowadzenia pierwszej edycji szkolenia
specjalizacyjnego w danej dziedzinie medycyny laboratoryjne;j.

8. Dyrektor CMKP sprawdza pod wzglgdem formalnym wniosek, o ktéorych mowa w ust.
4. W przypadku stwierdzenia brakéw formalnych, dyrektor CMKP wzywa uczelnie¢, ktora
ztozyta wniosek do ich usunigcia w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wezwania,
przekazywanego za pomoca SMK. Po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek jest
pozostawiany bez rozpoznania.

9. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii o spelnieniu przez podmiot warunkéw, o
ktérych mowa w ust. 2, powotuje zespot ekspertow, w sktadzie:

1) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu krajowym, wlasciwym dla danej dziedziny
medycyny laboratoryjnej, posiadajacy tytul specjalisty w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej albo w dziedzinie pokrewnej lub legitymujacy si¢ dorobkiem naukowym

lub zawodowym w tej dziedzinie;
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2) dwoch ekspertéw w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej, zgloszonych przez
konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

3) przedstawiciel KIDL.

10. Zespo6t ekspertéw, o ktérym mowa w ust. 9, opiniuje wnioski w miarg potrzeby, nie
rzadziej niz raz na kwartat, i przekazuje swoja opini¢ dyrektorowi CMKP niezwlocznie po jej
sporzadzeniu, nie pozniej jednak niz w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia. Wnioski moga
by¢ opiniowane w trybie obiegowym, z uzyciem dostgpnych systemow teleinformatycznych
lub $rodkéw komunikacji elektroniczne;.

11. Dyrektor CMKP:

1) dokonuje wpisu uczelni, o ktérej mowa w ust. 1, na prowadzong przez siebie, za pomocg
SMK, liste jednostek posiadajacych akredytacje, wraz z okresleniem maksymalnej liczby
miejsc szkoleniowych w zakresie danego szkolenia specjalizacyjnego dla 0s6b mogacych
odbywa¢ szkolenie specjalizacyjne, na okres 5 lat, w przypadku gdy opinia zespotu
ekspertow, o ktorym mowa w ust. 9, jest pozytywna, albo

2) odmawia wpisu uczelni, o ktorej mowa w ust. 1, na prowadzong przez siebie, za pomoca
SMK, liste jednostek posiadajacych akredytacje, w przypadku gdy opinia zespotu
ekspertow jest negatywna, i zawiadamia o tym niezwlocznie wnioskodawce.

12. Dyrektor CMKP wystgpuje do uczelni wpisanej na liste, o ktorej mowa w ust. 11, na
6 miesiecy przed dniem uplywu okresu, o ktorym mowa w ust. 11 pkt 1, o weryfikacje
akredytacji, majac na wzgledzie konieczno$¢ zapewnienia diagnostom laboratoryjnym
ciggtosci szkolenia specjalizacyjnego w tej jednostce. Przepisy ust. 1-11 stosuje si¢
odpowiednio.

13. Dyrektor CMKP ogtlasza i aktualizuje na swojej stronie internetowej oraz w SMK liste
jednostek posiadajacych akredytacje.

14. W przypadku gdy jednostka szkolaca, przestala spetnia¢ warunki niezbedne do
uzyskania akredytacji do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego, powiadamia o tym
niezwlocznie wojewode i dyrektora CMKP.

15. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skresla z listy, o ktorej mowa w ust. 11, jednostke
szkolaca, ktora nie realizuje programu szkolenia specjalizacyjnego lub nie przestrzega
standardow szkolenia specjalizacyjnego diagnostow laboratoryjnych, o ktérych mowa w art. w

ust. 2, albo przestala spetnia¢é warunki niezb¢dne do uzyskania akredytacji do szkolenia
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specjalizacyjnego lub nie prowadzi szkolenia specjalizacyjnego. Od decyzji tej przystuguje

odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Art. 53. 1 Staz kierunkowy, o ktorym mowa w art. 55 ust. 1 pkt 4 lit. b, moga prowadzi¢
podmioty, ktore uzyskaty wpis na list¢ podmiotow uprawnionych do prowadzenia stazy
kierunkowych, zwang dalej ,,lista”, prowadzong przez CMKP, jezeli:

1) sajednostkami, ktorych dziatalno$¢ odpowiada profilowi prowadzonej specjalizacji;
2) zapewniaja kadre i baze dydaktyczna do realizacji programu stazu kierunkowego
dostosowang do liczby 0s6b odbywajacych specjalizacje, a w szczegdlnosci:

a) zapewniajg pelnienie obowigzkow opiekuna stazu kierunkowego przez osobg
posiadajaca tytul specjalisty w danej dziedzinie, a w odniesieniu do nowych
specjalnosci oraz zdrowia publicznego — przez osobe, ktéra posiada stopien naukowy
1 prowadzi dziatalno$¢ naukowgq 1 badawczg w zakresie tej specjalnosci,

b) zapewniaja specjalistyczng aparature i sprzet niezbedny do realizacji programu
specjalizacji,

c) udzielajg $wiadczen w zakresie i w liczbie okreslonych programem specjalizacji.

2. Wniosek o wpis na list¢ zawierajacy informacje, o ktorych mowa w ust. 1, jest sktadany
do dyrektora CMKP wtasciwego ze wzgledu na siedzibe podmiotu ubiegajacego si¢ o wpis na
liste.

3. Wzdér wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, opracowuje Centrum i podaje do publicznej
wiadomosci na swojej stronie internetowej.

4. CMKP po sprawdzeniu formalnym wniosku, o ktorym mowa w ust. 2, przekazuje
wniosek zespotowi ekspertow, o ktorym mowa w art. 52 ust. 9, w celu wydania opinii o
spelieniu przez podmiot warunkow niezbednych do realizacji stazu kierunkowego.

5. Dyrektor CMKP po uzyskaniu opinii zespotu ekspertow, dokonuje wpisu podmiotu na
liste.

6. Podmioty prowadzace staz kierunkowy podlegaja ocenie zespolu ekspertow, co
najmniej raz na 5 lat oraz kazdorazowo na wniosek konsultanta wojewddzkiego w danej
dziedzinie lub w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powolanego
konsultanta wojewodzkiego.

7. W razie niespelniania przez podmiot prowadzacy staz kierunkowy warunkéw
okreslonych w ust. 1, zespot ekspertow wystepuje do Dyrektora CMKP o skreslenie tego
podmiotu z listy.


http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtge2tqmrxhe3tmltqmfyc4mzrgiydaobsgi
http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrshe2tonzqga3toltqmfyc4mrzgeztsnjyga
http://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtge2tqmrxhe3tmltqmfyc4mzrgiydaobugy
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8. Dyrektor CMKP skresla z listy podmiot uprawniony do prowadzenia stazu na wniosek
kierownika tego podmiotu.

9. Dyrektor CMKP podaje do wiadomosci publicznej liste podmiotéw uprawnionych do
prowadzenia stazy kierunkowych w formie informacji na stronie internetowej. Lista ta jest
aktualizowana co najmniej dwa razy w roku wedlug stanu na dzien 1 kwietnia i 1 pazdziernika.

10. Konsultant wojewodzki w dziedzinie wtasciwej dla danej specjalizacji opracowuje
wykaz podmiotow, w ktérych moze by¢ realizowany podstawowy staz specjalizacyjny,
spetiajacych standardy ksztatcenia okreslone w programie specjalizacji. Wykaz podmiotow
konsultant wojewodzki przekazuje do CMKP co najmniej dwa razy w roku wedtug stanu na
dzien 1 kwietnia i 1 pazdziernika.

11. Wykaz, o ktorym mowa w ust. 6, Dyrektor CMKP podaje do publicznej wiadomosci.

12. Podmiot, ktory zrealizowat staz albo kurs specjalizacyjny przekazuje do CMKP listg
diagnostow laboratoryjnych, ktérzy ukonczyli staz kierunkowy lub kurs specjalizacyjny,
zawierajaca imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer PESEL diagnosty laboratoryjnego, a w
przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer

dokumentu oraz kraj wydania.

Art. 54. 1. Nadzér nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego sprawuje minister
wlasciwy do spraw zdrowia za posrednictwem dyrektora CMKP.

2. W ramach nadzoru, o ktorym 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 usuni¢cia stwierdzonych uchybien.

3. Kontrola realizacji szkolenia specjalizacyjnego jest prowadzona przez zespo6t kontrolny
powotywany przez dyrektora CMKP. W sktad zespolu kontrolnego moga wchodzié¢, poza
pracownikami CMKP:

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

2) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu krajowym, wlasciwym dla danej dziedziny
medycyny laboratoryjnej, posiadajacy tytut specjalisty w tej dziedzinie lub legitymujacy

si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w tej dziedzinie;



3)

4)
S)
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osoby posiadajace tytul 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 dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

przedstawiciel wlasciwego miejscowo wojewody;

przedstawiciel KIDL, ktory posiada tytul specjalisty w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej albo w dziedzinie pokrewnej lub legitymujacy si¢ dorobkiem naukowym
lub zawodowym w tej dziedzinie.

4. Zespot kontrolny, w sktadzie co najmniej 3—osobowym, wykonujac czynnosci

kontrolne, za okazaniem upowaznienia, ma prawo:

1y
2)
3)

4)
S)

)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

9)

wstepu do pomieszczen dydaktycznych;

udzialu w zajeciach w charakterze obserwatora;

wgladu do dokumentacji przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzonej przez
jednostke szkolaca;

zadania od kierownika jednostki szkolacej ustnych i pisemnych wyjasnien;

badania opinii uczestnikow szkolenia i kadry dydaktyczne;.

5. Z przeprowadzonych czynnos$ci kontrolnych sporzadza si¢ protokot, ktory zawiera:
nazwe 1 adres jednostki szkolacej;

miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;

date rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych;

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

opis stanu faktycznego;

stwierdzone nieprawidtowosci albo informacje¢ o braku zastrzezen;

wnioski 0s6b wykonujacych czynnosci kontrolne;

w przypadku odmowy podpisania protokolu przez kierownika jednostki szkolacej,
informacje¢ o takiej odmowie;

date 1 miejsce sporzadzenia protokotu.

6. Protokoét podpisuja osoby wykonujace czynnos$ci kontrolne oraz kierownik jednostki

szkolacej. Odmowa podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolacej nie stanowi

przeszkody do podpisania protokotu przez osoby wykonujace czynnos$ci kontrolne.

7. Protokét sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktérych jeden jest przekazywany

kierownikowi jednostki szkolace;.
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8. Kierownik jednostki szkolacej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu, ma
prawo do wniesienia pisemnie umotywowanych zastrzezen co do faktow stwierdzonych w
trakcie kontroli i opisanych w protokole oraz co do sposobu przeprowadzania czynnosci
kontrolnych. Osoby wykonujace czynnosci kontrolne sg obowigzane zbada¢ dodatkowo te
fakty 1 uzupehic protokot w terminie 14 dni od dnia otrzymania zastrzezen.

9. W razie nieuwzglednienia zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 8, w calo$ci albo czesci,
zespot kontrolny przekazuje na pismie swoje stanowisko kierownikowi kontrolowanej
jednostki szkolacej.

10. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi jednostki szkolacej zalecenia pokontrolne
dotyczace stwierdzenia nieprawidtowos$ci w trakcie kontroli i zobowigzuje go do usunigcia tych
nieprawidlowosci w wyznaczonym terminie. Kopi¢ pisma z zaleceniami pokontrolnymi
dyrektor CMKP przekazuje do wiadomosci konsultantowi krajowemu wiasciwemu dla danej
dziedziny albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta krajowego, 1 wtasciwemu konsultantowi wojewodzkiemu w danej dziedzinie albo
w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powolanego konsultanta
wojewodzkiego.

11. W przypadku niezrealizowania zalecen pokontrolnych w okreslonym terminie
dyrektor CMKP podejmuje decyzje o skresleniu jednostki z listy jednostek szkolacych. Z
dniem skreslenia jednostka traci akredytacj¢. Od decyzji tej przystuguje wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy.

12. Osobom wykonujgcym czynnosci kontrolne przystuguje:

1) wynagrodzenie za wykonanie czynno$ci kontrolnych w wysokosci nie wyzszej niz 300
ztotych;

2) zwrot kosztéw przejazdu w wysokosci i na warunkach okre§lonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 77° § 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy

(Dz. U. 22019 1. poz. 1040, 1043 1 1495) przystugujacych pracownikom z tytutu podrozy

stuzbowej na obszarze kraju;

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

prawa do wynagrodzenia.

Art. 55. 1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:
1) zalozenia organizacyjno—programowe, okreslajace:
a) cele szkolenia,

b) uzyskane kompetencje zawodowe,



2)
3)

4)

S)

6)
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c) sposob organizacji szkolenia specjalizacyjnego;

okres szkolenia specjalizacyjnego, w tym liczbe godzin stazu podstawowego;

szczegotowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i wykaz umiejetnosci praktycznych

bedacych przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego;

moduty szkolenia specjalizacyjnego oraz formy i metody ksztatcenia stosowane w ramach

modutéw, w tym:

a) kursy obejmujace szczegdtowy zakres wiedzy teoretycznej i umiejgtnosci
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 ksztatcenia na odlegtos¢,

b) staze kierunkowe obejmujace okreslony zakres wymaganych umiejetnosci
praktycznych bedacych przedmiotem stazu kierunkowego oraz miejsce, liczbg
godzin 1 sposob zaliczenia poszczegdlnych stazy kierunkowych;

formy i1 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,

c) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprawdzian umiejetnosci praktycznych
objetych programem stazu kierunkowego,

d) oceng zlozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy oryginalne;.

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

szkoleniu specjalizacyjnym, uwzgledniajac dane dotyczace:

)]
2)
3)

4)

liczby 1 kwalifikacji kadry dydaktycznej;

bazy dydaktycznej do realizacji programu kursow i stazy kierunkowych;

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

wewnetrznego systemu oceny jakosci ksztatcenia.

3. Program szkolenia specjalizacyjnego oraz program szkolenia specjalizacyjnego

uzupetniajacego opracowuje zespot ekspertow powotany przez dyrektora CMKP.

4. W sktad zespotu ekspertow, o ktérym mowa w ust. 3, wchodza:
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1) konsultant krajowy w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

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

3) przedstawiciel KRDL, ktory posiada tytul specjalisty w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej albo dziedzinie pokrewnej lub legitymujacego si¢ dorobkiem naukowym
lub zawodowym w tej dziedzinie;

4) dwie osoby posiadajace tytul 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 dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej
dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

5. Opracowany przez zespot ekspertow i zredagowany przez CMKP program szkolenia
specjalizacyjnego zatwierdza minister wtasciwy do spraw zdrowia.

6. CMKP ogtasza programy szkolenia specjalizacyjnego zatwierdzone przez ministra
wlasciwego do spraw zdrowia na swojej stronie internetowej oraz za pomoca SMK.

7. Program szkolenia specjalizacyjnego jest aktualizowany, zgodnie z postepem wiedzy,

jednak nie rzadziej niz co 5 lat.

Art. 56. 1. Jednostki szkolgce przekazujg do wojewody za pomocg SMK informacje o
kosztach szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej na cate
szkolenie specjalizacyjne, w przeliczeniu na jedng osob¢ oraz informacj¢ o ilo$ci wolnych
miejsc przystugujacych na dane postgpowanie w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej, co
najmniej na 2 miesigce przed terminem danego post¢powania kwalifikacyjnego.

2. Wojewoda na podstawie informacji, o ktorej mowa w ust. 1, oglasza za pomoca SMK
liste¢ uruchomionych miejsc szkoleniowych w poszczegdlnych dziedzinach w danym

postgpowaniu, co najmniej na miesigc przed terminem danego postgpowania kwalifikacyjnego.

Art. 57. 1. Szkolenie specjalizacyjne moze rozpoczaé diagnosta laboratoryjny, ktory
spelnia tacznie nastepujace warunki:
1) zlozyl wniosek o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego w wybranej dziedzinie, zwany

dalej ,,wnioskiem”;



2)
3)
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posiada prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;
zostat zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego w postepowaniu
kwalifikacyjnym.

2. Diagnosta laboratoryjny, o ktorym mowa w ust. 1, sktada za pomocg SMK wniosek o

odbycie szkolenia specjalizacyjnego do wojewody wiasciwego ze wzgledu na obszar

wojewodztwa, na terenie ktorego zamierza odbywac szkolenie specjalizacyjne.

)
2)
3)

4)
5)
6)

7)

8)

9)
10)

3. Wniosek zawiera nastepujace dane wnioskodawcy:

imi¢ (imiona) 1 nazwisko;

miejsce 1 date urodzenia;

numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamo$¢: nazwe i numer dokumentu oraz panstwo wydania,

numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”;
obywatelstwo (obywatelstwa);

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

cechy dokumentu, na podstawie ktorego obywatel panstwa trzeciego przebywa na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli dotyczy;

posiadany stopien naukowy lub tytut profesora, jezeli dotyczy;

okres wykonywania zawodu;

liczbe publikacji i ich wykaz, jezeli dotyczy;

11) tryb odbywania szkolenia specjalizacyjnego.

1)
2)

3)
4)

4. Do wniosku dotacza sie:

elektroniczng kopi¢ dyplomu ukonczenia studiow;

elektroniczna kopie dyplomu potwierdzajacego posiadany stopien naukowy, jezeli
dotyczy;

elektroniczng kopie dokumentu potwierdzajacego okres wykonywania zawodu;
o$wiadczenie dotyczace informacji, o ktorych mowa w ust. 3 pkt 10, jezeli dotyczy.

5. Oswiadczenie, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 4, diagnosta laboratoryjny sktada pod

rygorem odpowiedzialno$ci karnej za skladanie falszywych o$wiadczen. Sktadajacy

oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujacej tresci: ,Jestem

swiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta

zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnos$ci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.
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6. Wniosek sktada si¢ w terminie od dnia 15 listopada do dnia 15 grudnia na post¢gpowanie
kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycznia albo od dnia
30 kwietnia do dnia 31 maja kazdego roku na postgpowanie kwalifikacyjne przeprowadzane w
terminie od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca. Wojewoda potwierdza elektronicznie zapisanie
zgloszonych we wniosku danych.

7. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze zmieni¢ terminy, o ktérych mowa w ust. 6. W przypadku
nieustania okoliczno$ci bedacych przyczyna zmiany termindw minister wtasciwy do spraw
zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych termindw, jednak taczny okres wydtuzenia danego
terminu nie moze by¢ dtuzszy niz 5 miesiecy. Informacje o zmianie tych terminéw minister
wlasciwy do spraw zdrowia oglasza na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

8. Do termindw, o ktérych mowa w ust. 6, nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z
dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego. W przypadku awarii SMK
trwajacej dtuzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie zgloszenia w okresie tygodnia przed
uptywem odpowiednich terminow, o ktorych mowa w ust. 6, terminy te przedluza si¢ o czas
trwania awarii od momentu jej usuni¢cia. Przedluzenie terminu nast¢puje z urzedu przez
operatora systemu.

9. Diagnosta laboratoryjny ubiegajacy si¢ o odbywanie szkolenia specjalizacyjnego moze
by¢ w danym terminie dopuszczony do postgpowania kwalifikacyjnego tylko w jednej

dziedzinie medycyny laboratoryjnej i tylko w jednym wojewddztwie.

Art. 58. 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
wiasciwy do spraw zdrowia moze zmieni¢ terminy, o ktérych mowa w ust. 2. W przypadku
nieustania okolicznosci bedacych przyczyng zmiany termindw minister wlasciwy do spraw
zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych termindéw, jednak tgczny okres wydtuzenia danego
terminu nie moze by¢ dtuzszy niz 5 miesiecy. Informacje o zmianie tych terminéw minister
wlasciwy do spraw zdrowia oglasza na stronie internetowej urzedu obstugujacego ministra

wiasciwego do spraw zdrowia.
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4. Postepowanie konkursowe przeprowadza si¢, jezeli liczba kandydatéw do odbycia
szkolenia specjalizacyjnego spetniajacych warunki okreslone w art. 57 ust. 1 jest wieksza niz
liczba miejsc szkoleniowych. W postgpowaniu konkursowym uwzglednia si¢:

1) staz pracy w zawodzie diagnosty laboratoryjnego, w pelnym wymiarze czasu pracy, a w
przypadku wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na podstawie innej niz
stosunek pracy — rownowaznik etatu;

2) posiadanie stopnia naukowego lub tytut profesora;

3) opublikowanie jako autor lub wspotautor:

a) monografii naukowe;j,

b) artykutu naukowego oryginalnego,

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

popularnonaukowej,

d) artykutu 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 dwoch kandydatéw ubiegajacych sie o miejsce
szkoleniowe w tej samej dziedzinie medycyny laboratoryjnej ma identyczny wynik w
postepowaniu konkursowym, uwzglednia si¢ wynik studidw na dyplomie ukonczenia studiow.

6. W przypadku, gdy co najmniej dwéch kandydatéw ubiegajacych si¢ o miejsce
szkoleniowe w tej samej dziedzinie medycyny laboratoryjnej ma identyczny wynik studiow na
dyplomie ukonczenia studiéw, uwzglednia si¢ srednig ocen uzyskang w okresie studiow liczong
do dwdch znakow po przecinku, ze wskazaniem skali ocen, jaka obowigzywata w uczelni.

7. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 6, wojewoda, za pomoca SMK, wzywa
niezwlocznie kandydatow do dostarczenia dokumentu albo jego elektronicznej kopii,
poswiadczajacej Srednig ocen uzyskang w okresie studiow liczong do dwoch znakow po
przecinku.

8. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwalifikuje si¢  diagnostow
laboratoryjnych, w liczbie odpowiadajacej liczbie uruchomionych miejsc przyznanych na dane

postgpowanie kwalifikacyjne w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej w danym
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wojewodztwie, w kolejnosci od najwyzszego wyniku uzyskanego w postepowaniu
konkursowym.

9. O wyniku postepowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnioskodawce za
pomoca SMK.

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

11. Szczegdtowy sposob i tryb przeprowadzenia postgpowania kwalifikacyjnego okresla
regulamin postgpowania kwalifikacyjnego okreslony w przepisach wydanych na podstawie art.
78 pkt 5.

12. Wojewoda, uwzgledniajgc wynik przeprowadzonego postgpowania kwalifikacyjnego,
kieruje wnioskodawce do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolacej,
posiadajacej wolne miejsca szkoleniowe, za pomocg SMK.

13. Osobie zakwalifikowanej do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego wiasciwy
wojewoda tworzy w SMK elektroniczng karte przebiegu szkolenia specjalizacyjnego
prowadzong w SMK, zwang dalej ,,EKS”.

14. EKS zawiera:

1) dane dotyczace osoby, o ktérej mowa w ust. 1:

a) 1imi¢ (imiona) i nazwisko,

b) datg i miejsce urodzenia,

c) pted,

d) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego

tozsamos$¢: nazwe 1 numer dokumentu oraz panstwo jego wydania,

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

posiada,

f) numer i date wydania dyplomu ukonczenia studiéw,

g) informacje o posiadanym stopniu naukowym lub tytule profesora;

2) dane dotyczace przebiegu szkolenia specjalizacyjnego, w tym nazwe i adres siedziby
jednostki szkolacej;

3) oznaczenie wojewody, ktory utworzyt EKS.
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15. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowod odbycia szkolenia specjalizacyjnego
zgodnie z jego programem.
16. W tym samym czasie mozna odbywa¢ tylko jedno szkolenie specjalizacyjne.

Szkolenie specjalizacyjne jest jednostopniowe.

Art.59. 1. Diagnosta laboratoryjny zakwalifikowany do rozpoczecia szkolenia
specjalizacyjnego, rozpoczyna je w terminie nie dtuzszym niz 3 miesigce od daty okreslonej
przez jednostke szkolaca. Kierownik specjalizacji potwierdza faktyczny dzien rozpoczecia

szkolenia specjalizacyjnego w EKS.

2. W przypadkach uzasadnionych nadzwyczajnymi okoliczno$ciami, w szczegolnosci
zagrazajacymi zyciu lub zdrowiu os6b zakwalifikowanych do rozpoczgcia szkolenia
specjalizacyjnego, minister wtasciwy do spraw zdrowia moze wydluzy¢ czas na rozpoczgcie
szkolenia specjalizacyjnego o okres nie dtuzszy niz 6 miesigcy. W przypadku nieustania
okolicznosci bedacych podstawg przedtuzenia czasu rozpoczgcia szkolenia specjalizacyjnego,
minister wlasciwy do spraw zdrowia moze powtdrnie przedtuzy¢ czas rozpoczgcia szkolenia o

okres nie dtuzszy niz 3 miesiace.

Art. 60. 1. Rejestr osob odbywajacych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony przez
dyrektora CMKP, za pomocg SMK, z wykorzystaniem danych na biezaco zamieszczanych w
SMK bezposrednio przez wojewodow.

2. Rejestr, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera dane:

1) numer wpisu do rejestru sktadajacy si¢ z ciggu kolejnych znakow:
a) unikalny identyfikator wpisu nadawanego przez SMK,
b) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamo$¢: nazwe 1 numer dokumentu oraz kraj wydania;
2) imi¢ (imiona) i nazwisko;
3) obywatelstwo (obywatelstwa);
4) numer i1 data wydania dyplomu ukonczenia studiéw;
5) nazwg¢ odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;
6) nazwe i adres jednostki szkolgcej, w ktorej jest odbywane szkolenie specjalizacyjne;
7) imi¢ (imiona) 1 nazwisko kierownika specjalizacji;
8) datg postepowania kwalifikacyjnego;
9) date rozpoczecia 1 zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego;

10) date skreslenia z rejestru;



11)

12)
13)
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date przedluzenia albo skrocenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, o jaki szkolenie
specjalizacyjne zostato przedtuzone albo skrocone;

date wydania EKS i jej numer;

datg uzyskania tytutu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS i wprowadza na biezagco do SMK informacje

niezbedne do prowadzenia rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, i oceny przebiegu szkolenia

specjalizacyjnego danego diagnosty laboratoryjnego odbywajacego to szkolenie.

Art. 61. 1. Diagnosta laboratoryjny uprawniony do podjecia specjalizacji moze j3

odbywac na podstawie:

)

2)

3)

4)

umowy o prac¢ zawartej na czas nieokreslony albo okreslony czasem specjalizacji z
podmiotem, ktéry uzyskal akredytacj¢ do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego i
platnego urlopu szkoleniowego lub urlopu bezptatnego, udzielonych na podstawie ustawy
z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy na czas realizacji kursow i stazy kierunkowych
w oparciu o zasady okre§lone w umowie, o ktérej mowa w ust. 2, albo

umowy o prac¢ 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
podstawowego stazu specjalizacyjnego, kursow i stazy kierunkowych w oparciu o zasady
okreslone w umowie, o ktorej mowa w ust. 2, albo

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

poszerzenia zajg¢ programowych w ramach prowadzonego ksztatcenia doktorantow o
program specjalizacji zgodny z kierunkiem tych studiow.

2. Diagnosta laboratoryjny, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, zawiera z pracodawcg

umowe cywilnoprawng okreslajacg wzajemne prawa 1 obowigzki stron wynikajace z

realizowania programu specjalizacji.

3. Diagnosta laboratoryjny odbywa szkolenie specjalizacyjne przez caly jego okres w

pelnym wymiarze czasu pracy diagnosty laboratoryjnego zatrudnionego w podmiocie

leczniczym lub w innej jednostce wtasciwej dla danej dziedziny.

4. Jezeli diagnosta laboratoryjny pracuje w krotszym wymiarze czasu pracy, okres

szkolenia specjalizacyjnego ulega proporcjonalnemu wydtuzeniu.
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Art. 62. 1. Czas 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 $wiadczeniach pienieznych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i
macierzynstwa (Dz. U. z 2020 r. poz. 870);

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. 176179, art. 182, art. 185, art. 187 1 art. 188
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy;

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

5) z powodu przerwy nie dluzszej niz 12 miesiecy wynikajacej z realizacji specjalizacji
odbywanej w trybie poszerzenia zaj¢¢ programowych w ramach prowadzonego
ksztalcenia doktorantow o program specjalizacji zgodny z kierunkiem tych studiow.

2. Okres szkolenia specjalizacyjnego zostaje dodatkowo przedtuzony o okres udzielonego
diagnoscie laboratoryjnemu odbywajacemu szkolenie przez pracodawce urlopu
wychowawczego na zasadach okreslonych w przepisach ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. —
Kodeks pracy.

3. Diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, o ktérym mowa w ust.
1 12, ma obowigzek poinformowac¢ wojewodg¢ o planowanej nieobecnosci w pracy z powodow,
o ktorych mowa w ust. 11 2, trwajacej dluzej niz 3 miesiace.

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

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

6. Wojewoda rozstrzyga o przedluzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego,
po zasiggnieciu opinii konsultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta wojewodzkiego.

7. Informacja o przedluzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktorym

mowa w ust. 1, 2 14, jest zamieszczana w EKS.
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8. Wojewoda posiadajacy informacje o nieobecnosci, o ktérej mowa w ust. 3, moze
skierowa¢ do odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolacej na okres tej
nieobecnosci innego diagnoste laboratoryjnego zakwalifikowanego do odbywania tego
szkolenia, bioragc pod uwage mozliwos¢ odbycia przez niego czesci lub calosci programu

specjalizacji oraz mozliwo$¢ wykorzystania miejsc szkoleniowych.

Art. 63. 1. Czas trwania szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie ulega
skroceniu na wniosek diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne
ztozony do dyrektora CMKP, pod warunkiem pelnego zrealizowania programu szkolenia
specjalizacyjnego, o okres nie dtuzszy niz 1/2 okresu szkolenia.

2. Wniosek, o ktéorym mowa w ust. 1, obejmuje uznanie za rOéwnowazne ze
zrealizowaniem czes$ci programu szkolenia specjalizacyjnego kursow lub stazy odbytych w
kraju lub za granicg 1 skrocenie czasu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, jezeli okres od
dnia ukonczenia kursu albo stazu do dnia ztozenia tego wniosku nie jest dtuzszy niz 5 lat.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego
na podstawie opinii konsultanta krajowego w danej dziedzinie. Rozstrzygnigcie nastepuje w
drodze decyzji przekazywanej za pomocg SMK 1 dodatkowo podaje w nim:

1) date decyzji;

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

3) przedmiot decyzji;

4)  rodzaj rozstrzygniecia;

5) organ wydajacy decyzje.

4. W sktad zespotu wchodza:

1) konsultant wojewo6dzki dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo w dziedzinie pokrewnej,
jezeli nie ma powotanego konsultanta wojewodzkiego;

2) kierownik specjalizacji;

3) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu
towarzystwem naukowym o zasiggu ogolnokrajowym zrzeszajacym specjalistow w
dziedzinie medycyny laboratoryjne;j;

4) przedstawiciel KIDL, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej albo w dziedzinie pokrewne;.

5. Od decyzji, o ktoérej mowa w ust. 3, przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do

spraw zdrowia.
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6. Informacja o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego jest

zamieszczana w EKS.

Art. 64. 1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa si¢ pod nadzorem kierownika szkolenia
specjalizacyjnego, zwanego dalej ,,.kierownikiem specjalizacji” ktory jest odpowiedzialny za
ustalenie szczegotowych warunkow 1 przebiegu szkolenia specjalizacyjnego w sposob
zapewniajacy realizacj¢ jego programu.

2. Kierownika specjalizacji powotuje i odwoluje, za jego zgoda, kierownik jednostki
szkolace;.

3. Kierownikiem specjalizacji moze by¢ osoba posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie
bedacej przedmiotem szkolenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przypadkach w
dziedzinie pokrewnej albo osoba, o ktorej mowa w art. 80 ust. 1.

4. Kierownik specjalizacji moze wykonywa¢ swoje obowigzki zwigzane ze szkoleniem
specjalizacyjnym trzech osob, a w uzasadnionych przypadkach, za zgoda konsultanta
krajowego dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie
ma powolanego konsultanta — czterech 0sob.

5. Do obowigzkéw kierownika specjalizacji nalezy:

1) udzial w ustaleniu szczegdtowych warunkéw odbywania szkolenia specjalizacyjnego w
sposob umozliwiajacy nabycie wiadomosci 1 umiejetnosci okreslonych programem
szkolenia specjalizacyjnego;

2) ustalenie planu szkolenia specjalizacyjnego i nadzér nad jego realizacja;

3) wprowadzenie do EKS szczegdlowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia
specjalizacyjnego;

4)  wskazanie niezb¢dnego pismiennictwa i innych zrédet ulatwiajacych samoksztalcenie;

5) prowadzenie ewaluacji szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem,;

6) wystawienie opinii dotyczacej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i1 uzyskanych przez
diagnoste laboratoryjnego umiej¢tnosci zawodowych, a takze jego stosunku do
wspolpracownikow i pacjentdw i zamieszczanie jej w EKS;

7) potwierdzanie w EKS terminowej realizacji elementow szczegdétowego planu zajec
objetych programem szkolenia specjalizacyjnego;

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

9) potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem,;
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10) zawiadomienie, za pomocg 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 ktorych mowa w ust. 5 pkt 819, w
terminie 14 dni odpowiednio od zakonczenia danego roku szkolenia specjalizacyjnego albo
odbycia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Kierownikowi specjalizacji w umowie, o ktorej mowa w art. 52 ust. 2 pkt 3, moga
zosta¢ 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. Odwotanie kierownika specjalizacji moze nastapi¢ w przypadku:

1) niewypeiania przez kierownika 1 obowigzkoéw, o ktérych mowa w ust. 5;

2) uzasadnionego wniosku kierownika specjalizacji;

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

10. Nadzo6r nad realizacjg programu stazy kierunkowych, wynikajacych z programu dane;j
specjalizacji, moze sprawowaé osoba posiadajaca tytul specjalisty w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjnej albo osoba posiadajaca decyzje ministra wlasciwego do spraw
zdrowia o uznaniu dotychczasowego doswiadczenia zawodowego i dorobku naukowego
diagnosty laboratoryjnego za réwnowazny ze zrealizowaniem programu wilasciwej
specjalizacji, uzyskanej na podstawie dotychczasowych przepisow, zwana dalej ,,opieckunem
stazu kierunkowego”. Osoba upowazniona do wykonywania czynno$ci opiekuna stazu
kierunkowego zapewnia bezposrednio nadzor nad realizacjg programu stazy kierunkowych nie

wigcej niz trzech osob.

Art. 65. 1.Jezeli jednostka szkolagca ulegnie likwidacji albo restrukturyzacji
uniemozliwiajgcej prowadzenie szkolenia specjalizacyjnego albo utraci akredytacje, wojewoda
w porozumieniu z kierownikiem specjalizacji i kierownikiem innej jednostki szkolacej
wskazuje za pomocg SMK miejsce i termin kontynuowania szkolenia specjalizacyjnego.

2. W szczego6lnie uzasadnionych przypadkach wojewoda moze, na wniosek diagnosty
laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne, skierowaé¢ go do innej jednostki
szkolacej posiadajacej akredytacj¢ do tego szkolenia oraz wolne miejsce szkoleniowe.

3. Jezeli jednostka szkolaca, o ktorej mowa w ust. 1 1 2, znajduje si¢ na obszarze innego

wojewodztwa, zmiana miejsca szkolenia specjalizacyjnego nastgpuje po wyrazeniu zgody
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przez wlasciwego wojewode oraz wlasciwego konsultanta wojewddzkiego wojewoddztwa, na

ktérego obszarze diagnosta laboratoryjny ma kontynuowac odbywanie tego szkolenia.

4. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, wojewoda wydaje diagno$cie laboratoryjnemu
skierowanie do odbywania szkolenia specjalizacyjnego oraz odnotowuje ten fakt w EKS na
podstawie dokumentéw przekazanych przez wojewode, na obszarze ktorego diagnosta
laboratoryjny odbywat dotychczas szkolenie specjalizacyjne.

5. Wojewoda, w drodze decyzji skresleniu z rejestru diagnosty laboratoryjnego
odbywajacego szkolenie specjalizacyjne na obszarze danego wojewodztwa:

1) w przypadku nierozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miesi¢cy 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. 61 ust. 112;

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

3) nawniosek diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne.

6. Wojewoda powiadamia diagnostg laboratoryjnego o decyzji, o ktorej mowa w ust. 5,
rOwniez na pismie.

7. Do decyzji, o ktdrej mowa w ust. 5, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960

r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.

Art. 66. 1.Wojewoda dokonuje weryfikacji formalnej odbycia szkolenia
specjalizacyjnego zgodnie z programem specjalizacji diagnosty laboratoryjnego, ktéry 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 konsultanta wojewodzkiego, a w przypadku
braku, do konsultanta krajowego w dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli nie ma powotlanego konsultanta o weryfikacje zgodno$ci odbytego szkolenia
specjalizacyjnego z jego programem. Konsultant dokonuje weryfikacji w terminie 14 dni od

dnia otrzymania wystgpienia wojewody. Czynnosci te odbywaja si¢ za pomocg SMK.
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3. W przypadku niezrealizowania przez diagnoste laboratoryjnego programu szkolenia
specjalizacyjnego, konsultant, o ktorym mowa w ust. 2, za pomoca SMK wskazuje brakujace
elementy.

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

1) potwierdza zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2) w przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, odmawia potwierdzenia zakonczenia szkolenia
specjalizacyjnego oraz kieruje do zrealizowania brakujacego elementu programu
szkolenia specjalizacyjnego 1 przedtuza okres szkolenia na czas niezbgdny do realizacji
tego elementu, uwzgledniajac okres przerwy wynikajacej z procedur weryfikacji realizacji
programu specjalizacji.

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

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

stosuje sie.

Art. 67. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktory uzyskat potwierdzenie zrealizowania szkolenia
specjalizacyjnego, moze wystapi¢ do dyrektora Centrum Egzaminéw Medycznych, zwanego
dalej ,,CEM”, z wnioskiem o przystapienie do PESDL.

2. Whniosek o przystapienie do PESDL zawiera nastepujace dane:

1) imie¢ (imiona) i nazwisko;

2) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢: nazwe 1 numer dokumentu oraz kraj wydania;

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

4) adres do korespondencji wnioskodawcy, a takze jezeli posiada numer telefonu i adres
poczty elektronicznej;

5) nazwe uczelni, w ktérej wnioskodawca ukonczyt studia;

6) nazwg¢ jednostki, w ktorej wnioskodawca odbywat szkolenie specjalizacyjne;

7) numer i dat¢ wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 80, jesli wnioskodawca taka posiada;

8) imig¢ (imiona) i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopien naukowy lub tytul profesora

kierownika specjalizacji;
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9) wskazanie wlasciwego wojewody;
10) wskazanie dziedziny, w ktorej wnioskodawca zamierza przystapi¢ do PESDL;
11) wskazanie cze¢$ci PESDL, do ktérej zamierza przystapi¢ wnioskodawca.

3. Wniosek o przystgpienie do PESDL sktada si¢ za pomocg SMK.

4. Zgtoszenie do PESDL sktada si¢ w terminie do dnia 15 lipca kazdego roku dla sesji
jesiennej albo do dnia 15 stycznia kazdego roku dla sesji wiosennej. Do tych terminow nie
stosuje si¢ przepisoOw art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania
administracyjnego.

5. Dyrektor CEM ustala listy diagnostow laboratoryjnych zdajacych PESDL w danym
miejscu 1 terminie oraz zawiadamia te osoby o terminie i miejscu egzaminu oraz nadanym
numerze kodowym nie pdzniej niz 14 dni przed rozpoczeciem egzaminu. Zawiadomienie jest
przekazywane za pomocg SMK lub poczta elektroniczng na adres wskazany we wniosku o
przystgpienie do PESDL.

6. W przypadku awarii SMK trwajacej dtuzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie
zgloszenia w okresie tygodnia przed uptywem odpowiednich termindéw, terminy te przedtuza
si¢ 0 czas trwania awarii od momentu jej usuni¢cia. Przedtuzenie terminu nastepuje z urzedu
przez operatora systemu.

7. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze zmieni¢ terminy, o ktérych mowa w ust. 4. W przypadku
nieustania okolicznosci bedacych przyczyng zmiany termindw minister wlasciwy do spraw
zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych termindw, jednak faczny okres wydtuzenia danego
terminu nie moze by¢ dluzszy niz 5 miesigcy. Do tych termindw nie stosuje si¢ przepisow art.
58-60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego.
Informacj¢ o zmianie tych terminéw minister wtasciwy do spraw zdrowia oglasza na stronie

internetowej urzedu obstugujacego ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 68. 1. Diagnosta laboratoryjny wnosi optate egzaminacyjng w wysokosci nie wyzszej
niz 25% przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat
nagrod z zysku za ubiegly rok, oglaszanego przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego
w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w drodze
obwieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.

2. Opfata jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM, podany za pomoca
SMK. Optate uiszcza si¢ niezwlocznie po ztozeniu wniosku, nie p6ézniej niz w terminie 5 dni

od uptywu terminu sktadania wnioskow, o ktorym mowa w art. 67.
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3. Optata stanowi dochod budzetu panstwa.

4. W przypadku niewniesienia optaty albo wniesienia jej w wysokosci nizszej niz nalezna,
dyrektor CEM wzywa wnioskodawce do uzupetnienia brakow formalnych, za pomoca SMK
lub za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej na adres wskazany we wniosku, o ktorym
mowa w art. 67. Przepisu art. 64 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego stosuje si¢ z zastrzezeniem, ze w przypadku bezskutecznego uptywu
terminu do uzupetnienia brakow formalnych dotknigty nim wniosek o przystapienie do PESDL
traktuje si¢ jako nieztozony. O konsekwencji tej dyrektor CEM informuje w wezwaniu do
uzupehnienia brakow formalnych.

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

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

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

dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego

Art.69. 1. PESDL dla kazdej dziedziny medycyny laboratoryjnej organizuje CEM.

2. PESDL jest przeprowadzany przez Panstwowg Komisj¢ Egzaminacyjng, zwang dalej
»PKE”. W celu przeprowadzenia PESF w ustalonych terminach 1 miejscach dyrektor CEM
wyznacza sposrod cztonkow PKE Zespoty Egzaminacyjne.

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

4. Przewodniczacy PKE 1 jej cztonkowie posiadajg tytul specjalisty w odpowiedniej
dziedzinie medycyny laboratoryjnej, albo decyzjg, o ktérej mowa w art. 80, a w przypadku
niemoznos$ci powotania takich os6b, w dziedzinie pokrewne;.

5. Cztonkiem 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 zglasza¢:

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

2) KIDL;



3)

1))
2)

3)
4)

5)
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zarzad stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem
naukowym o zasiggu ogolnokrajowym zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie
medycyny laboratoryjne;.

7. W zgloszeniu, o ktorym mowa w ust. 6, zamieszcza si¢:

imi¢ (imiona) i nazwisko kandydata;

numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamo$¢: nazwe i numer dokumentu oraz kraj wydania;

okreslenie posiadanej specjalizacji;

wskazanie dziedziny medycyny laboratoryjnej, w ktorej kandydat ma by¢ powotany do
PKE;

adres korespondencyjny kandydata.

8. Do zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 6, nalezy dotaczy¢ kopi¢ dyplomu specjalisty

albo decyzji, o ktorej mowa w art. 80, 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 zgtoszeniu nalezy

poda¢ date wydania i numer dyplomu.

10. Dyrektor CEM powotuje na przewodniczacego PKE konsultanta krajowego w

dziedzinie medycyny laboratoryjnej albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie

ma powolanego konsultanta krajowego.

)
2)
3)
4)

5)

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

12. Dyrektor CEM odwotuje cztonka PKE w przypadku:

ztozenia rezygnacji;

choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;
niewykonywania albo nienalezytego wykonywania obowigzkow;

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

ztozenia niezgodnego z prawda o§wiadczenia, o ktérym mowa w art. 70 ust. 4.

13. Dyrektor CEM moze odwota¢ cztonka PKE w wypadku wszczecia przeciwko niemu

postepowania karnego w zwigzku z podejrzeniem o popehlienie przez niego umyslnego

przestepstwa §ciganego z oskarzenia publicznego lub umys$lnego przestepstwa skarbowego.

Art. 70. 1. Zespot Egzaminacyjny sktada si¢ co najmniej z trzech czlonkéw PKE, z

zachowaniem reprezentacji podmiotow wymienionych w art. 69 ust. 6.
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2. Czlonkiem Zespolu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktorej
kandydat do ztozenia PESDL w tym Zespole Egzaminacyjnym jest:

1) jego matzonkiem;

2) osoba pozostajaca z nim w stosunku:

a) pokrewienstwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,

b) przysposobienia;

3) osoba pozostajaca z nim we wspolnym pozyciu,

4)  osobg pozostajaca wobec niego w stosunku zaleznos$ci stuzbowe;.

3. Powody wytaczenia okreslone w ust. 2 pkt 1 1 2 lit. b trwajg pomimo ustania
matzenstwa albo przysposobienia.

4. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczeciem PESDL skladaja
dyrektorowi CEM pisemne os$wiadczenie, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze nie
pozostaja z zadnym z kandydatow do ztozenia PESDL w tym Zespole Egzaminacyjnym w
stosunku, o ktorym mowa w ust. 2, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sadu za
przestgpstwo umyslne §cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.
Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastepujacej tresci:
»Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za ztozenie fatszywego oswiadczenia.”. Klauzula
ta zastgpuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za skladanie falszywych
o$wiadczen.

5. Cztonkom Zespotow Egzaminacyjnych przystuguje:

1) wynagrodzenie za udziat w pracach tego Zespotu, w wysokosci nie wyzszej niz 500
ztotych dla przewodniczacego Zespotu oraz nie wyzszej niz 300 ztotych dla cztonka
Zespotu;

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

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

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

ktérych mowa w ust. 5 pkt 2, okre$la w drodze zarzadzenia dyrektor CEM.

Art. 71. Do zadan Zespolu Egzaminacyjnego przeprowadzajacego dany PESDL nalezy:
1) przeprowadzenie PESDL zgodnie z regulaminem porzadkowym, o ktorym mowa w art.

72 ust. 9;
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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 praktycznego oraz dokumentacji
zwigzane] z przeprowadzonym PESDL, niezwlocznie po zakonczonym PESDL, nie

pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia PESDL.

Art. 72. 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 sktada si¢ z dwoch czesci w nastepujacej kolejnosci —
egzaminu teoretycznego i egzaminu praktycznego. Warunkiem dopuszczenia do czg$ci
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
0sob;
2) egzaminu ustnego.

5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywa si¢ jednocze$nie w catym kraju, w
terminie ustalonym przez dyrektora CEM. Egzamin testowy polega na rozwigzaniu 120 pytan
zawierajacych pig¢ wariantow odpowiedzi, z ktorych tylko jeden jest prawidtowy. Osoba
zdajaca moze wybrac tylko jedng odpowiedz. Za kazda prawidtowa odpowiedz osoba zdajaca
uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, udzielenia nieprawidtowej odpowiedzi albo
zaznaczenia wigcej niz jednej odpowiedzi punkty nie sg przyznawane. Pozytywny wynik
egzaminu testowego otrzymuje osoba egzaminowana, ktora uzyskata co najmniej 60%
maksymalnej liczby punktow z testu.

6. Egzamin ustny i egzamin praktyczny przeprowadza si¢ w zakresie danej dziedziny
medycyny laboratoryjnej i w sposob uwzgledniajacy specyfike tej dziedziny. Egzamin ustny
obejmuje 3 lub 4 zadania egzaminacyjne, a egzamin praktyczny obejmuje od 1 do 3 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
ztozy¢ 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
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przypadku uznania zgloszonego zastrzezenia, zadanie testowe objete zastrzezeniem jest
pomijane przy ustalaniu wyniku egzaminu testowego w stosunku do wszystkich zdajacych, co
odpowiednio obniza liczbe mozliwych do uzyskania punktow. Punkty za zadania uniewaznione
nie sg przyznawane.

8. Miejsca 1 terminy egzaminu praktycznego i1 ustnego ustala dyrektor CEM w
porozumieniu z przewodniczacym PKE.

9.. W uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, na wniosek
dyrektora CEM, wyrazi¢ zgode na odstgpienie od przeprowadzenia egzaminu testowego
PESDL dla wszystkich diagnostow dopuszczonych do PESDL w danej dziedzinie w okreslonej
sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo zdecydowa¢ o przeprowadzeniu
PESDL jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czg$ci, w jednej z sesji
egzaminacyjnych.

10. W wuzasadnionych przypadkach, zwigzanych z wystgpieniem zwigkszonego
zagrozenia epidemicznego lub innych okolicznos$ci zagrazajacych bezpieczefistwu o0sob
uczestniczacych w PESDL, dyrektor CEM w porozumieniu z przewodniczacym wilasciwej
PKE moze zdecydowac, ze egzamin ustny PESDL zostanie przeprowadzony za posrednictwem
srodkow komunikacji elektronicznej umozliwiajgcych jednoczesny udziat zdajacego i
wszystkich cztonkow Zespotu 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 przewodniczacym Zespotu
Egzaminacyjnego.

12. Wojewoda jest obowiazany do wspotpracy z dyrektorem CEM przy organizacji

1 przeprowadzaniu egzaminu zdalnego PESDL.

13. W trakcie calego czasu trwania egzaminu zdalnego PESDL zdajacy znajduje si¢ pod
bezposrednim nadzorem pracownika CEM, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego albo
przedstawiciela wlasciwego wojewody. Do przedstawiciela wojewody stosuje si¢ art. 70 ust. 5
pkt 1 iust. 6.

14. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia egzaminu zdalnego PESDL jest
udostepniane 1 konfigurowane przez CEM. Przebieg egzaminu zdalnego PESDL jest
rejestrowany.

15. Zdajacy jest widziany 1 slyszany przez wszystkich cztonkow Zespotu
Egzaminacyjnego bezposrednio lub za pomocg $rodkéw komunikacji, o ktérych mowa w ust.

13.
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16. W przypadku egzaminu zdalnego PESDL czlonkowie Zespolu Egzaminacyjnego
sktadaja ustne o$wiadczenia dotyczace wystawionych przez nich ocen. O§wiadczenia te sa
rejestrowane za pomocg srodkéw komunikacji, o ktérych mowa w ust. 10, lub jezeli nie ma
takiej] mozliwos$ci za pomoca oprogramowania dost¢pnego na stacjach roboczych czionkow
Zespotu Egzaminacyjnego.

17. Jezeli w czasie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii
przeprowadzenie egzaminu testowego albo ustnego PESDL nie bedzie mozliwe ze wzgledu na
bezpieczenstwo osob biorgcych udzial w tym egzaminie, minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzje o odstgpieniu od przeprowadzenia
egzaminu testowego albo ustnego PESDL w danej dziedzinie w tej sesji z zachowaniem
wylacznie jednej z form egzaminu PESDL.

18. Komunikat o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego
PESDL, o ktérych mowa w ust. 17, ogtasza 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 wlasciwego do spraw zdrowia.

Art. 73. 1. Zadania egzaminacyjne dla PESDL sg opracowywane przez autorow
wskazanych przez dyrektora CEM spos$rod osob posiadajacych wysokie kwalifikacje i
doswiadczenie zawodowe w danej dziedzinie. Test przygotowuje si¢ odrebnie dla kazdej
dziedziny oraz na kazda sesj¢ egzaminacyjng.

2. Zadania egzaminacyjne podlegaja werytikacji 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 egzamindéw ustnych i1 praktycznych sa
opracowywane, przetwarzane, dystrybuowane i przechowywane w sposob uniemozliwiajacy
dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczace w ich opracowywaniu, przetwarzaniu,
dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowadzajagce 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 1 pytania testowe oraz zadania 1
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pytania egzaminu ustnego 1 praktycznego w drodze ich okazania w siedzibie CEM. Zakazane
jest wynoszenie poza siedzibe CEM udostgpnianych testow i pytan testowych oraz zadan i
pytan egzaminu ustnego i praktycznego oraz ich reprodukowanie, kopiowanie jakgkolwiek
technikg lub przepisywanie. W przypadku naruszenia tego zakazu udostepnianie zostaje
przerwane. Przebieg udost¢pniania moze by¢ monitorowany za pomocg urzadzen
rejestrujacych obraz i dzwigk.

6. Zarejestrowany obraz i dzwigk zwigzany z udostepnianiem testoOw i pytan testowych
oraz zadania 1 pytania egzaminu ustnego i praktycznego podlega archiwizacji przez okres 3
miesi¢cy od dnia powstania zapisu. Pracownicy CEM oraz inne osoby przeprowadzajace lub
nadzorujace egzamin uzyskuja dostep do zarchiwizowanych materialdéw w zakresie realizacji
ich ustawowych zadan po otrzymaniu upowaznienia wydanego przez administratora danych.

7. Udostgpnieniu na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. 2019 r. poz. 1429 oraz z 2020 r. poz. 695) podlegaja wytacznie
pytania testowe wraz z poprawnymi odpowiedziami wykorzystane na potrzeby PESDL, po

uplywie 5 lat od dnia przeprowadzenia tego egzaminu.

Art. 74. 1. PESDL odbywa si¢ w obecnosci co najmniej trzech cztonkow Zespotu
Egzaminacyjnego.

2. Nieobecno$¢ osoby egzaminowanej podczas PESDL, bez wzgledu na jej przyczyne,
uwaza si¢ za odstgpienie od udziatu w PESDL.

3. Diagnosta laboratoryjny moze sktada¢ PESDL po okazaniu dokumentu
potwierdzajacego jego tozsamos¢.

4. Test jest rozwiazywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas PESDL osoba
egzaminowana 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 egzaminowanej, co jest
roéwnoznaczne z uzyskaniem przez nig wyniku negatywnego.

5. Przebieg PESDL moze by¢ monitorowany za pomocg urzadzen rejestrujacych obraz i
dzwiek. W przypadku ujawnienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach korzystania
przez osobe egzaminowang z pomocy naukowych, dydaktycznych lub urzadzen stuzacych do
kopiowania, przekazywania i odbioru informacji, lub rozwigzywania testu niesamodzielnie,
osoba taka zostaje zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje przewodniczacy PKE, na
wniosek Zespotu Egzaminacyjnego. Fakt ten jest odnotowany w protokole, o ktorym mowa w

ust. 7. Dyrektor CEM zawiadamia o dyskwalifikacji osoby egzaminowanej Prezesa KRDL.
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6. Zarejestrowany obraz 1 dzwigk zwigzany z przebiegiem PESDL podlega archiwizacji
przez okres 3 miesiecy od dnia powstania zapisu. Pracownicy CEM oraz inne osoby
przeprowadzajace lub nadzorujace egzamin uzyskuja dostep do zarchiwizowanych materiatow
w zakresie realizacji ich ustawowych zadan po otrzymaniu upowaznienia wydanego przez
administratora danych.

7. Z przebiegu PESDL sporzadza si¢ protokdt, ktory podpisuja cztonkowie Zespotu
Egzaminacyjnego przeprowadzajacy dany egzamin.

8. Przewodniczacy Zespolu Egzaminacyjnego przesyla protokot egzaminacyjny

dyrektorowi CEM w terminie 14 dni od dnia przeprowadzenia egzaminu.

Art. 75. 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 przystapit do PESDL w wyznaczonym terminie albo
uzyskal wynik negatywny z PESDL, moze przystapi¢ do PESDL w kolejnej sesji
egzaminacyjnej.

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

4. Wynik pozytywny z czgsci teoretycznej PESDL jest uznawany w kolejnych szeSciu
sesjach egzaminacyjnych po sesji, w ktorej zostal uzyskany. W przypadku nieuzyskania
wyniku pozytywnego z egzaminu praktycznego albo nieprzystapienia do egzaminu
praktycznego w ustalonym terminie, diagnosta laboratoryjny moze przystapi¢ w innej sesji
egzaminacyjnej tylko do tej czgsci PESDL.

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

8. Wyniki PESDL dyrektor CEM za pomocg SMK przekazuje wojewodom, dyrektorowi

CMKP oraz wlasciwym jednostkom szkolacym.

Art. 76. 1. Potwierdzeniem ztozenia 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. Na wniosek diagnosty laboratoryjnego, ktory ztozyt PESDL, dyrektor CEM wydaje,
odpflatnie, duplikat albo odpis dyplomu albo dokonuje korekty dyplomu PESDL. Optata wynosi
50 zl. Optaty nie wnosi si¢, w przypadku gdy korekta wynika z btedu CEM.
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4. CEM przekazuje do KIDL, po zakonczeniu kazdej sesji PESDL, informacj¢ o
uzyskaniu przez danego diagnoste¢ laboratoryjnego tytutu specjalisty.

5. Dokumentacja dotyczaca PESDL, ktéra nie jest gromadzona w SMK, jest
przechowywana przez CEM zgodnie z art. 5 1 art. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym
zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164).

Art. 77. 1. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESDL lub
nieprzewidzianych sytuacji majacych wplyw na przeprowadzenie PESDL, dyrektor CEM na
wniosek cztonka Zespotu Egzaminacyjnego, zdajacego albo z urzgdu uniewaznia PESDL w
catosci albo w czg$ci, w danym terminie dla danej dziedziny medycyny laboratoryjnej, dla

poszczegblnych albo wszystkich zdajacych.

2. Uniewaznienie PESDL w catosci albo w cze$ci nastgpuje, gdy osoba, ktora

przystepowala do egzaminu, nie byla do tego uprawniona.

3. Dyrektor CEM podejmuje rozstrzygnigcie w sprawie uniewaznienia PESDL w catosci
albo jego cze$ci w terminie 14 dni od dnia powzigcia informacji o przyczynach uzasadniajacych
uniewaznienie.

4. O rozstrzygnieciu, o ktorym mowa w ust. 3, dyrektor CEM zawiadamia na pisSmie
osobe, ktora ztozyta wniosek, o ktorym mowa w ust. 1.

5. Komunikat o rozstrzygnieciu, o ktorym mowa w ust. 3, dyrektor CEM oglasza na
stronie internetowej CEM, a diagnoscie laboratoryjnemu, ktérego egzamin zostat
uniewazniony, przekazuje rozstrzygnigcie w SMK.

6. Zdajacy, ktory wystgpit z wnioskiem, oraz diagnosta laboratoryjny, ktoremu
uniewazniono PESDL w catosci albo w czeéci, w terminie 7 dni od dnia zamieszczenia
informacji o uniewaznieniu w SMK moze ztozy¢ na pi$mie albo za posrednictwem e-PUAP
odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia. Odwotlanie sktada si¢ za posrednictwem
dyrektora CEM. Dyrektor CEM przekazuje odwotanie wraz ze swym stanowiskiem ministrowi
wiasciwemu do spraw zdrowia w terminie 7 dni od dnia otrzymania odwotania.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje ostateczne rozstrzygnigcie w terminie 7
dni od dnia otrzymania odwotania.

8. Do rozstrzygnig€ 1 postgpowania, o ktérych mowa w ust. 1-7, nie stosuje si¢ przepisow
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego, z wyjatkiem
przepiséw dotyczacych wylaczenia pracownika i organu, pelnomocnictw, sposobu obliczania

terminow, wydawania uwierzytelnionych odpisow lub kopii akt sprawy oraz sprostowan.
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9. Uniewaznienie PESDL w calo$ci albo w czesci powoduje, ze traktuje si¢ odpowiednio

PESDL w catosci albo jego czg$¢ jako niebyla.

10. Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie nie dluzszym niz 3 miesigce od

dnia, w ktorym rozstrzygniecie o uniewaznieniu stato si¢ ostateczne. W przypadku

uniewaznienia catosci PESDL wszystkie jego czesci odbywajg si¢ w terminie nie dluzszym niz

3 miesigce od dnia, w ktérym rozstrzygnigcie o uniewaznieniu stato si¢ ostateczne.

1))

2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)

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

Art. 78. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

wykaz dziedzin medycyny laboratoryjnej, w ktorych jest mozliwe odbywanie szkolenia
specjalizacyjnego, uwzgledniajac potrzebe zabezpieczenia dostepu do $wiadczen
zdrowotnych w okre$lonym zakresie,

wykaz kodoéw specjalizacji w okreslonych dziedzinach medycyny laboratoryjnej,
uwzgledniajac mozliwos¢ wyszukania danej dziedziny medycyny laboratoryjne;,
wysoko$¢ wynagrodzenia za wykonanie czynnos$ci kontrolnych, o ktérym mowa w art. 54
ust. 12 pkt 1, uwzgledniajac naktad pracy zwiazany z przeprowadzaniem czynno$ci
kontrolnych,

wykaz specjalnosci, w ktorych diagnosta laboratoryjny posiadajacy odpowiednig
specjalizacje I stopnia, uzyskang na podstawie dotychczasowych przepisow, moze
uzyskac tytut specjalisty w okreslonej dziedzinie po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego
zgodnie z programem, o ktorym mowa w art. 55, uwzgledniajac potrzebe zabezpieczenia
dostepu do $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie,

regulamin postgpowania kwalifikacyjnego, uwzgledniajac konieczno$¢ prawidlowego
przeprowadzenia postgpowania kwalifikacyjnego,

szczegotowy zakres danych dotyczacych przebiegu szkolenia specjalizacyjnego
zawartych w EKS, wraz ze wskazaniem danych wprowadzanych do EKS przez osobg
odbywajaca szkolenie specjalizacyjne, kierownika specjalizacji, jednostke szkolaca i
wojewod¢ lub danych przez nich potwierdzanych, uwzgledniajac koniecznos$é
zapewnienia pelnej informacji niezbednej do prowadzenia specjalizacji,

wzdr o§wiadczenia, o ktérym mowa w art. 70 ust. 4,

szczegotowy tryb dzialania PKE, wysoko$¢ wynagrodzenia przewodniczacego i
cztonkéw PKE

uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia bezstronnosci pracy PKE, a takze naktad pracy

przewodniczacego 1 czlonkow PKE;
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9) szczegotowy sposob i tryb sktadania PESDL oraz ustalania jego wynikow, uwzgledniajac
konieczno$¢ prawidtowego i efektywnego przeprowadzenia PESDL,

10) wzdr dyplomu specjalisty,

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESDL oraz spos6b
uiszczania oplaty za wydanie duplikatu lub odpisu dyplomu PESDL,

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

—uwzgledniajagc  konieczno$¢  prawidlowego 1 sprawnego wydania  dokumentu

potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty;

13) wysokos$¢ optaty, o ktérej mowa w art. 68, uwzgledniajac koszty przeprowadzenia

PESDL oraz wydania dyplomu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty.

Art. 79. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje, uzyskany za granicg tytut
specjalisty w dziedzinie medycyny laboratoryjnej za réwnowazny z tytutem specjalisty w
Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty spetnione nastgpujace warunki:

1) czas specjalizacji odbytej za granicg nie odbiega od czasu okre§lonego 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;j.

2. Osoba, ktora uzyskata za granica tytul specjalisty, o ktorym mowa w ust. 1, wystepuje
z wnioskiem do ministra wtasciwego do spraw zdrowia za posrednictwem dyrektora CMKP, z
zastrzezeniem ust. 11, do ktorego dolacza oryginat albo kopie poswiadczone za zgodno$¢ z
oryginatem wraz z thumaczeniem na jezyk polski, nastepujace dokumenty:

1) potwierdzajace:

a) uzyskanie tytutu specjalisty,

b) wykonywanie czynno$ci zawodowych po uzyskaniu tytulu specjalisty i wskazujace

miejsce, czas i rodzaj tych czynnosci;

2) zawierajace informacje o:

a) miejscu i czasie odbycia szkolenia specjalizacyjnego oraz zrealizowanym programie

szkolenia specjalizacyjnego,

b) sposobie i trybie ztozenia egzaminu koncowego albo innej formie potwierdzajacej

nabyta wiedze teoretyczng 1 umiejetnosci praktyczne.
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3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:

1) imig (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

2) date i miejsce urodzenia;

3) numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos$¢: nazwe 1 numer dokumentu oraz panstwo jego wydania;

4) obywatelstwo (obywatelstwa);

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

6) okreslenie przedmiotu wniosku;

7) nazwe ukonczonej uczelni oraz uzyskany tytul zawodowy;

8) informacje o:

a) posiadanym stopniu lub tytule naukowym,

b) posiadanych tytutach specjalisty.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty w
dziedzinie medycyny laboratoryjnej, w drodze decyzji, na podstawie opinii sporzadzonej przez
dyrektora CMKP.

5. Opinia, o ktérej] mowa w ust. 4, jest sporzadzona na podstawie oceny merytorycznej
wniosku, dokonanej przez zespodt ekspertéw, o ktorym mowa w art. 55 ust. 3. W wyniku
dokonania oceny zespot ekspertéw moze wnioskowaé o podjecie jednej z nastgpujacych
decyzji:

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

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

indywidualnych przypadkach zespot ekspertow;

3) odmowg uznania tytutlu specjalisty uzyskanego za granica.

6. W sprawach, o ktérych mowa w ust. 1, zespot ekspertéw o ktorym mowa w art. 55 ust.
3, zbiera si¢ w miare potrzeby, nie rzadziej jednak niz raz na kwartat.

7. Dyrektor CMKP w terminie 7 dni roboczych od dnia otrzymania opinii, o ktérej mowa
w ust. 4, przekazuje t¢ opini¢ wraz z wnioskiem oraz dokumentami, o ktéorych mowa w ust. 2,
do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

8. Obstuge organizacyjng i finansowanie prac zespotu ekspertow, o ktérym mowa w art.
55 ust. 3, zapewnia CMKP.

9. W przypadku gdy opinia, o ktérej mowa w ust. 4 zawiera wskazanie do odbycia stazu

uzupelniajacego, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 2, dyrektor CMKP kieruje osobe, o ktorej mowa
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w ust. 1, do odbycia tego stazu, z uwzglednieniem czasu trwania i zakresu merytorycznego tego
stazu oraz wskazuje jednostke szkolaca, w ktorej staz uzupetniajacy ma by¢ odbyty.

10. Staz uzupehiajacy, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 2, jest odbywany w jednostce
szkolgcej, na podstawie umowy o odbycie stazu uzupetniajagcego zawartej z tg jednostka na
warunkach okre§lonych w umowie 1 konczy si¢ uzyskaniem opinii, wystawione] przez
kierownika wlasciwej komorki organizacyjnej podmiotu prowadzacego szkolenie
specjalizacyjne i1 przekazanej do dyrektora CMKP. Do opinii zawodowej stosuje si¢
odpowiednio ust. 7.

11. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytulu specjalisty
uzyskanego przez diagnost¢ laboratoryjnego w panstwach cztonkowskich Unii Europejskie;j
lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej za
rOwnowazny z tytulem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z zasadami
okreslonymi w przepisach dotyczacych zasad uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych
w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o
Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej, w drodze decyz;ji.

12. W SMK w odniesieniu do decyzji, o ktorych mowa w ust. 4, zamieszcza si¢ dane:

1) numer decyzji;

2) date wydania decyzji;

3) imie¢ (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;

4) obywatelstwo (obywatelstwa) osoby, ktorej decyzja dotyczy;

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

7) rodzaj rozstrzygnigcia;

8) organ wydajacy decyzjg.

Art. 80. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia na wniosek diagnosty laboratoryjnego
legitymujacego si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w danej dziedzinie medycyny
laboratoryjnej, w drodze decyzji, moze uznac ten dorobek za rownowazny ze zrealizowaniem
programu szkolenia specjalizacyjnego w tej dziedzinie na podstawie opinii zespotu ekspertow,
o ktorym mowa w art. 55 ust. 3, w sprawie uznania dorobku naukowego lub zawodowego za
réwnowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie

medycyny laboratoryjne;.



—61 -

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

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

postepowanie.

3. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, sktada si¢ do dyrektora CMKP. Dyrektor CMKP

informuje ministra wlasciwego do spraw zdrowia o wplynigciu wniosku.

1)
2)
3)

4)
S)
6)
7)

8)

)
2)

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

imi¢ (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;

datg 1 miejsce urodzenia,

numer PESEL, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego
tozsamos¢: nazwe 1 numer dokumentu oraz panstwo jego wydania;

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

numer prawa wykonywania zawodu wnioskodawcy;

informacje o przebiegu dzialalnosci naukowej lub zawodowej, uwzgledniajace w
szczegbdlnosci osiggnigcia z zakresu dziedziny medycyny laboratoryjnej, ktorej dotyczy
wniosek;

informacjg o:

a) aktualnym miejscu zatrudnienia,

b) posiadanym stopniu lub tytule profesora,

¢) posiadanych tytutach specjalisty.

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

dokumenty potwierdzajace przebieg dziatalnosci naukowej lub zawodowe;;

kopie:

a) dyplomu ukonczenia studiow,

b) dokumentu potwierdzajacego posiadanie stopnia naukowego lub tytutu profesora,
¢) dyplomu potwierdzajacego posiadanie tytutu specjalisty.

6. Dyrektor CMKP dokonuje weryfikacji wniosku pod katem kompletno$ci ztozonych

dokumentow. W przypadku stwierdzenia niekompletnosci wniosku dyrektor CMKP wzywa

wnioskodawce do jego uzupelnienia w terminie wskazanym w wezwaniu, pod rygorem

pozostawienia wniosku bez rozpoznania. Po bezskutecznym uptywie tego terminu wniosek

pozostawia si¢ bez rozpoznania. O pozostawieniu wniosku bez rozpoznania dyrektor CMKP

informuje ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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7. Dyrektor CMKP przekazuje wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, wraz z dokumentami,
o ktorych mowa w ust. 4, zespotowi ekspertéw, o ktorym mowa art. 55 ust. 3, w celu wydania
opinii merytorycznej oraz ustala termin i miejsce posiedzenia tego zespotu.

8. Zespot ekspertéw, o ktorym mowa w art. 55 ust. 3, przekazuje dyrektorowi CMKP
ocen¢ merytoryczng, o ktérej mowa w ust. 7, niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie pozniej
jednak niz w terminie 7 dni od dnia jej sporzadzenia.

9. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 55 ust. 3, dokonuje oceny merytorycznej i
sporzadza opini¢, o ktorej mowa w ust. 1, nie rzadziej niz raz na kwartat.

10. Dyrektor CMKP, w terminie 14 dni roboczych od dnia otrzymania oceny
merytorycznej sporzadza opini¢, o ktorej mowa w ust. 7, przekazuje wraz z wnioskiem, o
ktéorym mowa w ust. 1, z zalagczonymi dokumentami, o ktérych mowa w ust. 4, do ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

11. W przypadku stwierdzenia niekompletnosci wniosku lub braku merytorycznego
uzasadnienia uznania dorobku w opinii, akta sprawy wraz z opinig sa zwracane do dyrektora
CMKP w celu weryfikacji lub uzupehienia.

12. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, uznaje lub odmawia uznania
dorobku za rownowazny ze zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego w danej
dziedzinie medycyny laboratoryjne;.

13. Minister wtasciwy do spraw zdrowia przekazuje dyrektorowi CMKP kopie decyzji, o
ktorej mowa ust. 12, niezwlocznie po jej wydaniu.

14. Dyrektor CMKP zamieszcza w SMK informacje o decyzji, o ktérej mowa w ust. 1,
podajac:

1) numer decyzji i dat¢ jej wydania;

2) imig (imiona) i nazwisko osoby, ktdrej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;

4) rodzaj rozstrzygniecia;

5) okreslenie organu wydajacego decyzje.

15. Osoba, ktora uzyskata decyzje, o ktorej mowa w ust. 1, moze:

1) wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertow, o ktérym mowa w art. 52 ust. 9;
2) pehi¢ funkcje kierownika specjalizacji w danej dziedzinie;

3) wchodzi¢ w sktad zespotu kontrolnego, o ktéorym mowa w art. 54 ust. 3;
4)  wchodzi¢ w sktad zespolu ekspertow, o ktorym mowa w art. 55 ust. 3;

5) przystapi¢ do PESDL.



1))
2)

3)

4)

5)

6)

7)
8)
9)
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Art. 81. Dane zamieszczane w SMK mogg zosta¢ udostgpnione:

diagnoscie laboratoryjnemu w zakresie §ledzenia przebiegu szkolenia specjalizacyjnego;
uczelniom w zakresie wykonywanych zadan okreslonych ustawg oraz monitorowania
karier zawodowych swoich absolwentow na podstawie ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. —
Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce;

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;

CEM w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, w szczegolnosci
organizowania i przeprowadzania PESDL;

CMKP w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, w szczegdlnos$ci
udzielania akredytacji podmiotom zamierzajacym prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne,
koordynacji organizacji stazy kierunkowych i1 kurséw specjalizacyjnych, kontroli i1
monitorowania realizacji szkolenia specjalizacyjnego;

wojewodom w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie, w szczegdlnosci
przebiegu szkolenia specjalizacyjnego diagnostéw laboratoryjnych;

jednostkom szkolgcym w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie;

KIDL w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie;

ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia, w zakresie wykonywania zadan okreslonych
W ustawie.

Art. 82. 1. Diagnosta laboratoryjny ma obowigzek doskonalenia zawodowego przez

samoksztatcenie oraz udzial w kursach realizowanych:

1)
2)

metoda wyktadow, seminariéw, warsztatoéw oraz ¢wiczen;
za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostgpem, zakonczonych testem.
2. Kursy, o ktorych mowa w ust. 1, organizujg jednostki szkolace i KIDL.

3. Zakres doskonalenia zawodowego diagnosty laboratoryjnego obejmuje wiedzg i

umiejetnosci niezbedne do realizacji zadan, o ktorych mowa w art. 4.

4. Diagnosta laboratoryjny w terminie nie dluzszym niz 30 dni od dnia zakonczenia

danego okresu rozliczeniowego przekazuje KIDL karte rozwoju zawodowego w celu

potwierdzenia przez nig dopetnienia obowigzku doskonalenia zawodowego przez diagnoste

laboratoryjnego.
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5. Ustawiczny rozw6j zawodowy odbywa si¢ w 5-letnim okresie rozliczeniowym. Za
udzial w poszczeg6lnych formach doskonalenia zawodowego i1 ksztatcenia podyplomowego
przystuguja diagnos$cie laboratoryjnemu punkty edukacyjne.

6. Diagnosta laboratoryjny dokumentuje ustawiczny rozwoj zawodowy w karcie rozwoju
zawodowego.

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

1)  wzdr karty rozwoju zawodowego diagnosty laboratoryjnego,

2) formy ustawicznego rozwoju zawodowego,

3) liczbe punktow edukacyjnych za poszczegdlne formy ustawicznego rozwoju zawodowego
— majac na celu zapewnienie wilasciwej jako$ci ustawicznego rozwoju zawodowego oraz
rzetelnego sposobu dokumentowania jego przebiegu.

Art. 83. 1. Osoby, o ktorych mowa w art. 5, maja obowigzek doskonalenia zawodowego
przez samoksztatcenie oraz udziat w kursach doskonalgcych.

2. Zakres doskonalenia zawodowego obejmuje wiedzg 1 umiejetnosci niezbgdne do

realizacji zadan zawodowych.

3. Formami doskonalenia zawodowego osob, o ktérych mowa w art. 5, sa:
1) kursy doskonalgce;
2)  kursy kwalifikacyjne;
3) kursy realizowane za posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostgpem,;
4) posiedzenia naukowo—szkoleniowe;
5) kongresy, zjazdy, konferencje lub sympozja naukowe;
6) studia podyplomowe;
7) samoksztatcenie.

4. Osoby, o ktorych w art. 5, dokumentuja ustawiczny rozwdj zawodowy w karcie
rozwoju zawodowego.

5. Osoby, o ktorych mowa w art. 5, w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia
zakonczenia danego okresu rozliczeniowego przekazuje KIDL kart¢ rozwoju zawodowego w
celu potwierdzenia przez nig dopetnienia obowigzku doskonalenia zawodowego.

6. Ustawiczny rozwdj zawodowy odbywa si¢ w 5-letnim okresie rozliczeniowym. Za
udzial w poszczeg6lnych formach doskonalenia zawodowego i ksztatcenia podyplomowego
przystuguja punkty edukacyjne.

7. Osobom, o ktorych mowa w art. 5, realizujagcym ustawiczny rozwdj zawodowy,

przystuguje urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni roboczych rocznie, ptatny wedlug zasad
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obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy. Termin urlopu
szkoleniowego jest uzgadniany kazdorazowo z pracodawcga. Osoby, o ktorych mowa w art. 5
majg obowigzek niezwlocznie przedstawi¢ pracodawcy dokument po$wiadczajacy ich udziat
w formach podnoszenia kwalifikacji zawodowych

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1)  wzor karty rozwoju zawodowego,
2) formy ustawicznego rozwoju zawodowego,
3) liczbe punktéw edukacyjnych za poszczegdlne formy ustawicznego rozwoju zawodowego
— majac na celu zapewnienie wlasciwej jakosci ustawicznego rozwoju zawodowego oraz

rzetelnego sposobu dokumentowania jego przebiegu.

Rozdziat 7
Samorzad diagnostow laboratoryjnych

Art. 84. 1. KIDL tworza diagnosci laboratoryjni posiadajacy prawo wykonywania
zawodu.

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

Art. 85. Do zadan samorzadu nalezy w szczego6lnosci:

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

2) ustanawianie zasad etyki diagnosty laboratoryjnego oraz dbanie o ich przestrzeganie;

3) udziat w ustalaniu standardow 1 zasad oceny pracy diagnosty laboratoryjnego oraz jego
funkcjonowania w medycznym laboratorium diagnostycznym;

4) przyznawanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz uznawanie
kwalifikacji diagnosty laboratoryjnego uzyskanych, w innych panstwach cztonkowskich
Unii  Europejskiej, Konfederacji Szwajcarskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym, zamierzajacych wykonywa¢ zawdd diagnosty laboratoryjnego
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej;

5) wydawanie zaswiadczen potwierdzajacych kwalifikacje zawodowe na podstawie art. 9
ustawy z dnia 22 grudnia 2015 r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych

nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;



6)

7)

8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

)
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wykonywanie zadan organu wtasciwego, o ktorym 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 Europejskie;j;

zawieszanie 1 pozbawianie prawa wykonywania zawodu oraz ograniczanie w
wykonywaniu zawodu;

prowadzenie postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnosty
laboratoryjnego;

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

prowadzenie lub udziat w organizowaniu doskonalenia zawodowego diagnosty
laboratoryjnego;

opiniowanie i wnioskowanie w sprawach ksztatcenia przed— i podyplomowego diagnosty
laboratoryjnego i w innych zawodach medycznych;

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

prowadzenie rejestru diagnostow 1 ewidencji;

opiniowanie warunkow pracy i ptac diagnostow laboratoryjnych;

integrowanie srodowiska diagnostéw laboratoryjnych;

dziatania na rzecz ochrony zawodu diagnosty laboratoryjnego, w tym wystepowanie w
obronie godnosci zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz intereséw indywidualnych i
zbiorowych cztonkow samorzadu;

zajmowanie stanowiska w sprawach stanu zdrowotno$ci spoteczenstwa, polityki
zdrowotnej panstwa oraz organizacji ochrony zdrowia;

opiniowanie projektow aktoéw prawnych dotyczacych ochrony zdrowia i wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego badz wystepowanie o ich wydanie;

prowadzenie badan dotyczacych ochrony zdrowia i wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego;

wspotdziatanie z organami administracji publicznej, zwigzkami zawodowymi oraz
innymi organizacjami w kraju i za granica w sprawach dotyczacych ochrony zdrowia i

warunkoéw wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 86. 1. Organami samorzadu s3:

Krajowy Zjazd Diagnostow Laboratoryjnych, zwany dalej ,,.Krajowym Zjazdem”;
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2) KRDL;

3) Komisja Rewizyjna;

4)  Sad Diagnostow Laboratoryjnych;

5) Wyzszy Sad Diagnostoéw Laboratoryjnych;
6) Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.

2. Czlonkami organdéw samorzadu moga by¢ tylko diagnosci laboratoryjni.

Art. 87. 1. Kadencja organéw samorzadu trwa 4 lata, jednak organy sa obowigzane
dziata¢ do czasu ukonstytuowania si¢ nowo wybranych organow.

2. Funkcje prezesa, wiceprezesa, sekretarza, skarbnika rady, rzecznika odpowiedzialnosci
zawodowej, przewodniczacego sadu diagnostow laboratoryjnych, przewodniczacego komisji
rewizyjnej mozna nieprzerwanie petnic¢ nie dtuzej niz przez 2 nastepujace po sobie kadencje.
Jezeli wyboru dokonano na skutek wygasnigcia mandatu przed uplywem 24 miesigcy danej
kadencji, pelnienie funkcji do konca tej kadencji przyjmuje si¢ za petnienie jej przez peing
kadencje

3. Wyboru zastgpcoOw Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej dokonuje si¢ na okres
kadencji Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej. Zastepcy Rzecznika Odpowiedzialnosci
Zawodowej petig funkcje do czasu wyboru nowych zastgpcéw Rzecznika Odpowiedzialnosci

Zawodowe;.

Art. 88. 1. Wybory do organdéw samorzadu odbywaja si¢ w glosowaniu tajnym.
2. Czynne prawo wyborcze przystuguje wszystkim diagnostom laboratoryjnym, za
wyjatkiem diagnostow laboratoryjnych:

1) prawomocnie ukaranych kara, o ktorej mowa w art. 132 ust. 3 pkt 6 albo 7;

2) wobec ktorych sad wydal prawomocne orzeczenie o zastosowaniu $rodka karnego
okreslonego w art. 39 pkt 1-2a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny albo
wobec ktorego sad lub prokurator wydatl postanowienie o zastosowaniu S$rodka
zapobiegawczego w postaci zawieszenia prawa wykonywania zawodu — do czasu uptywu
terminu zatarcia kary lub uplywu terminu, na ktory zostal orzeczony $rodek
zabezpieczajacy.

3. Bierne prawo wyborcze przysluguje wszystkim diagnostom laboratoryjnym, z

zastrzezeniem ust. 4
4. Bierne prawo wyborcze nie przystuguje diagnostom laboratoryjnym:

1) wobec ktorych prawomocnie orzeczono jedng z kar, o ktérych mowa w art. 132 ust. 3 lub
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2) wobec ktorych sad wydal prawomocne orzeczenie o zastosowaniu S$rodka karnego
okreslonego w art. 39 pkt 1-2a ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny albo
wobec ktorego sad lub prokurator wydal postanowienie o zastosowaniu $rodka
zapobiegawczego w postaci zawieszenia prawa wykonywania zawodu, lub

3) skazanym prawomocnym wyrokiem sadu za umysine przestepstwo $cigane z oskarzenia
publicznego lub przestepstwo skarbowe, lub

4)  wobec ktorych KRDL 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 zatarcia kary lub

uptywu terminu, na ktdry zostat orzeczony $rodek zabezpieczajacy.

Art. 89. 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)  skreslenia z rejestru diagnostow;
3) odwotania przez organ, ktéry dokonat wyboru;
4) ukarania prawomocnym orzeczeniem Sgdu Diagnostow Laboratoryjnych lub Wyzszego

Sadu Diagnostoéw Laboratoryjnych karg okreslong w art. 132 ust. 3;

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

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

7) zawieszenia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego uchwatag KRDL;

8)  $mierci diagnosty laboratoryjnego.

2. W przypadku wygasnigcia mandatu na miejsce cztonka organu samorzadu wstepuje
kandydat, ktéry w wyborach do tego organu uzyskat kolejng najwigksza liczbe gltoséw, a nie
utracil biernego prawa wyborczego. Przy réwnej liczbie glosow decyduje kolejnosé
umieszczenia na liScie kandydatow.

3. Mandat cztonka organu samorzadu ulega zawieszeniu w razie wszczgcia przeciwko
osobie go sprawujacej postepowania karnego Ilub postepowania w przedmiocie
odpowiedzialnosci zawodowe;.

4. Funkcji zastgpcy Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej nie mozna petni¢ w

przypadku wystapienia okolicznosci, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2—6;
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Art. 90. 1. Uchwaty organdéw samorzadu sg podejmowane zwykta wigkszo$cig glosow,
w obecnos$ci co najmniej potowy cztonkdéw danego organu.
2. KRDL przesyta ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia, w terminie do dnia 31 maja,

sprawozdanie z dziatalno$ci samorzadu diagnostow laboratoryjnych za rok ubiegty.

Art. 91. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zaskarzy¢ do Sadu Najwyzszego
sprzeczng z prawem uchwale organu samorzadu w terminie 6 miesigcy od dnia dorgczenia tej
uchwaty. Sad Najwyzszy utrzymuje zaskarzong uchwate w mocy lub ja uchyla.

2.Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w celu realizacji uprawnienia, o ktérym mowa w
ust. 1, ma prawo zwroci¢ si¢ do KRDL o przekazanie podjetej przez ten organ uchwaty. KRDL
przekazuje uchwale¢ w terminie 14 dni od dnia dorgczenia wystapienia ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.

3.Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zwrocic si¢ do Krajowego Zjazdu lub KRDL
o podjecie uchwaty w sprawie nalezacej do wtasciwosci samorzadu. Uchwata KRDL powinna

by¢ podjeta w terminie 3 miesigcy, a uchwala Krajowego Zjazdu na najblizszym Zjezdzie.
Art. 92. Najwyzszym organem samorzadu jest Krajowy Zjazd.

Art. 93. 1. W Krajowym Zjezdzie biorg udziat delegaci wybrani przez zgromadzenia
wojewodzkie diagnostow laboratoryjnych, zwane dalej ,,zgromadzeniami wojewodzkimi”,
oraz z glosem doradczym, niebedacy delegatami, czlonkowie ustgpujacych organow
samorzadu.

2. W zgromadzeniu wojewodzkim uczestniczg diagno$ci laboratoryjni zamieszkali na
terenie danego wojewddztwa.

3. Jezeli liczba diagnostdéw laboratoryjnych w danym wojewodztwie przekracza 500 osob,
wyboru delegatow na Krajowy Zjazd dokonuja zebrania rejonowe zgromadzenia
wojewodzkiego.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, KRDL dokonuje podziatu na rejony w danym
wojewodztwie.

5. Zasady przeprowadzania wyborow delegatow na Krajowy Zjazd oraz liczbg tych
delegatow z poszczegdlnych wojewddztw okresla KRDL.

6. Krajowy Zjazd zwotuje Krajowg Rad¢ Diagnostéw Laboratoryjnych raz na 4 lata.

Art. 94. Do Krajowego Zjazdu nalezy:
1)  wybdr Prezesa KRDL, zwanego dalej ,,Prezesem Krajowej Rady”, z zastrzezeniem art. 97

pkt §;



—70 —

2)  wybdr KRDL Komisji Rewizyjnej, Sadu Diagnostow Laboratoryjnych, Wyzszego Sadu
Diagnostow Laboratoryjnych oraz Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej 1 jego
zastepcOw, z zastrzezeniem art. 97 pkt §;

3) uchwalanie wytycznych dziatania samorzadu i jego organéw;

4)  okreslenie zasad przeprowadzania wyborow do organow samorzadu, liczby czionkow
tych organéw oraz trybu ich odwolywania, a takze zasad podejmowania uchwat przez
organy samorzadu, z zastrzezeniem art. 93 ust. 5;

5) rozpatrywanie 1 zatwierdzanie sprawozdan KRDL, Komisji Rewizyjnej, Sadu
Diagnostow Laboratoryjnych, Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych i Rzecznika
Odpowiedzialno$ci Zawodowej;

6) kodyfikowanie zasad etyki diagnostow laboratoryjnych;

7) ustalanie podstawowych zasad gospodarki finansowej samorzadu.

Art. 95. 1. Nadzwyczajny Krajowy Zjazd Diagnostow Laboratoryjnych zwotuje KRDL:
1)  z wlasnej inicjatywy;
2) na wniosek prezydium KRDL,;
3) na wniosek Komisji Rewizyjnej;
4) na wniosek co najmniej 2000 diagnostow laboratoryjnych.

2. Nadzwyczajny Krajowy Zjazd Diagnostéw Laboratoryjnych powinien by¢ zwotany w
terminie 3 miesigcy od dnia wptywu wniosku o jego zwotanie i obraduje nad sprawami, dla

ktérych zostal zwotany.

Art. 96. 1. KRDL stanowig Prezes Krajowej Rady i1 czlonkowie wybrani przez Krajowy
Zjazd.

2. Prezydium KRDL stanowig Prezes Krajowej Rady oraz wybrani przez Krajowa Rade
wiceprezesi, sekretarz, skarbnik i czlonkowie Prezydium.

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

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

administracyjnych.

Art. 97. Do zakresu dziatania KRDL nalezy:

1) reprezentowanie samorzadu;



2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)
10)

11)

12)

13)

14)
15)
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przyznawanie, zawieszanie prawa wykonywania zawodu oraz ograniczanie w
wykonywaniu czynno$ci zawodowych;

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

opiniowanie  programu studiow  wyzszych, studiow podyplomowych oraz
specjalizacyjnych z zakresu medycyny laboratoryjne;j;

koordynowanie doskonalenia zawodowego diagnostow laboratoryjnych;

wykonywanie uchwat Krajowego Zjazdu,

uchwalanie budzetu KRDL i zatwierdzanie sprawozdan z jego wykonania oraz
rozpatrywanie wnioskéw Komisji Rewizyjnej;

wybor Prezesa KRDL oraz Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej, jezeli ich mandat
wygast w okresie pomigdzy Krajowymi Zjazdami;

wybor wizytatoréw;

uchwalanie regulaminéw:

a) dzialalnosci samorzadu i jego organéw,

b) dzialalnosci wizytatorow,

¢) prowadzenia rejestru diagnostow,

e) prowadzenia ewidencji;

ustalanie zasad gospodarki finansowej samorzadu;

okreslanie wysokos$ci sktadki cztonkowskiej i zasad jej podzialu oraz wysokosci optat
zwigzanych z decyzja w sprawie wpisu na rejestru diagnostow oraz optat
manipulacyjnych;

zawieszanie prawa wykonywania zawodu, do czasu uiszczenia nalezno$ci, diagnosty
laboratoryjnego, ktory zalega — pomimo wezwania — z zaptata sktadek dluzej niz 6
miesigcy;

wykonywanie zadan niezastrzezonych do kompetencji innych organéw samorzadu;

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

Art. 98. Do zakresu dziatania Komisji Rewizyjnej nalezy kontrola dziatalno$ci

finansowej 1 gospodarczej KRDL.

Art. 99. 1.Sad Diagnostow Laboratoryjnych rozpatruje sprawy w przedmiocie

odpowiedzialno$ci zawodowej diagnostow laboratoryjnych, wniesione przez Rzecznika

Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.
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2. Od orzeczen Sadu Diagnostow Laboratoryjnych sluzy odwotanie do Wyzszego Sadu
Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 100. W sprawach odpowiedzialno$ci zawodowej Rzecznika Odpowiedzialno$ci
Zawodowej postepowanie prowadzi zastgpca rzecznika odpowiedzialnosci zawodowe]

wyznaczony przez Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 101. Wyzszy Sad Diagnostéw Laboratoryjnych:

1) uchwala regulaminy wewngtrzne Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych i Wyzszego Sadu
Diagnostow Laboratoryjnych;

2) rozpoznaje sprawy przeciwko cztonkom organow samorzadu;

3) rozpatruje odwotania od orzeczen Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 102. Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej wykonuje czynnos$ci sprawdzajace,
prowadzi postepowanie wyjasniajgce oraz wykonuje czynno$ci oskarzyciela przed Sadem

Diagnostow Laboratoryjnych 1 Wyzszym Sadem Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 103. 1. Pracodawca nie moze, bez zgody KRDL, wypowiedzie¢ umowy o prace ani
wypowiedzie¢ warunkéw pracy i ptacy diagnoscie laboratoryjnemu petlnigcemu funkcje z
wyboru w organach samorzadu, w czasie jej petnienia oraz w okresie jednego roku po ustaniu
kadencji.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje si¢ w przypadkach okreslonych w art. 40 i 41! oraz art. 43
pkt 2 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

Art. 104. Pracodawca jest zobowigzany umozliwi¢ wybranemu czltonkowi organow
samorzadu diagnostow laboratoryjnych uczestnictwo w posiedzeniach i pracach tych organow

przez rozne formy oddelegowania z pracy.
Art. 105. Samorzad moze prowadzi¢ dziatalno$¢ gospodarcza.

Art. 106. 1. Dziatalno$¢ samorzadu jest finansowana:

1) ze sktadek cztonkowskich 1 optat zwigzanych z postepowaniem w sprawie wpisu do
rejestru diagnostow;

2) zdochodéw z innych zrddel, a w szczego6lnosci z dotacji, subwencji, darowizn i spadkéw;

3) zdziatalnos$ci gospodarcze;.

Art. 107. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do regularnego uiszczania sktadek

cztonkowskich.
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2. KRDL moze zawiesi¢ w czynnos$ciach zawodowych, do czasu uiszczenia naleznos$ci, o
ktoérych mowa w ust. 1, diagnostg laboratoryjnego, ktéry zalega, pomimo wezwania, z zaptata
sktadki cztonkowskiej dtuzej niz 6 miesigcy.

3. Nieoptacone w terminie sktadki cztonkowskie podlegaja egzekucji w trybie przepisow

0 postepowaniu egzekucyjnym w administracji.
Rozdziat 8
Odpowiedzialnos¢ zawodowa

Art. 108. 1. Diagno$ci laboratoryjni podlegaja odpowiedzialnosci zawodowej za
zawinione naruszenie przepisOw dotyczacych wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej oraz zasad etyki zawodowej diagnosty laboratoryjnego (przewinienie
zawodowe).

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

Art. 109. 1. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej o ten sam czyn
toczy si¢ niezaleznie od postepowania karnego lub postepowania dyscyplinarnego wszczetego
w jednostce organizacyjnej, w ktorej przepisy szczegdlne przewidujg takie postgpowanie.

2. Postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe] diagnostow
laboratoryjnych moze by¢ zawieszone do czasu ukonczenia postepowania karnego lub
postepowania dyscyplinarnego, jezeli ich wynik moze mie¢ wplyw na rozstrzygnigcie w

postepowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnosty laboratoryjnego.

Art. 110. 1. Postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnostow

laboratoryjnych obejmuje:

1) czynnosci sprawdzajace;

2) postgpowanie wyjasniajace;

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

2. Celem czynnosci sprawdzajacych jest wstepne zbadanie okolicznosci koniecznych do
ustalenia, czy istniejag podstawy do wszczgcia postepowania wyjasniajagcego. W trakcie
czynno$ci sprawdzajacych nie przeprowadza si¢ dowodu z opinii bieglego ani czynnosci
wymagajacych spisania protokotu, z wyjatkiem mozliwosci przestuchania w charakterze

swiadka osoby sktadajacej skarge na diagnoste laboratoryjnego.
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3. Celem postgpowania wyjasniajacego jest ustalenie, czy zostat popetniony czyn mogacy
stanowi¢ przewinienie zawodowe, wyjasnienie okolicznosci sprawy, a w przypadku
stwierdzenia znamion przewinienia zawodowego ustalenie obwinionego oraz zebranie,
zabezpieczenie 1 w niezbednym zakresie utrwalenie dowodoéw dla sadu diagnostow

laboratoryjnych.

Art. 111. 1. Stronami postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;j
diagnostoéw laboratoryjnych sa pokrzywdzony oraz diagnosta laboratoryjny, ktérego dotyczy
postepowanie, lub obwiniony.

2. W postgpowaniu przed sgdem diagnostéw laboratoryjnych strong jest rowniez
Rzecznik Odpowiedzialnos$ci Zawodowe;.

3. W postepowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej zastepca Rzecznika

Odpowiedzialnosci Zawodowej wykonuje prawa i obowiazki tego Rzecznika.

Art. 112. 1. Pokrzywdzonym jest osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka
organizacyjna nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktorej dobro prawne zostato bezposrednio
naruszone lub zagrozone przez przewinienie zawodowe.

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

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

jej matzonek, a takze osoba pozostajaca we wspdlnym pozyciu.

Art. 113. 1. Za obwinionego uwaza si¢ diagnost¢ laboratoryjnego, wobec ktorego w toku
postgpowania wyjasniajacego Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej wydat postanowienie
0 przedstawieniu zarzutow lub przeciwko ktoéremu skierowat do sadu diagnostow
laboratoryjnych wniosek o ukaranie.

2. Obwiniony moze ustanowi¢ nie wigcej niz dwoch obroncoéw sposrod diagnostow
laboratoryjnych, adwokatow lub radcéw prawnych.

3. W czasie postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej, na uzasadniony
wniosek obwinionego, wlasciwy sad diagnostow laboratoryjnych moze ustanowi¢ mu obronce

z urzgdu sposrod diagnostéw laboratoryjnych, adwokatéw lub radcow prawnych.
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4. W przypadku gdy zachodzi uzasadniona watpliwo$¢ co do poczytalnosci obwinionego
1 nie ma on obroncy z wyboru, sad diagnostow laboratoryjnych ustanawia mu obronce z urzgdu
sposrod diagnostow laboratoryjnych, adwokatéw lub radcow prawnych. W postepowaniu
wyjasniajagcym sad diagnostow laboratoryjnych ustanawia obronce na wniosek Rzecznika
Odpowiedzialnosci Zawodowe;.

5. W razie $mierci obwinionego diagnosty laboratoryjnego przed ukonczeniem
postgpowania dyscyplinarnego toczy si¢ ono nadal, jezeli tego zazada malzonek obwinionego,

jego krewny w linii prostej, rodzenstwo w terminie 2 miesi¢cy od dnia zgonu obwinionego.

Art. 114. 1. Organ prowadzacy postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej przeprowadza dowody na wniosek stron albo z urze¢du.

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

3. W celu wydania opinii o stanie zdrowia psychicznego obwinionego powotuje si¢ dwoch
biegtych lekarzy psychiatrow.

4. Nie stanowi naruszenia tajemnicy zawodowe] skladanie przez diagnostow
laboratoryjnych zeznan 1 wyjasnien w zakresie okolicznosci objetych postgpowaniem w

przedmiocie odpowiedzialnos$ci zawodowej w trakcie tego postgpowania.

Art. 115. 1. Jezeli w postgpowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;j
swiadek, biegly lub specjalista bez usprawiedliwienia nie stawil si¢ na wezwanie Rzecznika
Odpowiedzialno$ci Zawodowej lub na rozprawe przed sadem diagnostow laboratoryjnych albo
bezpodstawnie odmawia zeznan, Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej lub sad diagnostow
laboratoryjnych moze zwroci¢ si¢ do sadu rejonowego, wiasciwego ze wzgledu na miejsce
zamieszkania osoby wezwanej, o:

1) nalozenie kary za nieusprawiedliwione niestawiennictwo albo za odmowe zeznan;
2) przymusowe sprowadzenie swiadka, biegtego lub specjalisty.

2. Swiadek, biegly lub specjalista nie podlega karze, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 1, jezeli
nie byt uprzedzony o skutkach niestawiennictwa albo odmowy ztozZenia zeznan.

3. Jezeli $wiadek, biegly lub specjalista nie moze stawi¢ si¢ z powodu przeszkody trudnej
do wusunigcia, sad diagnostow laboratoryjnych zleca jego przestuchanie cztonkowi

wyznaczonemu ze swojego skladu. Strony majg prawo bra¢ udzial w tej czynnosci.

Art. 116. 1. Kazdego uwaza si¢ za niewinnego dopoki jego wina nie zostanie stwierdzona

prawomocnym orzeczeniem sadu diagnostow laboratoryjnych.
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2. Wszelkie watpliwosci, ktorych w postgpowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej nie da si¢ usuna¢, nalezy thumaczy¢ na korzy$¢ obwinionego.

3. Organy prowadzace postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe]
ksztaltuja swoje przekonanie na podstawie wszystkich przeprowadzonych dowodow,
ocenianych swobodnie z uwzglednieniem zasad prawidtowego rozumowania oraz wskazan

wiedzy 1 doswiadczenia zyciowego.

Art. 117. Prawomocne rozstrzygniecie sadu ksztaltujace prawo lub stosunek prawny jest
wigzace dla organdéw prowadzacych postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci

zawodowej.

Art. 118. Postgpowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej diagnostow

laboratoryjnych nie wszczyna si¢, wszczete umarza, jezeli:

1) czynu nie popetniono albo brak jest danych dostatecznie uzasadniajgcych podejrzenie
jego popehnienia;

2) czynnie stanowi przewinienia zawodowego albo ustawa stanowi, ze sprawca nie popetnia
przewinienia zawodowego;

3) obwiniony zmart;

4) nastapito ustanie karalnosci;

5) postepowanie w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej diagnostow laboratoryjnych
co do tego samego czynu tej samej osoby zostalo juz prawomocnie zakonczone albo

wczesnie] wszcezete toczy sie.

Art. 119. 1. Nie mozna wszcza¢ postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej, jezeli od chwili popetienia czynu uptynety 3 lata.

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

3. Karalnos$¢ przewinienia zawodowego ustaje, jezeli od czasu jego popetnienia uptyneto
5 lat.

4. Jezeli czyn, o ktorym mowa w ust. 1, stanowi jednocze$nie przestepstwo, ustanie
karalno$ci przewinienia zawodowego nastgpuje nie wcze$niej niz ustanie karalnoSci

przestgpstwa.
Art. 120. 1. Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowej niezwlocznie po otrzymaniu
informacji wskazujacej na mozliwo$¢ popetnienia przewinienia zawodowego, nie pozniej

jednak niz w okresie 3 miesiecy od dnia otrzymania informacji, jest obowigzany wydaé
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postanowienie o wszczeciu badz o odmowie wszczecia postegpowania wyjasniajacego.
Postanowienie dorgcza si¢ stronom.

2. W toku postepowania wyjasniajacego Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej
powinien dazy¢ do szczegdlowego wyjasnienia sprawy. Rzecznik Odpowiedzialnosci
Zawodowej w toku prowadzenia postepowania wyjasniajgcego jest uprawniony do wystgpienia
o uzupetnienie danych zawartych w informacji przekazanej przez podmiot zawiadamiajacy o
mozliwo$ci popetniania przewinienia zawodowego. Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowe;j
dokonuje roéwniez sprawdzenia faktow 1 okolicznosci przedstawionych w informacji o

mozliwosci popetnienia przewinienia zawodowego.

Art. 121. 1. Pokrzywdzonemu przystuguje zazalenie na postanowienie o odmowie
wszczgcia postgpowania wyjasniajacego, a stronom przystuguje zaleznie na postanowienie o
umorzeniu postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej. Uprawnionym do
ztozenia zazalenia przystuguje prawo przejrzenia akt.

2. Zazalenie wnosi si¢ do sadu diagnostow laboratoryjnych, za posrednictwem Rzecznika

Odpowiedzialno$ci Zawodowej, w terminie 14 dni od dnia otrzymania odpisu postanowienia.

Art. 122. 1. Sad diagnostow laboratoryjnych moze uchyli¢ postanowienie, na ktoére
wniesiono zazalenie i1 przekaza¢ postgpowanie do dalszego prowadzenia przez Rzecznika
Odpowiedzialno$ci Zawodowe;.

2. Uchylajac postanowienie o umorzeniu postgpowania wyjasniajacego albo odmowie
jego wszczecia, sad diagnostow laboratoryjnych wskazuje powody uchylenia, a w miare
potrzeby takze okolicznosci, ktore nalezy wyjasni¢, lub czynnosci, ktore nalezy przeprowadzié.

Wskazania te sg wigzace dla Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowe;j.

Art. 123. 1. Jezeli zebrany w postgpowaniu wyjasniajagcym material dowodowy wskazuje
na fakt popehienia przewinienia zawodowego, Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowe;j
wydaje postanowienie o przedstawieniu zarzutow.

2. Zarzuty przedstawia si¢ diagno$cie laboratoryjnemu osobiscie lub dorgcza si¢ na

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

Art. 124. 1. Jezeli postepowanie wyjasniajace nie dostarczyto podstaw do sporzadzenia
wniosku o ukaranie, Rzecznik Odpowiedzialnosci Zawodowej wydaje postanowienie o
umorzeniu postgpowania bez koniecznos$ci uprzedniego zaznajomienia obwinionego z

materialami postepowania wyjasniajacego.
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2. Postanowienie o umorzeniu postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$c
zawodowej powinno zawiera¢ wskazanie przyczyn umorzenia.

3. Jezeli umorzenie nastepuje po wydaniu postanowienia o przedstawieniu zarzutow,
postanowienie o umorzeniu powinno zawiera¢ takze imi¢ (imiona) i nazwisko obwinionego

oraz okreslenie zarzucanego mu czynu.

Art. 125. 1. Jezeli istnieja podstawy do sporzadzenia wniosku o ukaranie, Rzecznik
Odpowiedzialno$ci Zawodowej zawiadamia obwinionego i1 jego obroncéw o terminie
koncowego zaznajomienia z materiatami post¢powania wyjasniajagcego wraz z pouczeniem o
mozliwosci uprzedniego przejrzenia akt.

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

3. Termin zaznajomienia obwinionego z materiatami post¢powania powinien by¢ tak
wyznaczony, aby od dorgczenia zawiadomienia o nim obwinionemu i jego obroncom uptyneto
co najmniej 14 dni.

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

5. Jezeli nie zachodzi potrzeba uzupetnienia postepowania wyjasniajacego, Rzecznik
Odpowiedzialno$ci Zawodowej wydaje postanowienie o jego zamknigciu.

6. Rzecznik Odpowiedzialno$ci Zawodowej, w terminie 14 dni od dnia wydania
postanowienia o zamkni¢ciu postepowania wyjasniajacego, sktada do sadu diagnostow

laboratoryjnych wniosek o ukaranie.

Art. 126. 1. Wniosek o ukaranie powinien zawierac:

1) imi¢ (imiona) i nazwisko oraz numer prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego, ktérego dotyczy postepowanie;

2) doktadne okreslenie zarzucanego przewinienia zawodowego, ze wskazaniem czasu,
miejsca, sposobu 1 okolicznosci jego popetnienia oraz skutkow z niego wynikajacych;

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

4) uzasadnienie wniosku.
2. O skierowaniu wniosku do sadu diagnostow laboratoryjnych Rzecznik

Odpowiedzialno$ci Zawodowej zawiadamia pokrzywdzonego, obwinionego, KRDL.
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Art. 127. 1. Postgpowanie wyjasniajace prowadzone przez Rzecznika Odpowiedzialnosci
Zawodowej powinno by¢ zakonczone nie pozniej niz w okresie 6 miesiecy od dnia jego
wszczecia.

2. W uzasadnionym przypadku sad diagnostow laboratoryjnych moze przedtuzy¢ okres
postepowania wyjasniajgcego na czas okreslony, nie dtuzszy niz 6 miesigcy.

3. W przypadku niezakonczenia postgpowania wyjasniajagcego w terminie roku od dnia
wszczecie postepowania, akta sprawy przekazuje sie¢ Wyzszemu Sadowi Diagnostéw
Laboratoryjnych, ktéry moze przedtuzy¢ postepowanie wyjasniajace na dalszy czas okreslony.

4. Stronom przystuguje prawo ztozenia do Sadu Diagnostow Laboratoryjnych zazalenia
na przewleklo$¢ postgpowania prowadzonego przez Rzecznika Odpowiedzialno$ci
Zawodowe;.

5. Sad Diagnostow Laboratoryjnych, po otrzymaniu zazalenia na przewlekto$¢
postepowania, moze;

1) wyda¢ postanowienie o przejeciu postepowania wyjasniajacego;
2) zazalenie oddali¢;
3) przekazaé postepowanie do dalszego prowadzenia przez Rzecznika Odpowiedzialnosci

Zawodowej, ustalajgc wytyczne co do sposobu jego zatatwienia, wraz z wyznaczeniem

terminu zalatwienia sprawy.

Art. 128. 1. W przypadku gdy zebrane dowody wskazuja z duzym
prawdopodobienstwem, ze diagnosta laboratoryjny, ktérego dotyczy postgpowanie, lub
obwiniony popetnit ciezkie przewinienie zawodowe, a rodzaj tego przewinienia wskazuje, ze
wykonywanie przez obwinionego zawodu diagnosty laboratoryjnego zagraza bezpieczenstwu
pacjentdw lub grozi popetnieniem kolejnego przewinienia zawodowego, Sad Diagnostow
Laboratoryjnych, na wniosek Rzecznika Odpowiedzialno$ci Zawodowej, wydaje
postanowienie o tymczasowym zawieszeniu prawa wykonywania zawodu albo o ograniczeniu
zakresu czynnosci w wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego przez diagnoste
laboratoryjnego, ktérego dotyczy postgpowanie lub obwinionego na okres do roku.2.
Postanowienie, o ktérym mowa w ust. 1, jest natychmiast wykonalne.

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

4. Postanowienie, o ktorym mowa w ust. 1, niezwlocznie przekazuje si¢ Prezesowi

Krajowej Rady.



— 80—

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 urzedu bada zasadno$¢ dalszego tymczasowego zawieszenia
albo ograniczenia.

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

wstrzymuje natychmiastowej wykonalnosci postanowienia.

Art. 129. 1. Wiasciwy do rozpoznania sprawy w pierwszej instancji jest Sad Diagnostow
Laboratoryjnych.

2. Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych:
1) rozpoznaje odwotania od orzeczen sagdu diagnostow laboratoryjnych;

2) rozpoznaje sprawy przeciwko cztonkom organdéw samorzadu.

Art. 130. 1. Postgpowanie przed Sadem Diagnostow Laboratoryjnych oraz Wyzszym
Sadem Diagnostéw Laboratoryjnych odbywa si¢ na rozprawie jawne;.
2. Sad Diagnostow laboratoryjnych oraz Wyzszy Sad Diagnostéw Laboratoryjnych
wylacza jawnos$¢ rozprawy, jezeli jawno$¢ mogtaby:
1) naruszy¢ tajemnicg zawodowa diagnosty laboratoryjnego;
2) wywota¢ zaktocenie 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. 131. 1. Sad Diagnostow Laboratoryjnych orzeka w sktadzie trzyosobowym.
2. Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych orzeka w sktadzie pigcioosobowym.

Art. 132. 1. W razie stwierdzenia po rozpoczeciu przewodu sadowego okolicznosci
wymienionych w art. 118 pkt 3—5 sad diagnostow laboratoryjnych umarza postgpowanie. W
razie ujawnienia okoliczno$ci wymienionych w art. 118 pkt 1 i 2 sad diagnostéw
laboratoryjnych wydaje orzeczenie uniewinniajagce obwinionego, chyba ze obwiniony w chwili
czynu byl niepoczytalny i wtedy sad diagnostow laboratoryjnych umarza postgpowanie.

2. Sad diagnostéw laboratoryjnych moze umorzy¢ postgpowanie w przypadku

przewinienia mniejszej wagi albo jezeli orzeczenie wobec obwinionego kary byloby
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oczywiscie niecelowe ze wzgledu na rodzaj i wysoko$¢ kary prawomocnie orzeczonej za ten
sam czyn w innym postgpowaniu przewidzianym przez ustawy, a interes pokrzywdzonego
temu si¢ nie sprzeciwia.
3. Sad diagnostow laboratoryjnych moze orzec nastepujace kary:
1) upomnienie;
2) nagana;
3) kara pieni¢zna;
4) zakaz pelnienia funkcji kierowniczych w jednostkach organizacyjnych ochrony zdrowia
na okres od roku do pigciu lat;
5) ograniczenie zakresu czynnosci w wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego na
okres od sze$ciu miesiecy do dwoch lat;
6) zawieszenie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres od roku do
pieciu lat;
7) pozbawienie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.
4. Sad diagnostow laboratoryjnych, orzekajac karg przewidziang w ust. 3 pkt 5 lub 6, moze
dodatkowo orzec kar¢ wymieniong w ust. 3 pkt 4.
5. Sad diagnostow laboratoryjnych, orzekajac kare przewidziang w ust. 3 pkt 5 okresli

czynnosci, ktorych diagnosta laboratoryjny nie moze wykonywac.

Art. 133. 1. Kare pieni¢zng orzeka si¢ na cel spoteczny zwigzany z ochrong zdrowia w
wysokosci od jednej trzeciej do czterokrotnego przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w
sektorze przedsiebiorstw bez wyptat nagrdd z zysku, ogtoszonego przez Prezesa Gltownego
Urzedu Statystycznego, obowiazujacego w chwili wydania orzeczenia w pierwszej instancji.

2. Karg pieni¢zng orzeka si¢ samoistnie albo obok kar wymienionych w art. 132 ust. 3 pkt
4-6.

3. KRDL jest uprawniona do wystawiania tytutu egzekucyjnego przeciwko diagnoscie
laboratoryjnemu w celu wszczecia egzekucji kary pienieznej, o ktorej mowa w art. 132 ust. 3
pkt 3.

4. W tytule egzekucyjnym nalezy wskaza¢ dtuznika zobowigzanego do zaplaty, wysokos¢
kary pieni¢znej, termin platnosci, date wystawienia tytulu egzekucyjnego, jak réwniez
oznaczenie czynnosci, z ktdrej wynika dochodzone roszczenie, oraz wzmianke o wymagalnosci
roszczenia. Tytut egzekucyjny nalezy opatrzy¢ naklejka, nadrukiem lub pieczgcig organu

wystawiajacego tytut oraz podpisami os6b uprawnionych do dzialania w jego imieniu.
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5. Tytut egzekucyjny, o ktéorym mowa w ust. 3, moze by¢ podstawa egzekucji
prowadzonej wedlug przepisow Kodeksu postgpowania cywilnego po nadaniu mu przez sad
powszechny klauzuli wykonalnosci przeciwko diagnos$cie laboratoryjnemu.

6. Wniosek KRDL o nadanie klauzuli wykonalnosci, o ktérej mowa w ust. 3, sad

rozpoznaje niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 5 dnia od dnia jego ztozenia.

Art. 134. 1. Zawieszenie prawa wykonywania zawodu orzeka si¢ w miesigcach 1 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 zakresu czynno$ci w wykonywaniu zawodu diagnosty
laboratoryjnego zalicza si¢ okres tymczasowego ograniczenia zakresu czynno$ci w

wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego, jezeli je orzeczono.

Art. 135. 1. Ogloszenie orzeczenia sgdu diagnostéw laboratoryjnych jest jawne.
2. Po ogloszeniu orzeczenia przewodniczacy skladu orzekajacego przytacza ustnie jego

gléwne motywy.

Art. 136. 1. Orzeczenie sadu diagnostow laboratoryjnych powinno zawierac:

1) oznaczenie sagdu diagnostow laboratoryjnych, ktéry je wydal, oraz sedziow, Rzecznika
Odpowiedzialno$ci Zawodowej i1 protokolanta;

2) date oraz miejsce rozpoznania sprawy i wydania orzeczenia;

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

4) przytoczenie opisu 1 kwalifikacji prawnej czynu, ktérego popetlienie Rzecznik
Odpowiedzialno$ci Zawodowej zarzucil obwinionemu,

5) rozstrzygnigcie sadu diagnostéw laboratoryjnych;

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

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

2) rozstrzygniecie co do kary, a w razie potrzeby co do zaliczenia na jej poczet
tymczasowego zawieszenia w prawie wykonywania zawodu oraz tymczasowego
ograniczenia zakresu czynnosci w wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego.
3. Uzasadnienie powinno zawierac:

1) wskazanie, jakie fakty sad dyscyplinarny uznat za udowodnione lub nieudowodnione, na

jakich w tej mierze opart si¢ dowodach i dlaczego nie uznat dowodow przeciwnych;
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2) wskazanie podstawy prawnej orzeczenia;
3)  przytoczenie okolicznosci, ktore sad dyscyplinarny miat na wzgledzie przy wymiarze
kary.

4. Orzeczenie sadu diagnostow laboratoryjnych powinno 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 postepowania koszty postgpowania ponosi KIDL.

5. Orzeczenie sadu diagnostéw laboratoryjnych wraz z pouczeniem o terminie i sposobie
wniesienia odwotania sad ten dorgcza stronom w terminie 30 dni od dnia jego ogloszenia.

6. Obwinionemu przystuguje zazalenie na postanowienie o kosztach postgpowania w
terminie 14 dni od dnia dorgczenia orzeczenia. Zazalenie wnosi si¢ do sadu diagnostow

laboratoryjnych, ktory wydat orzeczenie.

Art. 137. 1. Od orzeczenia Sadu Diagnostow Laboratoryjnych stronom przystuguje
odwotanie do Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych w terminie 14 dni od dnia
dorgczenia orzeczenia. Odwolanie wnosi si¢ za posrednictwem Sadu Diagnostow
Laboratoryjnych.

2. Od orzeczenia Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych wydanego w pierwszej
instancji stronom przystuguje odwotanie w terminie 14 dni od dnia dorgczenia orzeczenia.

Odwotania rozpatruje Wyzszy Sad Dyscyplinarny w innym, pi¢cioosobowym sktadzie.

Art. 138. 1. Wyzszy Sad Diagnostéw Laboratoryjnych utrzymuje w mocy, uchyla albo
zmienia orzeczenie sgdu diagnostéw laboratoryjnych wydane w pierwszej instancji.

2. Orzeczenia Wyzszego Sadu Diagnostéw Laboratoryjnych konczace postgpowanie w
przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej sg prawomocne z chwilg ogloszenia.

3. Orzeczenie Wyzszy Sad Diagnostow Laboratoryjnych dorgcza stronom i Prezesowi

Krajowej Rady.

Art. 139. 1. Od prawomocnego orzeczenia Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych
konczacego postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej diagnostow
laboratoryjnych stronom, Prezesowi Krajowej Rady oraz ministrowi wlasciwemu do spraw
zdrowia przystuguje kasacja do Sadu Najwyzszego w terminie 2 miesiecy od dnia doreczenia
orzeczenia. Kasacje¢ wnosi si¢ do Sadu Najwyzszego za posrednictwem Wyzszego Sadu

Diagnostow Laboratoryjnych.
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2. Kasacje¢ w stosunku do tego samego obwinionego i od tego samego orzeczenia kazdy

uprawniony moze wnie$¢ tylko raz.

Art. 140. 1. Kasacja moze by¢ wniesiona z powodu uchybien wymienionych w art. 439
§ 1 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 30,
413 1 568) lub innego razacego naruszenia prawa. Kasacja moze by¢ wniesiona rowniez z
powodu niewspdtmiernosci kary.

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

uplywie 6 miesiecy od dnia uprawomocnienia si¢ orzeczenia.

Art. 141. 1. W kasacji nalezy poda¢, na czym polega zarzucane uchybienie.
2. Kasacja wnoszona przez stron¢ powinna by¢ sporzadzona i1 podpisana przez obronce
bedacego adwokatem albo radca prawnym albo petnomocnika bedacego adwokatem albo radca

prawnym.

Art. 142. 1. Postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej zakonczone
prawomocnym orzeczeniem sgdu diagnostow laboratoryjnych wznawia sie, jezeli:
1) w zwiagzku z postgpowaniem dopuszczono si¢ przestgpstwa, a istnieje uzasadniona
podstawa do przyjecia, ze mogto to mie¢ wpltyw na tre$¢ orzeczenia;
2) po wydaniu orzeczenia ujawnig si¢ nowe fakty lub dowody nieznane przedtem sadowi
dyscyplinarnemu, wskazujace na to, ze:
a) obwiniony nie popehit czynu albo czyn jego nie stanowit przewinienia zawodowego
lub nie podlegat karze,
b) sad diagnostéw laboratoryjnych umorzyt postepowanie btednie przyjmujac
popelnienie przez obwinionego zarzucanego mu czynu.
2. Niedopuszczalne jest wznowienie postgpowania z urzedu na niekorzy$¢ obwinionego
po uplywie 6 miesiecy od dnia uprawomocnienia si¢ orzeczenia.
3. Wznowienie postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe] moze
nastgpi¢ na wniosek strony lub z urze¢du.
4. Postgpowanie wznawia si¢ z urzgdu 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 nastapi¢ z przyczyn wymienionych w ust. 3, jezeli byly one

przedmiotem rozpoznania w trybie kasacji.
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6. W sprawie wznowienia postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowe]
zakonczonego prawomocnym orzeczeniem orzeka w innym skladzie sad diagnostow
laboratoryjnych, ktéry wydat orzeczenie konczace prawomocnie postepowanie.

7. W kwestii wznowienia postegpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowe;j
sad diagnostow laboratoryjnych orzeka na posiedzeniu bez udzialu stron, chyba ze
przewodniczacy sadu lub sad postanowi inacze;j.

8. Wniosek o wznowienie postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej
powinien by¢ sporzadzony 1 podpisany przez adwokata lub radce prawnego. Do wniosku
dotacza si¢ odpowiednig liczbe jego odpiséw dla stron postepowania.

9. Na postanowienie oddalajace wniosek o wznowienie postgpowania w przedmiocie
odpowiedzialno$ci zawodowej lub pozostawiajace go bez rozpoznania przyshuguje zazalenie
do Wyzszego Sadu Diagnostow Laboratoryjnych. Jezeli postanowienie oddalajgce wniosek o
wznowienie postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci zawodowej lub pozostawiajgce
go bez rozpoznania wydat Wyzszy Sad Diagnostéw Laboratoryjnych, zazalenie na to
postanowienie rozpoznaje ten sam sad, w innym sktadzie.

10. Orzekajac o wznowieniu postepowania, sad diagnostow laboratoryjnych uchyla
zaskarzone orzeczenie i ponownie rozpatruje spraw¢ w innym skladzie, a Wyzszy Sad
Diagnostow Laboratoryjnych uchyla zaskarzone orzeczenie i1 przekazuje sprawg¢ Sadowi
Diagnostow Laboratoryjnych do ponownego rozpoznania. Od orzeczenia o wznowieniu
postepowania srodek odwotawczy nie przystuguje.

11. Uchylajac zaskarzone orzeczenie, sad diagnostow laboratoryjnych moze uniewinnic¢
obwinionego, jezeli nowe fakty lub dowody wskazuja na to, Ze orzeczenie to jest oczywiscie

niestuszne, albo tez postgpowanie umorzy¢.

Art. 143. 1. Diagno$cie laboratoryjnemu, ktory w wyniku wznowienia postepowania w
przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej zostat uniewinniony, przystuguje odszkodowanie
za poniesiong szkode oraz zadosCuczynienie za doznang krzywde, na skutek wykonania
wzgledem niego w catosci lub w czesci kary, ktora zostata zmieniona albo uchylona w wyniku
wznowienia postgpowania.

2. Roszczenia przystuguja w stosunku do KIDL.

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. 144. Prawomocne orzeczenie sagdu diagnostow laboratoryjnych przewodniczacy tego
sadu dorecza:
1) Prezesowi Krajowej Rady;
2) stronom;

3) ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia.

Art. 145. 1. Diagnosta laboratoryjny zawieszony w prawie wykonywania zawodu nie
moze wykonywac¢ zawodu w zadnej formie.

2. Prawomocne orzeczenie kary wymienionej w art. 132 ust. 3 pkt 4—7 stanowi podstawe
do rozwigzania bez wypowiedzenia umowy o prac¢ albo umowy cywilnoprawnej, na podstawie
ktorej diagnosta laboratoryjny wykonuje zawdd.

3. Orzeczenie kary pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
powoduje skreslenie z rejestru diagnostow bez prawa ubiegania si¢ 0 ponowny wpis na liste
diagnostow laboratoryjnych przez okres 10 lat od daty uprawomocnienia si¢ orzeczenia o karze

pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 146. 1. KRDL prowadzi Rejestr Ukaranych Diagnostéw Laboratoryjnych, zwany
dalej ,,Rejestrem Ukaranych”. Rejestr Ukaranych jest jawny.
2. Rejestr Ukaranych zawiera nastgpujace dane:
1) numer wpisu;
2) date wpisu;
3) imi¢ (imiona) i nazwisko ukaranego diagnosty laboratoryjnego;
4) date 1 miejsce urodzenia ukaranego diagnosty laboratoryjnego;
5) oznaczenie sadu wydajacego orzeczenie 1 jego date;
6) rodzaj orzeczonej kary;
7) numer prawa wykonywania zawodu;
8) date wykonania kary;
9) date zatarcia kary.

Art. 147. 1. Zatarcie kary nast¢puje z urzedu:

1)  po uptywie roku od daty uprawomocnienia si¢ orzeczenia o ukaraniu karg wymieniong w
art. 132 ust. 3 pkt 1;

2) po uptywie trzech lat od dnia uprawomocnienia si¢ orzeczenia o ukaraniu karg

wymieniong w art. 132 ust. 3 pkt 2;
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3) po uptywie trzech lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniu karg wymieniong w art.
132 ust. 3 pkt 3-5;

4)  po uplywie pigciu lat od dnia wykonania orzeczenia o ukaraniu karag wymieniong w art.
132 ust. 3pkt 61 7.

2. Zatarcie kary nastepuje przez usuniecie z Rejestru Ukaranych wzmianki o ukaraniu.

Art. 148. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do postgpowania w przedmiocie
odpowiedzialno$ci zawodowej stosuje si¢ odpowiednio przepisy:
1) wustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postgpowania karnego; nie stosuje si¢
przepisOw o oskarzycielu prywatnym, powodzie cywilnym, przedstawicielu spotecznym,
0 postgpowaniu przygotowawczym oraz $rodkach przymusu, z wyjatkiem przepiséw o
karze pieni¢znej;

2) rozdzialow I-III 1 art. 53 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny.

Art. 149. Nieoptacone w terminie koszty postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej oraz kara pieni¢zna, o ktorej mowa w art. 132 ust. 3 pkt 3, podlegaja egzekucji

w trybie przepisOw o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.
Rozdzial 9
Przepisy karne i kary pieni¢zne
Art. 150. 1. Kto bez uprawnien wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjne;,

podlega karze grzywny.

2. Kto osobie uprawnionej do przeprowadzenia kontroli i oceny wykonywania czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej przez diagnost¢ laboratoryjnego udaremnia lub utrudnia
wykonywanie czynnosci stuzbowych,

podlega karze grzywny.

3. Kto wykorzystujac zaleznos$¢ stuzbowa lub hierarchiczne podporzadkowanie zleca
diagnoscie laboratoryjnemu wykonywanie czynnosci medycyny laboratoryjnej niezgodnych z
ustawg, bez wzgledu na podstawe prawng $wiadczenia pracy przez diagnoste laboratoryjnego,

podlega karze grzywny.

4. Kto wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej w podmiocie do tego
nieuprawnionym,

podlega karze grzywny.
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5. Kto transportuje, przywozi z zagranicy, wywozi za granice, gromadzi, skladuje,
przechowuje, posiada, wykorzystuje, posluguje si¢, usuwa, porzuca lub pozostawia bez
wlasciwego zabezpieczenia materiat pobrany od pacjenta do wykonania badania
laboratoryjnego, jezeli moze to zagrozi¢ zyciu lub zdrowiu cztowieka,

podlega karze grzywny.

6. Kto bez zgody pacjenta wywozi za granic¢ jego materiat,

podlega karze grzywny.

7. Kto, nie bedac do tego uprawnionym, postuguje si¢ tytutem diagnosty laboratoryjnego
podlega karze grzywny.

8. Jezeli sprawca czynu, o ktorym mowa w ust. 1-7, dziala w celu osiagniecia korzysci
majatkowej albo wprowadza w btad co do posiadania uprawnienia wskazanego w ust. 1,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnos$ci albo pozbawienia wolnosci do roku.

9. Postepowanie w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1-7, toczy si¢ wedtlug przepisow

Kodeksu postgpowania w sprawach o wykroczenia.
Rozdziat 10
Przepisy zmieniajace

Art. 151. W ustawie z dnia 20 maja 1971 r. — Kodeks wykroczen (Dz. U. z 2019 r. poz.
82111238 oraz z 2020 r. poz. 568, 956 1 1086) art. 147a otrzymuje brzmienie:

YArt. 147a. § 1. Kto wykonuje dziatalnos$¢ leczniczg lub dziatalno$¢ laboratoryjna,
lub prowadzi zaklad leczniczy dla zwierzat bez wymaganego wpisu do rejestru lub
ewidencii,

podlega karze aresztu, ograniczenia wolnosci albo grzywny.

§ 2. Tej samej karze podlega ten, kto podaje do wiadomosci publicznej informacje
o zakresie i rodzajach udzielanych $wiadczen zdrowotnych lub czynnos$ci z zakresu
medycyny laboratoryjnej, lub ustug z zakresu medycyny weterynaryjnej majace forme 1

tre$¢ reklamy.”.

Art. 152. W ustawie z dnia 22 sierpnia 1997 r. o publicznej stuzbie krwi (Dz. U. z 2019

r. poz. 1222 oraz z 2020 r. poz. 567) w art. 21 ust. 6 otrzymuje brzmienie:
,0. Do przeprowadzania badan zwigzanych z przetaczaniem krwi i1 badan
immunohematologicznych na potrzeby leczenia krwig sa upowaznione wytacznie
pracownie serologii lub immunologii transfuzjologicznej wykonujace badania

immunohematologiczne zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 11 ust. 4
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ustawy z dnia ....... o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. ...), dotyczacymi
standardow  jakosci dla  medycznych  laboratoriow  diagnostycznych i

mikrobiologicznych.”.

Art. 153. W ustawie z dnia 15 wrzesnia 2000 r. — Kodeks spotek handlowych (Dz. U. z

2019 r. poz. 505, z p6zn. zm.?) art. 88 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 88. Partnerami w spolce moga by¢ osoby uprawnione do wykonywania
nastgpujacych zawodoéw: adwokata, aptekarza, architekta, inzyniera budownictwa,
biegltego rewidenta, brokera ubezpieczeniowego, diagnosty laboratoryjnego, doradcy
podatkowego, maklera papierow warto§ciowych, doradcy inwestycyjnego, ksiegowego,
lekarza, lekarza dentysty, lekarza weterynarii, notariusza, pielggniarki, poloznej, radcy

prawnego, rzecznika patentowego, rzeczoznawcy majatkowego 1 tlumacza
przysieglego.”.

Art. 154. W ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.

7 2020 r. poz. 295 1 567) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1)

2)

w art. 2 w ust. 1 pkt 5 otrzymuje brzmienie:

»Y) podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza — podmiot leczniczy, o ktorym mowa w
art. 4, oraz lekarza, pielegniarke, fizjoterapeute lub diagnoste laboratoryjnego
wykonujacych zawod w ramach dziatalnosci leczniczej jako praktyke zawodowa, o
ktorej mowa w art. 5;”;

w art. 5:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Lekarze, pielegniarki, fizjoterapeuci i diagno$ci laboratoryjni moga
wykonywac¢ swoj zawdd w ramach dziatalnos$ci leczniczej na zasadach okreslonych
w ustawie oraz w przepisach odrgbnych, po wpisaniu do rejestru podmiotow
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 100.”,

b) wust. 2 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 4 w brzmieniu:
,4) diagnosty laboratoryjnego moze by¢ wykonywana w formie:

a) jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna praktyka

diagnosty  laboratoryjnego,  indywidualna  praktyka  diagnosty

4 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2019 r. poz. 1543, 1655,1798 i

2217 oraz z 2020 r. poz. 288, 568 1 695.
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laboratoryjnego wytacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy
z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaklad,

b) spotki cywilnej, spotki jawnej albo spotki partnerskiej jako grupowa
praktyka diagnostow laboratoryjnych”;

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

4)

,»Art. 19b 1. Diagnosta laboratoryjny wykonujacy zawod w ramach dziatalnosci
leczniczej jako indywidualng praktyke diagnosty laboratoryjnego jest obowigzany
spetnia¢ nastgpujace warunki:

1) posiada¢ prawo wykonywania zawodu;

2) nie moze by¢:

a) zawieszony w prawie wykonywania zawodu ani ograniczony w wykonywaniu
okreslonych czynnos$ci zawodowych na podstawie przepisow o zawodzie
diagnosty laboratoryjnego,

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 srodkiem zapobiegawczym;

3) dysponowa¢ pomieszczeniem odpowiadajagcym wymaganiom okreslonym w art. 22, w
ktérym beda udzielane $wiadczenia zdrowotne, wyposazonym w produkty
lecznicze, wyroby medyczne, aparature i sprzet medyczny, odpowiednie do rodzaju
1 zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych;

4) uzyska¢ wpis do Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dziatalno$ci Gospodarczej;

5) zawrze¢ umowg ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej w zakresie okreslonym w
art. 25 ust. 1 pkt 1.

2. Diagnosta laboratoryjny wykonujacy indywidualng praktyke diagnosty
laboratoryjnego wylacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem
leczniczym prowadzacym ten zaktad jest obowigzany spetnia¢ warunki, o ktorych mowa
wust. 1 pkt1,2,415.

3. W ramach grupowej praktyki diagnostow laboratoryjnych moga by¢ udzielane
Swiadczenia zdrowotne wyltacznie przez diagnostow laboratoryjnych bedacych
wspolnikami albo partnerami spotki, o ktorej mowa w art. 5 ust. 2 pkt 3 lit. b,
spetniajacych warunki, ktorych mowa w ust. 1.”;

art. 33 otrzymuje brzmienie:
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,»Art. 33. W przypadku wykonywania dzialalnosci leczniczej przez:

1) przez lekarza jako indywidualnej praktyki lekarskiej wytacznie w zaktadzie
leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaktad
albo indywidualnej specjalistycznej praktyki lekarskiej wylacznie w zaktadzie
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 zaktad
albo indywidualnej specjalistycznej praktyki pielegniarki wytacznie w zaktadzie
leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym ten
zaktad, albo

3) fizjoterapeute¢ w ramach indywidualnej praktyki fizjoterapeutycznej wytacznie w
zaktadzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem leczniczym prowadzacym
ten zaktad,

4) diagnoste laboratoryjnego w ramach indywidualnej praktyki diagnosty
laboratoryjnego wylacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy z
podmiotem leczniczym prowadzacym ten zaktad

— odpowiedzialno$¢ za szkody bedace nastepstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych

albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych ponosza

solidarnie odpowiednio lekarz i podmiot leczniczy albo pielegniarka i podmiot leczniczy,
albo fizjoterapeuta i podmiot leczniczy, albo diagnosta laboratoryjny i podmiot
leczniczy.”;

po art. 102a dodaje si¢ art. 102b w brzmieniu:

,»Art. 102b. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktéry zamierza wykonywa¢ zawdd w ramach
dziatalnosci leczniczej, sktada organowi prowadzacemu rejestr, o ktorym mowa w art.
106 ust. 1, wniosek o wpis do rejestru zawierajacy nastgpujace dane:

1) imig (imiona) i nazwisko diagnosty laboratoryjnego;

2) numer dokumentu poswiadczajacego posiadanie prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego;

3) formg dziatalno$ci leczniczej oraz zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;

4) adres miejsca udzielania §wiadczen zdrowotnych i przechowywania dokumentacji
medycznej;

5) Numer Identyfikacji Podatkowej (NIP);
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adres do korespondencji.

2. Diagnosci laboratoryjni zamierzajacy wykonywaé zawdd w ramach dziatalno$ci

leczniczej jako grupowa praktyke diagnostéw laboratoryjnych w celu uzyskania wpisu do

rejestru sktadajg wniosek zawierajacy nastepujace dane:

1) liste diagnostéw laboratoryjnych stron umowy spoétki cywilnej, wspolnikow albo
partneréw spotki, ze wskazaniem imion i nazwisk, ich tytutéw zawodowych i miejsc
zamieszkania oraz imienia i nazwiska osoby uprawnionej do reprezentowania tej
spoiki;

2) dane, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 2—6;

3) podpis osoby uprawnionej do reprezentowania spotki, ze wskazaniem imienia i
nazwiska oraz petnionej funkcji. Przepisy art. 100 ust. 2 i 3 stosuje si¢.”;

w art. 105:

a) wust. 1 pkt 1 otrzymuje brzmienie:

»1) 2% przecigtnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez
wyplaty nagréd z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze obwieszczenia,
przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzgedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, obowigzujacego w dniu ztozenia
wniosku o wpis do rejestru — w przypadku lekarza, pielggniarki, fizjoterapeuty
lub diagnosty laboratoryjnego,”,

b) wust. 3 w pkt 4 kropke zastepuje si¢ Srednikiem i1 dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

»Y) przychdéd Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych — w przypadku optat
pobieranych od praktyk zawodowych diagnostow laboratoryjnych.”,

w art. 106:

a) wust. 1 wpkt4 dodaje si¢ przecinek i dodaje si¢ pkt 5 w brzmieniu:

,»J) Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych — w odniesieniu do praktyk
zawodowych diagnostow laboratoryjnych”,

b) wust. 4:

—  wpktl:

— — wprowadzenie do wyliczenia otrzymuje brzmienie:
,oznaczenia lekarza, pielegniarki, fizjoterapeuty lub diagnosty
laboratoryjnego:”,

—— w lit. b otrzymuje brzmienie:



8)

9)

10)
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,0) imiona i nazwiska wspolnikow spotki — w przypadku spotki cywilne;,
spotki jawnej albo spolki partnerskiej lekarzy albo pielegniarek lub
potoznych, fizjoterapeutdow albo diagnostow laboratoryjnych,”,

— pkt 8a otrzymuje brzmienie:

,»3a) miejsca przechowywania dokumentacji medycznej w przypadku
zakonczenia dzialalno$ci leczniczej przez lekarza, pielegniarke,
fizjoterapeute lub diagnoste 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 pieni¢znej podejmuje KRDL.”;

w art. 108 w ust. 2 pkt 7 otrzymuje brzmienie:

»1) skreSlenia lekarza z listy czlonkow okregowej izby lekarskiej z przyczyn
okreslonych w art. 7 pkt 5 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz.
U. 22019 r. poz. 965) albo wygasnigcia prawa wykonywania zawodu pielggniarki z
przyczyn okreslonych wart. 42 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o
zawodach pielegniarki 1 poloznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 562, 567 1 945), albo
wygasnigcia 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 2019 r. poz. 952 oraz z 2020 r. poz. 567) — w przypadku indywidualnej praktyki
zawodowej albo skreslenia diagnosty laboratoryjnego z rejestru z przyczyn
okreslonych w art. 21 ust. 3 ustawy z dnia ... o medycynie laboratoryjnej (Dz. U.

%

poz....);”;

w art. 109 dodaje si¢ ust. 5 w brzmieniu:

,,J. Organ prowadzacy rejestr, o ktorym mowa w art. 106 ust. 1, w terminie 14 dni
od dnia wykreslenia medycznego laboratorium diagnostycznego z tego rejestru
zawiadamia o tym KRDL. Zawiadomienie jest podstawa wykreslenia laboratorium z
ewidencji KRDL.”;

w art. 110 po ust. 3a dodaje si¢ ust. 3b w brzmieniu:

»3a. W przypadku praktyk zawodowych diagnostow laboratoryjnych uchwate w

sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, podejmuje KRDL;”.

Art. 155. W ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia

(Dz. U. 22020 r. poz. 702) wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

)

w art. 3 w ust. 2 pkt 8 otrzymuje brzmienie:
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»3) KRDL, na podstawie ustawy z dnia ..... o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz.
...), W odniesieniu do danych objetych rejestrem diagnostow laboratoryjnych i
rejestrem podmiotow laboratoryjnych;”;
2) wart. 30:
a) wust. 2 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
,4) art. 79 ustawy z dnia... o medycynie laboratoryjne;j;”,
b) w ust. 2a pkt 2 otrzymuje brzmienie:
»2) art. 72-78 1 art. 80—-84 ustawy z dnia ... o medycynie laboratoryjnej; ”’;
3) wart. 17c w ust. 3 pkt 1 otrzymuje brzmienie:
»1) dlapodmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza — I cze$¢ jego kodu resortowego
z systemu resortowych kodow identyfikacyjnych, o ktérym 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 ustugodawcy jest podmiot dziatajacy na
podstawie wpisu do rejestru prowadzonego przez okregowa izbe lekarska okregowa
izbe pielegniarek i1 poloznych, Krajowa Rade Fizjoterapeutow albo KRDL
identyfikatorem ustugodawcy jest numer wpisu tego podmiotu do rejestru
podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg wraz z kodem wilasciwego organu,
o ktérym mowa w przepisach wydanych na podstawie art. 105 ust. 4 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej;”.

Art. 156. W ustawie z dnia z dnia z dnia 13 wrze$nia 2018 r. o Centrum Medycznym
Ksztatcenia Podyplomowego (Dz. U. poz. 2024 oraz z 2020 r. poz. 1086) w art. 21 w ust. 1 pkt
3 otrzymuje brzmienie:

»3) art. 53 ust. 1,7, 8110-14, art. 55 ust. 1-3, 101 11, art. 56 ust. 3, art. 61 ust. 1, art. 64

ust. 3 oraz art. 80 ust. 41 5 ustawy z dnia ........ o medycynie laboratoryjnej (Dz. U.

poz. ...);".

Rozdziat 11
Przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 157. 1. W latach 2021-2030 maksymalny limit wydatkow z budzetu panstwa w
czgSci pozostajagce] w dyspozycji ministra wlasciwego do spraw zdrowia bedacych
konsekwencjg wejscia w zycie niniejszej ustawy wynosi 23 800 mln zl, przy czym w kolejnych
latach wyniesie maksymalnie w:

1) 2021r.—712 tys. z;
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2) 2022r.—1,4 miln zk;
3) 2023r.—2,1 min zi;
4) 2024 r.—2,8 mln zl;
5) 2025r.—2,8 min zk;
6) 2026r.—2,8mln zk;
7) 2027r.-2,8 min zi;
8) 2028 r.—2,8 min zk;
9) 2029r.-2,8 min zi;
10) 2030 r.— 2,8 min zt.

2. W przypadku przekroczenia w pierwszym potroczu danego roku 65% limitu, o ktorym
mowa w ust. 1, lub w przypadku zagrozenia przekroczenia przyjetego na dany rok budzetowy
limitu wydatkow, wysokos$¢ tych wydatkow w drugim potroczu obniza si¢ do poziomu
gwarantujgcego, ze ten limit nie zostanie przekroczony.

3. Organem wlasciwym do monitorowania wykorzystania limitu wydatkow, o ktorych
mowa w ust. 1, oraz wdrozenia mechanizmu korygujacego, o ktorym mowa w ust. 2, jest

minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 158. Podmiot wykonujacy czynnosci medycyny laboratoryjnej w dniu wejscia w
zycie niniejszej ustawy, ktore nie sa $wiadczeniami zdrowotnymi, jest obowigzany do
zgloszenia dzialalnosci laboratorium do rejestru, w terminie 24 miesiecy od dnia wejScia w

zycie niniejszej ustawy.

Art. 159. Diagnostami laboratoryjnymi sg osoby, ktore do dnia wej$cia w Zycie niniejszej

ustawy uzyskaty prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 160. Diagnosta laboratoryjnym moze zosta¢ osoba, ktéra do dnia 31 grudnia 2021 r.
spetni nastgpujace warunki:

1) ukonczy studia wyzsze na kierunku biologia, biotechnologia, chemia, farmacja i
weterynaria 1 ukonczy ksztatcenie podyplomowe w zakresie medycyny laboratoryjnej w
szkole wyzszej, ktora prowadzi studia na kierunku analityka medyczna potwierdzone
egzaminem lub

2) ukonczy studia wyzsze na kierunku chemia, farmacja 1 weterynaria i uzyskatly
specjalizacje I lub II stopnia lub tytul specjalisty w dziedzinie analityki kliniczne;j,
diagnostyki laboratoryjnej, mikrobiologii lub toksykologii;

3) spelnia wymogi, o ktérych mowa w art. 12 ust. 1 pkt 3-7.
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Art. 161. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktory rozpoczat specjalizacje na podstawie
przepisdw obowiazujacych do dnia wejscia w Zzycie niniejszej ustawy, kontynuuje ja na
zasadach okreslonych w tych przepisach.

2. Diagnosci laboratoryjni, ktorzy rozpoczeli przed dniem wejScia w zycie niniejszej
ustawy szkolenie specjalizacyjne na podstawie programow specjalizacji obowigzujacych przed
tym dniem odbywaja, po tym dniu, szkolenie specjalizacyjne na podstawie tych programow

3. Diagnosci laboratoryjni, ktorzy przed wejsciem w zycie niniejszej ustawy rozpoczeli
realizacj¢ podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo w cigglym szkoleniu, o
ktorym mowa w art. 30zf ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej,

kontynuuja go na podstawie dotychczasowych przepiséw.

Art. 162. 1. Jednostki szkolace posiadajace w dniu wejécia w zycie niniejszej ustawy
uprawnienia do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego diagnostéw laboratoryjnych stajg sie,
z dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy jednostkami szkolagcymi na okres udzielonej im
akredytacji, w oparciu o dotychczasowe przepisy.

2. Jednostki, o ktorych mowa w ust. 1, zostaja z urzedu, wpisane na list¢ jednostek
posiadajacych akredytacje, o ktorej mowa w art. 52 ust. 11.

3. Programy szkolenia specjalizacyjnego obowiazujace przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy zachowuja waznos$¢ do dnia wejscia w zycie nowych programoéw szkolenia
specjalizacyjnego, o ktorych mowa w art. 55 ust. 1.

4. Czlonkowie zespotdéw ekspertow do spraw programow szkolenia specjalizacyjnego
dziatajgcych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy staja si¢, z dniem wejscia w zycie
ustawy czlonkami zespotoéw ekspertow, o ktérych mowa w art. 55 ust. 3.

5. Rejestr diagnostow laboratoryjnych odbywajacych specjalizacj¢ prowadzony na
podstawie art. 30j ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej staje si¢, z dniem

wejscia w Zycie niniejszej ustawy rejestrem, o ktorym mowa w art. 60.

Art. 163. 1. Przewodniczacy i czlonkowie Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej
powotanej do przeprowadzania Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostéw
Laboratoryjnych dziatajacej przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy staja sie,
odpowiednio przewodniczacym i cztonkami Panstwowej Komisji Egzaminacyjnej, o ktorych

mowa w art. 69 ust. 3.
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2. Testy, pytania 1 zadania egzaminacyjne PESDL opracowane przed dniem wejscia w
zycie niniejszej ustawy uznaje si¢ za opracowane i udostgpniane w trybie przewidzianym w

niniejszej ustawie.

Art. 164. 1. Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego wydane na
podstawie dotychczasowych przepisow zachowuje moc. Wydane na podstawie
dotychczasowych przepisow dokumenty potwierdzajace prawo wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego zachowuja wazno$¢.

2. Sprawy dotyczace przyznania prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
wszczete lecz nie zakonczone przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy, prowadzi si¢ z

zastosowaniem przepisOw niniejszej ustawy.

Art. 165. 1. Lista diagnostow laboratoryjnych staje si¢ z dniem wej$cia w zycie niniejszej
ustawy rejestrem diagnostow.

2. W terminie 6 miesiecy od wejScia w zycie niniejszej ustawy diagnosci laboratoryjni
wpisani na list¢ diagnostow laboratoryjnych sa obowigzani do przedstawienia danych
wymaganych do wpisu do rejestru diagnostow pod rygorem utraty prawa wykonywania

zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 166. Do spraw prowadzonych przez organy samorzadu diagnostow laboratoryjnych
wszczetych 1 niezakonczonych przed dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy stosuje si¢

przepisy dotychczasowe.

Art. 167. 1. Organy samorzad zawodowego diagnostow laboratoryjnych wybrane przed
dniem wejScia w zycie niniejszej ustawy petnig te funkcje do konca okresu, na ktory zostaty
wybrane.

2. Sad Dyscyplinarny staje si¢ Sadem Diagnostow Laboratoryjnych, Wyzszy Sad
Dyscyplinarny staje si¢ Wyzszym Sadem Diagnostéw Laboratoryjnych w rozumieniu
niniejszej ustawy.

3. Rzecznik Dyscyplinarny staje si¢ Rzecznikiem Odpowiedzialnosci Zawodowej w

rozumieniu niniejszej ustawy.

Art. 168. W przypadku nieztozenia wniosku, organ prowadzacy rejestr wydaje decyzje o
zakazie wykonywania dzialalno$ci objetej] wpisem do rejestru. Decyzji nadaje si¢ rygor

natychmiastowej wykonalnosci.
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Art. 169. 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 z dnia 27 lipca
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej zachowuja moc do dnia wej$cia w zycie przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 5 ust. 6, art. 11 ust. 314, art. 18 ust. 415, art. 24
ust. 7, art., art. 78 1 art. 83 ust. 8, nie dtuzej jednak niz przez 24 miesigce od dnia wejscia w
zycie niniejszej ustawy.

2. Dotychczasowe przepisy wykonawcze wydane na podstawie art. 7a ust. 6 ustawy z dnia

27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej zachowuja moc do dnia 31 grudnia 2021 r.

Art. 170. Traci moc ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U.
z 2019 1. poz. 849 oraz z 2020 r. poz. 567).

Art. 171. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia z wyjatkiem art.

27-39 1 art. 154, ktore wchodza w zycie po uptywie 12 miesiecy od dnia ogloszenia.

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM, LEGISLACYJNYM | REDAKCYINYM
Alina Budziszewska-Makulska
Zastepca Dyrektora

Departamentu Prawnego Ministerstwa Zdrowia

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/
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Uzasadnienie

W obecnym porzadku prawnym przepisy dotyczace zasad i warunkow wykonywania
czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym, 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 2019 1. poz. 849 oraz z 2020 r. poz. 567). Ustawa ta byta
nieznacznie zmieniana w latach poprzednich, ale jej zasadnicze zatozenia nie ulegly zmianie
do dnia dzisiejszego. W zwiazku z koniecznoscig wprowadzenia licznych zmian w obecnie
obowiazujacej ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej, jak rowniez dodania

szeregu nowych regulacji zasadne jest opracowanie projektu nowej ustawy.

Z uwagi, 1z obecny tytut ,,ustawa o diagnostyce laboratoryjnej” jest nieadekwatny do
postepu wiedzy 1 terminologii w dziedzinie medycyny laboratoryjnej zostal przygotowany
projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej, ktéra kompleksowo reguluje kwestie dotyczace
zasad 1 warunkéw wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej, zasad i warunkoéw
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, zasad nadzoru i1 kontroli medycznych
laboratoriow diagnostycznych oraz zasad organizacji 1 dzialania samorzadu diagnostow

laboratoryjnych.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej zaktada uporzadkowanie definicji czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej przez zmiany o charakterze redakcyjnym oraz wskazanie, ze
czynnosciami medycyny laboratoryjnej bedg takze badania wykonywane na potrzeby organu
Scigania lub wymiaru sprawiedliwosci. W projekcie ustawy o medycynie laboratoryjnej
zaktada si¢ uznanie wykonywania czynnos$ci z zakresu medycyny laboratoryjnej nieb¢dacych
swiadczeniami zdrowotnymi (dzialania stuzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub
poprawie zdrowia oraz inne dziatania medyczne wynikajace z procesu leczenia lub przepisow
odrgbnych regulujacych zasady ich wykonywania), np. badania kryminalistyczne czy
dotyczace ustalenia ojcostwa, za dziatalno$¢ regulowang, nazwang w projekcie dzialalnoscia
laboratoryjng. Podmioty wykonujace t¢ dziatalno$¢, nazwane podmiotami laboratoryjnymi
podlegalby obowigzkowi wpisu do rejestru dzialalnosci laboratoryjnej. Zdecydowana
wiekszos¢ czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej jest $wiadczeniami zdrowotnymi, tzn.
stuza ww. celom (zdrowotnym). Podmioty wykonujace te czynnosci podlegatby na zasadach

dotychczasowych do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, jako podmioty
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lecznicze.

Natomiast podmioty wykonujace czynnosci medycyny laboratoryjnej bedace swiadczeniami
zdrowotnymi 1 inne podlegatyby wpisowi do obu rejestroéw. Przepisy dotyczace rejestru
podmiotow laboratoryjnych sg zblizone do przepisow dotyczacych rejestru podmiotow
wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza. W obu przypadkach organami rejestrowymi byliby (sg —
w odniesieniu do podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg) wojewodowie. Natomiast
organem odwolawczym bylby (jest w odniesieniu do podmiotoéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza) Minister Zdrowia. Zaproponowane regulacje dotyczace wysokosci optat za wpis do
rejestru 1 zmiang wpisu sg identyczne jak w przypadku rejestru podmiotow wykonujacych
dzialalno$¢ lecznicza, tj. 10% przecigtnego miesiecznego wynagrodzenia w sektorze
przedsigbiorstw bez wyplaty nagrod z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym
Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, obowigzujacego w dniu ztozenia wniosku o wpis
do rejestru — zaokraglonej w gére do petnego ztotego, natomiast zmiana wpisu podlega optacie
stanowigcej 50% wysokosci optaty. W zakresie kontroli — organ prowadzacy rejestr
(wojewoda) bylby uprawniony do kontroli podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ laboratoryjna
w zakresie zgodnosci wykonywanej dziatalnosci z przepisami okreslajacymi warunki

wykonywania dziatalno$ci laboratoryjne;.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej zaktada uznanie za wykonywanie zawodu
diagnosty laboratoryjnego, wzorem innych zawodéw medycznych, petnienie funkcji w
organach samorzadu zawodowego diagnostow laboratoryjnych — zaproponowano takze m.in.
uznanie za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego zatrudnienia w podmiocie
leczniczym na stanowiskach administracyjnych, na ktérych wykonuje si¢ czynnos$ci zwigzane
z przygotowywaniem, organizowaniem lub nadzorem nad udzieleniem $wiadczen
zdrowotnych, zatrudnienie w podmiotach zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkow publicznych lub urzedach te podmioty obstugujacych, w ramach
ktérego wykonuje si¢ czynno$ci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub
nadzorem nad udzielaniem $wiadczen opieki zdrowotnej, zatrudnienie w organach

administracji publicznej, ktérych zakres dziatania obejmuje nadzor nad ochrong zdrowia.
Zgodnie z przyjetymi rozwigzaniami tytul diagnosty laboratoryjnego beda mogly
uzyska¢, podobnie jak obecnie, osoby, ktore ukonczyty studia wyzsze na kierunku analityka

medyczna lub medycyna laboratoryjna, osoby, ktore uzyskaty tytut zawodowy lekarza oraz
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specjalizacje w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej lub diagnostyki laboratoryjnej, a takze
osoby, ktore ukonczyly studia w zakresie biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub
mikrobiologii medycznej i uzyskaly tytul zawodowy magistra lub ukonczyty studia w zakresie
biotechnologii, biotechnologii medycznej 1 uzyskaty tytul zawodowy magistra lub magistra
inzyniera oraz uzyskala tytutu specjalisty w dziedzinie, genetyki klinicznej, mikrobiologii,
toksykologii na podstawie ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu specjalisty w

dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 1169).

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej analogicznie do przepisow wynikajacych z
obowigzujacej ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej zawiera przepisy
okreslajace kwalifikacje, jakie musza posiada¢ inne osoby, poza diagnostami laboratoryjnymi,

ktére sg uprawnione do wykonywania $ci§le okreslonych czynnos$ci medycyny laboratoryjne;j.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej okresla, na takich samych zasadach jak
obecnie, ksztatcenie przeddyplomowe przygotowujace do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego. Natomiast ksztalcenie podyplomowe zostato uaktualnione 1 doprecyzowane.
W obecnie obowigzujacych regulacjach diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowigzek
poglebiania i aktualizowania wiedzy 1 umiejetnosci zawodowych, w tym w szczegdlnosci ma
prawo do uzyskiwania tytutu specjalisty w dziedzinach majgcych zastosowanie w ochronie
zdrowia oraz jest zobowigzany do podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo
w ciaglym szkoleniu, celem aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz stalego doksztatcania
si¢ w zakresie nowych osiggni¢¢ w zakresie medycyny laboratoryjne;.

Ustawiczny rozw0j zawodowy moze by¢ realizowany przez doskonalenie zawodowe lub
szkolenie specjalizacyjne. Zaproponowane w projekcie rozwigzania dot. szkolenia
specjalizacyjnego i uzyskiwania tytutu specjalisty w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej,
sa oparte na dotychczasowym systemie szkolenia specjalizacyjnego. Diagnosta laboratoryjny
ma obowigzek doskonalenia zawodowego przez samoksztalcenie oraz udziat w kursach
realizowanych metoda wyktadéw, seminaridw, warsztatow oraz ¢wiczen a takze za
posrednictwem sieci internetowej z ograniczonym dostgpem, zakonczonych testem.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej zaklada, iz specjalizacja jest
dofinansowywana ze §rodkéw publicznych przeznaczonych na ten cel w budzecie panstwa, w
ramach posiadanych §rodkow, z uwzglednieniem konieczno$ci zapewnienia minimalnej liczby
miejsc szkoleniowych dla diagnostéw laboratoryjnych, ktérzy moga corocznie rozpoczaé

specjalizacje dofinansowywang z tych $rodkow. Zgodnie z obecnie obowigzujacymi
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przepisami prawa, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w ramach srodkow budzetu
panstwa, ktorych jest dysponentem, dofinansowaé koszty zwigzane ze szkoleniem
specjalizacyjnym diagnostow laboratoryjnych. Jednakze obecnie optate za szkolenie
specjalizacyjne ponosi diagnosta laboratoryjny odbywajacy specjalizacje. Wysokos¢ optaty za
szkolenie specjalizacyjne ustala kierownik jednostki szkolgcej, wysokos¢ optaty nie moze by¢
wyzsza niz planowane koszty zwigzane z przeprowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego.
Optata stanowi dochod jednostki szkolacej. Zgodnie z przepisami projektu ustawy o medycynie
laboratoryjnej minister wtasciwy do spraw zdrowia bedzie dofinansowywat specjalizacje ze
srodkow publicznych przeznaczonych na ten cel w budzecie panstwa, w ramach posiadanych
srodkdw, z uwzglednieniem konieczno$ci zapewnienia minimalnej liczby miejsc
szkoleniowych dla diagnostow laboratoryjnych, ktérzy moga corocznie rozpoczac
specjalizacje dofinansowywang z tych §rodkéw. Minimalng liczbe miejsc szkoleniowych w
okreslonych dziedzinach maksymalng kwot¢ dofinansowania jednego miejsca szkoleniowego
dla specjalizacji rozpoczynanych w danym roku oraz maksymalng kwotg, ktora przeznacza si¢
w danym roku na szkolenie specjalizacyjne, okre$la minister wtasciwy do spraw zdrowia, po
zasiggnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz konsultanta krajowego 1
oglasza w formie obwieszczenia w dzienniku urzegdowym ministra wtasciwego do spraw
zdrowia uwzgledniajac zapotrzebowanie na specjalistow z poszczegdlnych dziedzin oraz
zapotrzebowanie na osoby legitymujace si¢ ukonczong specjalizacjag. W projektowanych
przepisach koszty zwigzane z dofinansowaniem szkolenia specjalizacyjnego diagnostom
laboratoryjnym finansowane beda z budzetu panstwa, z czesci pozostajacej] w dyspozycji

Ministra Zdrowia.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej zaklada wprowadzenie do 6 dni ptatnego
urlopu szkoleniowego, ktéry diagnosta laboratoryjny moze wykorzysta¢ na realizacje
ustawicznego rozwoju zawodowego. Diagnosta laboratoryjny ma prawo 1 obowigzek
ustawicznego rozwoju zawodowego przez aktualizacje wiedzy 1 umiejetno$ci zawodowych.
Ustawiczny rozw¢j zawodowy moze by¢ realizowany przez doskonalenie zawodowe lub
szkolenie specjalizacyjne. W zwigzku z powyzszym, bardzo wazne jest zapewnienie osobom,
ktore zamierzaja wzig¢ udzial w okreslonych ustawowo formach podnoszenia kwalifikacji
zawodowych, urlopu szkoleniowego, aby nie musialy wykorzystywa¢ wlasnego urlopu
wypoczynkowego w powyzszym celu. Diagno$cie laboratoryjnemu realizujagcemu obowigzek
ustawicznego rozwoju zawodowego, przystuguje urlop szkoleniowy w wymiarze do 6 dni

roboczych rocznie, platny wedtug zasad obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za



-103 -

urlop wypoczynkowy. W zwiazku z faktem, ze urlop szkoleniowy jest urlopem celowym,
przeznaczonym wytacznie na udziat 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 zgodg pracodawcy.
Przyshugujacy urlop szkoleniowy nie jest zalezny od zakresu obowigzkow, gdyz zgodnie z art.
6 projektowanej ustawy za wykonywanie czynnosci z zakresu medycyny laboratoryjnej uwaza
si¢ takze m. in. dzialalno$¢ naukowg lub dydaktyczng prowadzong w dziedzinie medycyny
laboratoryjnej lub zatrudnienie w podmiocie leczniczym na stanowiskach administracyjnych,
na ktorych wykonuje si¢ czynnosci zwigzane z przygotowywaniem, organizowaniem lub
nadzorem nad udzieleniem $wiadczen zdrowotnych.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej wprowadza takze obowigzek doskonalenia
zawodowego dla innych osob uprawnionych do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej w laboratorium, ktére sa3 wymienione w art. 5 projektu ustawy. Na osoby, o
ktérych mowa w art. 5 ustawy zostaje natozony obowigzek doskonalenia zawodowego przez
samoksztatcenie oraz udzial w kursach doskonalgcych. Zakres ich doskonalenia zawodowego
obejmuje wiedze 1 umiejetnosci niezbedne do realizacji zadan zawodowych. Za udzial w
poszczegblnych formach doskonalenia zawodowego 1 ksztatcenia podyplomowego przystuguja
punkty edukacyjne. Osobom realizujacym ustawiczny rozwdj zawodowy, takze przystuguje
urlop szkoleniowy w wymiarze do 6dni roboczych rocznie, ptatny wedlug zasad

obowigzujacych przy obliczaniu wynagrodzenia za urlop wypoczynkowy.

Nowym rozwigzaniem jest wprowadzenie przepisu umozliwiajacego diagnoscie
laboratoryjnemu legitymujacemu si¢ dorobkiem naukowym lub zawodowym w danej
dziedzinie medycyny laboratoryjnej uznanie tego dorobku za rownowazny ze zrealizowaniem
programu szkolenia specjalizacyjnego. Zgodnie z przepisami projektu ustawy minister
wlasciwy do spraw zdrowia begdzie mogt na wniosek osoby legitymujacej si¢ dorobkiem
naukowym lub zawodowym na podstawie opinii ekspertdw, uzna¢ dorobek za rOwnowazny ze
zrealizowaniem programu szkolenia specjalizacyjnego. Wnioski o uznanie dorobku, osoby
zainteresowane skladaja do CMKP, ktore sprawdza pod wzgledem formalnym wniosek
1 przekazuje do zaopiniowania powolanemu zespotowi ekspertoéw. W sktad Zespotu beda
wchodzi¢ 4 osoby, w tym konsultant krajowy w danej dziedzinie i przedstawiciel CMKP.
Diagnosci laboratoryjni, ktorym Minister Zdrowia uzna dorobek, beda mogli od razu przystapié¢

do egzaminu specjalizacyjnego, a po uzyskaniu pozytywnego wyniku, beda posiada¢ tytut
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specjalisty w danej dziedzinie medycyny laboratoryjnej. Rozwigzanie to przyczyni si¢ do

zwigkszenia liczby specjalistow, a tym samym wzro$nie ich dostepnosc.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej wprowadza obowigzek stosowania w
medycznym laboratorium diagnostycznym minimalnych norm zatrudnienia diagnostéw
laboratoryjnych. Planuje si¢ wprowadzenie minimalnej] normy =zatrudnienia diagnostow
laboratoryjnych, zgodnie z ktéra w medycznym laboratorium diagnostycznym w pelnym
wymiarze czasu pracy bedzie kierownik oraz co najmniej dwoch diagnostéw laboratoryjnych.
Natomiast minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, sposob
ustalania minimalnych norm zatrudnienia diagnostow laboratoryjnych 1 innych o0sob,
uprawnionych do wykonywania okre$lonych czynno$ci medycyny laboratoryjnej w
profilowanych i wieloprofilowych laboratoriach, majac na celu zapewnienie wtasciwej jakosci
1 dostepnosci $wiadczen zdrowotnych. Wprowadzenie normy zatrudnienia jednoznacznie
definiuje poziom minimalnej obsady kadrowej w medycznych laboratoriach diagnostycznych,
ktéra gwarantuje bezpieczne i kompleksowe swiadczenie czynno$ci medycyny laboratoryjne;.
Optymalne dziatanie medycznych laboratoriow diagnostycznych w sposob bezposredni
przektada si¢ na bezpieczenstwo 1 wiarygodnos$¢ wynikow badan a w konsekwencji na jakos¢

udzielanych $wiadczen, jak rowniez przyniesie wymierne korzysci finansowe.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej wprowadza przepisy umozliwiajace
wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego w formie indywidualnych i grupowych
praktyk zawodowych — diagnosci wykonujacy zawdd w ramach praktyki zawodowej
podlegaliby wpisowi do rejestru podmiotdéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg

prowadzonego przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych.

Organem prowadzacym rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w zakresie
praktyk laboratoryjnych bytaby Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, natomiast

organem odwotawczym minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Proponowane regulacje beda mialy pozytywne skutki spoleczne i gospodarcze. Zapobiegnie
negatywnym skutkom obecnego ograniczenia w prowadzeniu dziatalnosci gospodarczej przez
diagnostéw laboratoryjnych i ograniczeniu liczby podmiotéw udzielajacych s$wiadczen
zdrowotnych z zakresu medycyny laboratoryjnej. Nastgpi obnizenie kosztow prowadzenia
dzialalnos$ci gospodarczej diagnostow laboratoryjnych dzigki obnizeniu optaty zwigzanej
z wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢ lecznicza, tj. 2 % (w stosunku do

10 % dla podmiotow leczniczych) przecigtnego miesigcznego wynagrodzenia w sektorze
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przedsiebiorstw bez wyplaty nagrod z zysku za ubiegly rok, oglaszanego, w drodze
obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzg¢dowym

Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej doprecyzowuje przepisy w zakresie
sprawowania przez Krajowag Rade Diagnostéw Laboratoryjnych nadzoru nad wykonywaniem
zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz doprecyzowuje zasady przeprowadzania wizytacji
medycznych laboratoriow diagnostycznych. Konsekwencja nieprawidtowosci stwierdzonych
w toku wizytacji, jezeli chodzi o postepowanie diagnosty laboratoryjnego sprzeczne z zasadami
etyki diagnosty laboratoryjnego lub zawinione naruszenie przepisOw o wykonywaniu zawodu
diagnosty laboratoryjnego badz czynnos$ci medycyny laboratoryjnej byloby powiadomienie
Rzecznika przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych. Jezeli diagnosta laboratoryjny
razgco naruszyl warunki wykonywania dzialalnosci leczniczej, Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych zawiadamiataby organ prowadzacy rejestr podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, o ktorym mowa w art. 100 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295, z p6zn. zm.) celem wykreslenia medycznego

laboratorium diagnostycznego z tego rejestru.

Projekt ustawy doprecyzowuje takze przepisy dotyczace obowigzku odbycia
przeszkolenia, dla osob, ktore ukoncza studia na kierunku analityka medyczna lub medycyna
laboratoryjna, ale w okresie 5 lat od dnia ukonczenia tych studiow, nie ztozg wniosku o
przyznanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego — osoby takie beda
obowigzane odby¢ przeszkolenie w trybie 1 zakresie ustalonym przez Krajowg Radg

Diagnostow Laboratoryjnych.

Kierownikiem bedzie mogta by¢ osoba posiadajaca tytut specjalisty w jednej z dziedzin
medycyny majacych zastosowanie w medycynie laboratoryjnej, odpowiedzialna za organizacje
1 funkcjonowanie laboratorium w tym, za speilnianie wymogéw okreslonych w przepisach
prawa. Wskazane zostaty w projekcie ustawy podstawowe obowiazki kierownika laboratorium.
Funkcje kierownika laboratorium mozna bedzie pelni¢ w pelnym wymiarze godzin pracy w

jednym laboratorium.

Projekt ustawy o medycynie laboratoryjnej wprowadza takze zmiany w zakresie
funkcjonowania samorzadu zawodowego diagnostow laboratoryjnych, dotyczace uznania
Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej za organ samorzadu zawodowego, a takze wyboru

Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej 1 jego =zastgpcow. Obecnie Rzecznik
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Odpowiedzialno$ci Zawodowej nie zostal wymieniony wsrdod organdéw samorzadu, choc
instytucja ta zostala uregulowana bezposrednio po organach samorzadu. W tym przedmiocie
proponuje si¢ takze zmiany dotyczace dokonywania wyboréw do organdéw samorzadu w
glosowaniu tajnym, czynnego 1 biernego prawa wyborczego, przypadkow wygasnigcia

mandatu cztonka organéw samorzadu, zadan Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

Projektowane przepisy w rozdziale 11 — Przepisy przej$ciowe i koncowe, przewiduja, ze
jednostki szkolace posiadajace w dniu wejscia w zycie ustawy uprawnienia do prowadzenia
szkolen specjalizacyjnych zachowujg swoj status na okres przyznanej im akredytacji w oparciu
o przepisy dotychczasowe i zostajg wpisane na liste¢ jednostek posiadajacych akredytacje.
Projektowany przepis reguluje rowniez status dotychczasowych programoéw szkolen
specjalizacyjnych, ktére zachowuja waznos¢ do dnia wejscia w zycie programow wydanych w
oparciu o nowe przepisu, oraz cztonkéw zespotdw eksperckich, ktorzy stajg si¢ z mocy prawa
cztonkami zespotow eksperckich dziatajacych na podstawie nowych przepisow. W ocenie
projektodawcow rozwigzanie taki pozwoli na zachowanie ciaglo$ci szkolen i zminimalizuje
negatywne aspekty zmiany regulacji prawnych dotyczacych szkolenia specjalizacyjnego

diagnostow laboratoryjnych.

Projektowane przepisy umozliwiajg, ze szkolenia specjalizacyjne rozpoczgte przed
wejsciem w zycie ustawy i1 niezakonczone, kontynuowane sa na podstawie dotychczasowych
programow szkolen, a rejestr diagnostow laboratoryjnych odbywajacych specjalizacje staje sie
Z mocy prawa rejestrem, o ktorym mowa w art. 60 ust. 1 projektowanej ustawy. Rowniez te
rozwigzanie pozwoli na prawidlowe uregulowanie sytuacji intertemporalnej w zakresie szkolen

specjalizacyjnych oraz kwestie rejestrowe co do os6b odbywajacych szkolenie.
Zaktada sig, ze ustawa wejdzie w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogloszenia.

Projektowana ustawa bgdzie miata korzystne skutki spoleczne. Dobrze funkcjonujace
medyczne laboratoria diagnostyczne petnig istotng rolg w systemie ochrony zdrowia, bowiem

sg gwarantem wykonywania badan diagnostycznych wysokiej jakosci.

Brak bezposredniego oddzialywania projektowanej regulacji na konkurencyjno$¢
gospodarki i przedsigbiorczo$¢, w tym na funkcjonowanie przedsigbiorstw. Jednakze w
dtuzszej perspektywie czasu nie mozna wykluczy¢, ze rozwigzania przyj¢te w projektowane;j
ustawie przyczyniag si¢ do eliminowania bledow w zakresie czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej, a tym samym do podniesienia jako$ci wykonywania tych czynnosci w

medycznych laboratoriach diagnostycznych.
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Projekt nie jest objety prawem Unii Europejskiej.

Projekt ustawy nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom i 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 aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597), w zwigzku z tym nie
podlega notyfikacji.

Projekt ustawy nie bedzie miat wptywu na dziatalno$¢ mikroprzedsi¢biorcoOw oraz matych

1 $rednich przedsigbiorcow.

Jednocze$nie nalezy wskazac, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanej ustawy srodkéw umozliwiajacych osiggnigcie zamierzonego celu.
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