©Kancelaria Sejmu s. 1/13

USTAWA

z dnia 28 sierpnia 2003 . Opracowano na pod-
stawie: Dz.U. z 2003

r. Nr 171, poz. 1663,

. . . L z 2004 r. Nr 96, poz.
0 zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz o zmianie innych ustaw® g5

Art. 1.

W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.U. Nr 100, poz.
1083, z 2002 r. Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052 oraz z 2003 r. Nr 45, poz.
391) wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:
,,Art. 1. Ustawa okresla:

1) zasady i1 warunki wykonywania czynnosci diagnostyki laborato-
ryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym,

2) zasady 1 warunki wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego,
3) zasady organizacji i dziatania samorzadu diagnostéw laborato-
ryjnych.”;
2) po art. 1 dodaje si¢ art. la w brzmieniu:

,»Art. la. Medyczne laboratorium diagnostyczne, zwane dalej ,,laborato-
rium”, wykonuje badania in vitro materiatu biologicznego.”;

3) art. 2 otrzymuje brzmienie:
»Art. 2. Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej obejmuja:

1) badania laboratoryjne, majace na celu okreslenie wtasciwo-
Sci fizycznych, chemicznych i biologicznych oraz sktadu
ptynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobra-
nych dla celow profilaktycznych, diagnostycznych i leczni-
czych lub sanitarno-epidemiologicznych,

2) mikrobiologiczne badania laboratoryjne plynéw ustrojo-
wych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celow
profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sani-
tarno-epidemiologicznych,

3) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowej,

b Niniejszg ustawa zmienia si¢ ustawy: ustawe z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdro-
wotnej, ustawe z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Przepisy wprowadzajace ustawg - Prawo o ustroju sa-
dow administracyjnych i ustawg - Prawo o postgpowaniu przed sadami administracyjnymi.
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4) wykonywanie oceny jako$ci 1 warto$ci diagnostycznej ba-
dan, o ktéorych mowa w pkt 1-3, oraz laboratoryjnej inter-
pretacji i autoryzacji wyniku badan,

5) dziatalno$¢ naukowa i dydaktyczng prowadzona w dziedzi-
nie diagnostyki laboratoryjnej.”;

4) uchyla sig art. 3;
5) art. 6 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 6. Osoba uprawniona do wykonywania czynno$ci diagnostyki labo-
ratoryjnej jest:

1) diagnosta laboratoryjny,

2) osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu lekarza i
specjalizacje w dziedzinie przydatnej do wykonywania
czynno$ci diagnostyki laboratoryjne;j.”;

6) po art. 6 dodaje si¢ art. 6a i art. 6b w brzmieniu:

,Art. 6a. 1. Osoba uprawniona do wykonywania czynno$ci diagnostyki la-
boratoryjnej, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, jest rowniez osoba po-
siadajaca:

1) tytut zawodowy technika analityki medycznej,

2) tytut zawodowy licencjata na kierunku analityka medycz-
na,

3) tytul zawodowy magistra na kierunku innym niz okreslony
w art. 7 pkt 1 - przydatnym do wykonywania zawodu dia-
gnosty laboratoryjnego.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1 1 2, wykonuja samo-
dzielnie czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej, o ktérych mowa
w art. 2 pkt 1-3, a czynnosci, o ktorych mowa w art. 2 pkt 4,
pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, wykonuja wszystkie
czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej pod nadzorem diagnosty
laboratoryjnego.

Art. 6b. 1. Osoby uprawnione, o ktorych mowa w art. 6 i art. 6a, w zalez-
nosci od posiadanych kwalifikacji zawodowych, moga wyko-
nywaé zabiegi 1 czynnosci polegajace na pobraniu od pacjenta
materiatu do badan laboratoryjnych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnig¢ciu opinii
Krajowej Rady Diagnostoéw Laboratoryjnych, Naczelnej Rady
Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych, okresli, w
drodze rozporzadzenia, wykaz zabiegdéw i czynnosci, o ktorych
mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci bezpieczenstwo
pacjenta oraz kwalifikacje zawodowe osob uprawnionych do
wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej.”;

7) art. 7 otrzymuje brzmienie:

,»Art. 7. Diagnosta laboratoryjnym jest osoba wpisana na list¢ diagnostow
laboratoryjnych, ktora ma pelna zdolnos¢ do czynnosci praw-
nych, posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawo-
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du diagnosty laboratoryjnego, wykonuje zawod w laboratorium
oraz spenia jeden z warunkow:

1) ukonczyta studia wyzsze na kierunku analityka medyczna i
uzyskata tytul zawodowy magistra,

2) ukonczyta studia wyzsze na kierunku innym niz okreslony w
pkt 1, przydatnym do wykonywania zawodu diagnosty labo-
ratoryjnego, i uzyskata tytul zawodowy magistra oraz w ra-
mach ksztatcenia podyplomowego uzyskata kwalifikacje za-
wodowe w zakresie analityki medycznej potwierdzone eg-
zaminem,

3) ukonczyta studia wyzsze na kierunku innym niz okreslony w
pkt 1 1 uzyskata na dotychczasowych zasadach specjalizacje
I lub II stopnia w dziedzinie majacej zastosowanie w diagno-
styce laboratoryjnej,

4) posiada dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo
cztonkowskie Unii Europejskiej uznany w Rzeczypospolitej
Polskiej za rownowazny z dyplomem uzyskiwanym w Rze-
czypospolitej Polskiej, potwierdzajacym tytut zawodowy
magistra na kierunku analityka medyczna,

5) posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego nabyte w panstwie czlonkowskim Unii Euro-
pejskiej innym niz Rzeczpospolita Polska uznane w Rzeczy-
pospolitej Polskiej zgodnie z ustawa z dnia 26 kwietnia 2001
r. o zasadach uznawania nabytych w panstwach cztonkow-
skich Unii Europejskiej kwalifikacji do wykonywania zawo-
dow regulowanych (Dz.U. Nr 87, poz. 954 oraz z 2002 r. Nr
71, poz. 655).”;

8) po art. 7 dodaje sig art. 7a w brzmieniu:

»Art. 7a. 1. Ksztatcenie podyplomowe, o ktorym mowa w art. 7 pkt 2, prze-
prowadzaja szkoty wyzsze, ktore prowadza studia na kierunku
analityka medyczna, zwane dalej ,,jednostkami szkolacymi”.

2. Ksztatcenie podyplomowe moze by¢ prowadzone w trybie:
dziennym, wieczorowym, zaocznym lub mieszanym, na pod-
stawie programu nauczania opracowanego przez zespot eks-
pertow powotany przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

3. Program nauczania opracowany jest na podstawie standardéw
nauczania, o ktérych mowa w art. 4a ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia
12 wrzesnia 1990 r. o szkolnictwie wyzszym (Dz.U. Nr 65, poz.
385, z pozn. zm.)?, dla kierunku analityka medyczna.

4. Egzamin, o ktorym mowa w art. 7 pkt 2, organizuje jednostka
szkolaca a przeprowadza komisja egzaminacyjna powotana
przez kierownika jednostki szkolace;j.

? Zmiany ustawy zostaly ogloszone w Dz.U. z 1992 r. Nr 54, poz. 254 i Nr 63, poz. 314, z 1994 .
Nr 1, poz. 3, Nr 43, poz. 163, Nr 105, poz. 509 i Nr 121, poz. 591, z 1996 r. Nr 5, poz. 34 i Nr
24, poz. 110, z 1997 r. Nr 28, poz. 153, Nr 96, poz. 590, Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 770 i Nr
141, poz. 943, z 1998 r. Nr 50 poz. 310, Nr 106, poz. 668 i Nr 162, poz. 11151 1118, z2000 r. Nr
120, poz. 1268 i Nr 122, poz. 1314, z 2001 r. Nr 85, poz. 924, Nr 111, poz. 11931 1194 1 Nr 126,
poz. 1383, z 2002 r. Nr 4, poz. 33 1 34, Nr 150, poz. 1239, Nr 153, poz. 1271 i Nr 200, poz. 1683
oraz z 2003 r. Nr 65, poz. 595, Nr 128, poz. 1176 i Nr 137, poz. 1304.
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5. Koszty ksztalcenia podyplomowego i egzaminu ponosi osoba
odbywajaca ksztatcenie podyplomowe.

6. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli w drodze rozpo-
rzadzenia:

1) sposdb opracowania programu nauczania, o ktorym mowa
w ust. 2, ze szczegdlnym uwzglednieniem sktadu zespotu
ekspertow powotanego do opracowania programu,

2) sposob 1 tryb odbywania ksztatcenia podyplomowego oraz
wzor dokumentacji przebiegu ksztalcenia podyplomowego,
ze szczegblnym uwzglednieniem przeprowadzania postg-
powania kwalifikacyjnego, zakresu oraz form zdobywania
wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych, czasu od-
bywania ksztalcenia podyplomowego i wykonywania nad-
zoru nad jego merytoryczng realizacja,

3) sposob przeprowadzania egzaminu oraz wzér zaswiadcze-
nia potwierdzajacego zdanie egzaminu, ze szczegOlnym
uwzglednieniem sktadu komisji egzaminacyjnej oraz wy-
magan dotyczacych egzaminu.”;

9) art. 8 w ust. 2 w pkt 3 kropke zastepuje si¢ przecinkiem i dodaje si¢ pkt 4 w
brzmieniu:

,,4) numer prawa wykonywania zawodu.”;
10) art. 9 otrzymuje brzmienie:

SArt. 9. 1. Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego stwier-
dza Krajowa Rada Diagnostoéw Laboratoryjnych, z zastrzeze-
niem ust. 2 1 3, ktéra ztozyta:

1) wniosek o wydanie prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego,

2) dokument stwierdzajacy speinienie jednego z wymagan,
o ktorych mowa w art. 7 w pkt 1-5,

3) oswiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynnosci
prawnych,

4) zaswiadczenie o stanie zdrowia pozwalajacego na wykony-
wanie zawodu diagnosty laboratoryjnego.

2. Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego stwier-
dza Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych w odniesieniu
do osoby nie bedacej obywatelem polskim, ktora:

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

2) wilada jezykiem polskim w stopniu niezbednym do wyko-
nywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w mowie i w
pismie, potwierdzonym urzegdowym dokumentem wydanym
na podstawie odregbnych przepisow, z zastrzezeniem ust. 3.

3. W odniesieniu do obywateli panstw cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej wystarczajacym dokumentem, o ktérym mowa w ust. 2
pkt 2, jest oswiadczenie o znajomosci jezyka polskiego w mo-
wie 1 w piS$mie w zakresie niezbgdnym do wykonywania zawo-
du diagnosty laboratoryjnego.”;
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11) art. 10 otrzymuje brzmienie:

»Art. 10. 1.

Na podstawie ztozonych dokumentdéw i o§wiadczen, o ktérych
mowa w art. 7, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych po-
dejmuje, w terminie 3 miesi¢cy od dnia ztozenia wymaganych
dokumentéw, uchwatg¢ w sprawie stwierdzenia prawa wykony-
wania zawodu 1 wpisu na list¢ diagnostow laboratoryjnych oraz
wydaje dokument ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego”.

2. Do uchwat, o ktérych mowa w ust. 1, art. 10a ust. 2, art. 12 oraz

art. 15, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania administra-
cyjnego.

. Na uchwaly, o ktérych mowa w ust. 2, stuzy skarga do sadu

administracyjnego.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozpo-

rzadzenia, wzor dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1, uwzgled-
niajac w szczegolnosci dane dotyczace diagnosty laboratoryjne-
go oraz posiadanych przez niego kwalifikacji 1 informacji odno-
szacych si¢ do wykonywania zawodu.”;

12) po art. 10 dodaje si¢ art. 10a i art. 10b w brzmieniu:

»Art. 10a. 1

. Osoby, ktore posiadaja prawo wykonywania zawodu lekarza i

wykonuja zawod w laboratorium moga by¢ na swoj wniosek
wpisane na list¢ diagnostow laboratoryjnych. Przepis art. 10
stosuje si¢ odpowiednio.

. Wpisu na list¢ diagnostow laboratoryjnych, osob, o ktorych

mowa w ust. 1, dokonuje si¢ po ztozeniu dokumentu ,,Prawo
wykonywania zawodu lekarza”. Krajowa Rada Diagnostow La-
boratoryjnych podejmuje uchwatg o wpisie na list¢ w terminie 3
miesiecy od dnia ztozenia wymaganych dokumentéw 1 powia-
damia o tym wlasciwa okrggowa izbg lekarska.

Art. 10b. Wpis na list¢ diagnostéw laboratoryjnych poprzedza zlozenie
przez wnioskodawce §lubowania.”;

13) art. 12 otrzymuje brzmienie:

HATt. 12, 1.

Diagnosta laboratoryjny traci prawo wykonywania zawodu i zo-
staje skreslony z listy diagnostéw laboratoryjnych na mocy
uchwaty Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych w przy-
padku:

1) ubezwlasnowolnienia catkowitego lub czgsciowego,
2) pozbawienia praw publicznych,

3) orzeczenia dyscyplinarnego lub wyroku sadowego o zaka-
zie wykonywania zawodu,

4) utraty przez lekarza wpisanego na list¢ diagnostow labora-
toryjnych prawa wykonywania zawodu lekarza.

. W przypadku utraty przez lekarza wpisanego na list¢ diagno-

stow laboratoryjnych prawa wykonywania zawodu lekarza wta-
$ciwa okregowa izba lekarska powiadamia o tym Krajowa Radg
Diagnostow Laboratoryjnych.
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3. W przypadku $mierci diagnosty laboratoryjnego nastgpuje skre-
Slenie diagnosty laboratoryjnego z listy, o ktdrej mowa w ust.
1.”;

14) w art. 13 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 oraz dodaje si¢ ust. 2-4
w brzmieniu:

»2. Wizytatorzy sa uprawnieni w szczegdlnosci do:
1) wizytowania pomieszczen laboratorium,

2) obserwowania sposobu wykonywania czynnosci diagnostyki la-
boratoryjnej,

medycznej,
4) wydawania zalecen powizytacyjnych.

3. Wizytator ma obowiazek przedstawi¢ diagno$cie laboratoryjnemu, o
ktorym mowa w ust. 1, a takze do wiadomosci kierownikowi labora-
torium protokot z wizytacji w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od
dnia przeprowadzenia wizytacji.

4. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci majacych wplyw na wy-
niki badan diagnostycznych wizytator powiadamia wtasciwego wo-
jewode.”;

15) w art. 14 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 oraz dodaje si¢ ust. 2-4
w brzmieniu:

,»2. Koszt przeszkolenia teoretycznego ponosi diagnosta laboratoryjny.

3. Warunki odbywania przeszkolenia praktycznego, w tym sposob jego
finansowania, okre§la umowa o szkolenie zawarta miedzy diagnosta
laboratoryjnym a podmiotem prowadzacym przeszkolenie praktyczne.

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ do osob, ktore nabyty prawo do wy-
konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej innych niz Rzeczpospolita Polska.”;

16) w art. 15:
a) ust. 1-4 otrzymuja brzmienie:

,1.Jezeli Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych stwierdzi, ze ist-
nieje uzasadnione podejrzenie niezdolnosci diagnosty laboratoryjnego
do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego lub ograniczenia
w wykonywaniu $ci§le okreslonych czynnos$ci diagnostyki laborato-
ryjnej ze wzgledu na stan zdrowia, powotuje komisje ztozona z leka-
rzy specjalistow z odpowiednich dziedzin medycyny. Komisja ta wy-
daje orzeczenie w przedmiocie niezdolnosci diagnosty laboratoryjne-
go do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograni-
czenia wykonywania $cisle okreslonych czynno$ci diagnostyki labo-
ratoryjnej.

2. Diagnosta laboratoryjny ma obowiazek stawienia si¢ przed komisja,
o ktorej mowa w ust. 1, i poddania si¢ niezbgdnym badaniom.

3. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na podstawie orzeczenia
komisji o niezdolno$ci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania
zawodu lub ograniczenia wykonywania okre$lonych czynnosci dia-
gnostyki laboratoryjnej, podejmuje uchwalg o zawieszeniu prawa wy-
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konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres trwania nie-
zdolnosci albo o ograniczeniu wykonywania okreslonych czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej na okres trwania niezdolnos$ci. Diagnosta
laboratoryjny, o ktorym mowa w ust 1, jest uprawniony do uczest-
nictwa w posiedzeniu Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych w
czasie rozpatrywania jego sprawy.

4. Jezeli diagnosta laboratoryjny odmawia poddania si¢ badaniu przez
komisje lub gdy Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, na pod-
stawie wynikdw postgpowania wyjasniajacego, uzna, ze dalsze wy-
konywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego lub $cisle okreslonych
czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnost¢ laboratoryjnego
grozi niebezpieczenstwem dla pacjentéw, Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych podejmuje uchwate o zawieszeniu diagnosty labora-
toryjnego w prawie wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
albo o ograniczeniu wykonywania $cisle okreslonych czynnosci dia-
gnostyki laboratoryjnej do czasu zakonczenia postgpowania.”,

b) uchyla sig ust 6;
17) art. 16 otrzymuje brzmienie:

»Art. 16. Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przeprowadzane przez dia-
gnoste¢ laboratoryjnego wykonywane sa w laboratorium.”;

18) w art. 17 ust. 2-4 otrzymujq brzmienie:

,»2. Laboratorium moze by¢ takze jednostka organizacyjna zaktadu opieki
zdrowotnej, jednostki badawczo-rozwojowej w rozumieniu ustawy z
dnia 25 lipca 1985 r. o jednostkach badawczo-rozwojowych (Dz.U. z
2001 r. Nr 33, poz. 388, z pozn. zm.”) albo wyzszej uczelni medycz-
nej.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasi¢gni¢ciu opinii Krajowe;j
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, okresla, w drodze rozporzadze-
nia, wymagania jakim powinno odpowiada¢ laboratorium, ze szcze-
g6lnym uwzglednieniem wymagan fachowych wobec personelu i kie-
rownika laboratorium, warunkéw sanitarnych pomieszczen i urza-
dzen.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, moze okresli¢, w drodze rozpo-
rzadzenia, standardy jakosci dla medycznych laboratoriéw diagno-
stycznych 1 mikrobiologicznych, w celu zapewnienia wtasciwego po-
ziomu 1 jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j.”;

19) art. 18 otrzymuje brzmienie:

»Art. 18. Uprawnienia do kierowania laboratorium maja osoby posiadajace
prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.”;

20) art. 19 otrzymuje brzmienie:

»Art. 19. 1. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych prowadzi ewidencje
laboratoriow, zwana dalej ,,ewidencja”.

2. Podmiot, ktory prowadzi laboratorium, jest obowiazany wysta-
pi¢ z wnioskiem o wpis laboratorium do ewidencji.

3 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz.U. z 2002 r. Nr 74, poz.
676, Nr 113, poz. 984, Nr 153, poz. 1271, Nr 200, poz. 1683 i Nr 240, poz. 2052.
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3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera:

1) petna i1 skrocona nazwe laboratorium, jego siedzibg i adres,

2) nazwe (firmg), formg organizacyjno-prawna, siedzibg i ad-
res podmiotu, ktéry prowadzi laboratorium oraz numer w
rejestrze przedsigbiorcoOw albo w innym wlasciwym reje-
strze lub w ewidencji dziatalno$ci gospodarcze;.

4. Wpis do ewidencji zawiera dane, o ktorych mowa w ust. 3.
5. Dane wpisane do ewidencji sa jawne.

6. Krajowa Rada Diagnostoéw Laboratoryjnych udostgpnia dane z

ewidencji najpdzniej w terminie 14 dni od dnia ztozenia wnio-
sku.”;

21) w art. 20 1 w art. 47 pkt 9 w lit. e wyraz ,,Ewidencji” zastgpuje si¢ wyrazem

. oy,
»ewidencji”;

22) art. 30 otrzymuje brzmienie:

»Art. 30. Diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowiazek poglebiania i

aktualizowania wiedzy 1 umieje¢tnosci zawodowych, w tym w
szczegllno$ci ma prawo do uzyskiwania tytutu specjalisty w
dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia.”;

23) po art. 30 dodaje sig art. 30a-30d w brzmieniu:

,»Art. 30a. 1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytut specjalisty, o ktérym

mowa w art. 30, po odbyciu szkolenia specjalizacyjnego, zwa-
nego dalej ,,specjalizacja”, ustalonego programem specjalizacji i
zdaniu egzaminu panstwowego.

. Specjalizacje moze rozpocza¢ osoba, ktora spetnia tacznie na-

stgpujace warunki:
1) posiada prawo wykonywania zawodu diagnosty laborato-
ryjnego,

2) zostata zakwalifikowana do odbycia specjalizacji w poste-
powaniu kwalifikacyjnym.

. Optate za specjalizacjg i egzamin panstwowy ponosi osoba od-

bywajaca specjalizacje.

. Wysoko$¢ optaty za specjalizacj¢ ustala rektor szkoly wyzszej

prowadzacej specjalizacjg. Optata stanowi dochdd szkoty wyz-
szej.

. Wysokos$¢ optaty za egzamin panstwowy, o ktorym mowa w

ust. 1, ustala Dyrektor Centrum Egzaminéw Medycznych.
Opfata stanowi dochdd budzetu panstwa.

. Wysoko$¢ optat, o ktérych mowa w ust. 4 i 5, nie moze prze-

wyzsza¢ planowanych kosztow zwiazanych z przeprowadze-
niem specjalizacji lub egzaminu panstwowego.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w ramach $rodkow

budzetu panstwa, ktorych jest dysponentem, dofinansowac
koszty zwiazane ze szkoleniem specjalizacyjnym diagnostow
laboratoryjnych.
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8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporza-
dzenia, kierujac si¢ biezaca strategia rzadu, uzna¢ dziedziny
diagnostyki laboratoryjnej za priorytetowe.

Art. 30b. 1. Specjalizacje moga prowadzi¢ szkoty wyzsze, ktére prowadza
studia na kierunku analityka medyczna, jezeli:

1) spelniaja standardy ksztatcenia specjalizacyjnego okreslone
w programie specjalizacji,

2) zawarty umowy z podmiotami, ktore uzyskaly wpis na listg
prowadzona przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia,
na realizacjg stazy kierunkowych okre§lonych programem
specjalizacii,

3) opracowaly regulamin organizacyjny specjalizacji, ktory
okresla w szczegolnosci:

a) sposob prowadzenia naboru osob przewidzianych na
specjalizacje, ze szczegdlnym uwzglednieniem wyni-
kow postepowania kwalifikacyjnego 1 maksymalne;j
liczby osob, ktore moga zostaé przyjete na specjaliza-
cje,

b) organizacje specjalizacji, w tym harmonogram zaj¢é
teoretycznych i stazy kierunkowych,

c) prawa i obowiazki 0so6b uczestniczacych w specjaliza-
cji, ze szczegdlnym uwzglednieniem praw i obowiaz-
kéw okreslonych w umowie podpisywanej z osoba
uczestniczaca w specjalizacji,

d) szczegbdtowy zakres obowiazkow kierownikéw specja-
lizacji, opiekunow stazy kierunkowych, wyktadowcow
i innych o0s6b prowadzacych zajgcia teoretyczne i
praktyczne.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia powotuje zespdt eksper-
tow w celu wydania opinii o spelnieniu, przez podmioty, o kto-
rych mowa w ust. 1 pkt 2, warunkéw niezbednych do realizacji
stazu kierunkowego.

3. Obstlugg organizacyjna oraz finansowanie prac zespotu zapew-
nia Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, zwane
dalej ,,Centrum”.

4. Nadzor nad specjalizacja sprawuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia.

5. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze przeprowadza¢ kon-
trole 1 wydawa¢ zalecenia pokontrolne dotyczace oceny zgod-
nosci realizacji specjalizacji ze standardami ksztatcenia specja-
lizacyjnego, programem specjalizacji, oceny prawidlowosci
prowadzonej dokumentacji i badania opinii 0os6b odbywajacych
specjalizacjg.

6. Jezeli specjalizacja jest prowadzona z naruszeniem standardéw
ksztatcenia specjalizacyjnego, o ktérych mowa w ust 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, zawiesza upraw-
nienie szkoty wyzszej do prowadzenia specjalizacji. W decyzji
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minister wlasciwy do spraw zdrowia okresla termin, w ktorym
uczelnia jest obowiazana spelni¢ warunki do przywrdcenia za-
wieszonego uprawnienia.

. W okresie zawieszenia uprawnienia szkota wyzsza wstrzymuje

nabor na specjalizacjg.

. Przywro6cenie zawieszonego uprawnienia nastgpuje w drodze

decyzji ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 30c. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporza-

dzenia:

1) sposob i tryb dokonywania wpisu na list¢ podmiotow
uprawnionych do prowadzenia stazy kierunkowych, z
uwzglednieniem trybu powotywania i sktadu zespotu eks-
pertow, o ktérym mowa w art. 30b ust. 2,

2) wykaz dziedzin majacych zastosowanie w ochronie zdro-
wia, w ktorych mozna odbywac specjalizacjg, z uwzgled-
nieniem stazu pracy niezbednego do przystapienia do spe-
cjalizacji,

3) sposob opracowania i zakres programu specjalizacji, z
uwzglednieniem sktadu zespotu ekspertow powotanego do
opracowania tego programu, sposobow sprawdzania wia-
domosci 1 umiejgtnosci oraz sposobow oceny organizacji i
przebiegu specjalizacji przez osoby uczestniczace w spe-
cjalizacji,

4) sposob 1 tryb przeprowadzania oraz odbywania specjaliza-
cji, ze szczegdlnym uwzglednieniem przeprowadzania po-
stepowania kwalifikacyjnego, obowiazkow i praw kierow-
nika specjalizacji, §wiadczen, jakie moga by¢ przyznane
pracownikowi odbywajacemu specjalizacjg, oraz kryteriow
1 przypadkow zwrotu przyznanych $swiadczen,

5) sposob i tryb skladania egzaminu panstwowego, ze szcze-
gbélnym uwzglednieniem trybu powolywania panstwowej
komisji egzaminacyjnej oraz zakresu zadan komis;ji,

6) szczegbtowe warunki i sposdb sprawowania nadzoru nad
realizacja specjalizacji, uwzgledniajac w szczegdlnosci
kwalifikacje 0so6b przeprowadzajacych kontrolg oraz do-
kumentacj¢ przebiegu kontroli,

7) sposob ustalania optat, o ktorych mowa w art. 30a ust. 3,
uwzgledniajac w  szczegolnosci kryteria powstawania
kosztow.

Art. 30d. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za granica

tytul specjalisty w dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie
zdrowia za rownowazny z tytutem specjalisty w Rzeczypospo-
litej Polskiej, jezeli zostaly spetnione nastgpujace warunki:

1) czas specjalizacji odbytej za granica nie odbiega od czasu
okreslonego w programie specjalizacji w danej dziedzinie
majacej zastosowanie w ochronie zdrowia realizowanego w
Rzeczypospolitej Polskiej,
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2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teore-
tycznej oraz umiejgtnosci praktycznych odpowiada w istot-
nych elementach programowi specjalizacji w danej dzie-
dzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia w Rze-
czypospolitej Polskiej.

2. Osoba, ktora uzyskata za granica tytul specjalisty, o ktérym

mowa w ust. 1, wystepuje do ministra wlasciwego do spraw
zdrowia z wnioskiem, do ktérego dotacza, wraz z thumaczeniem
na jezyk polski, nastgpujace dokumenty:

1) oryginal dokumentu nadania tytutu specjalisty,

2) dokument zawierajacy dane o miejscu odbycia specjalizacji
1 czasie jej trwania oraz zrealizowanym programie,

3) informacje o sposobie i trybie ztoZzenia egzaminu kofcowe-
go lub innej formie potwierdzajacej nabyta wiedzg i umie-
jetnosci praktyczne,

4) zaswiadczenia o miejscu i1 okresie trwania 1 rodzaju czynno-

$ci zawodowych wykonywanych po uzyskaniu tytutu spe-
cjalisty.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje lub odmawia uzna-

nia tytulu specjalisty w dziedzinie majacej zastosowanie w
ochronie zdrowia, w drodze decyzji, na podstawie opinii spo-
rzadzonej przez dyrektora Centrum.

. Opinia, o ktérej mowa w ust. 3, jest sporzadzona na podstawie

oceny merytorycznej wniosku, dokonanej przez zespdt eksper-
tow, o ktorym mowa w art. 30b ust. 2. W wyniku dokonania
oceny, zespot ekspertow moze wnioskowac o podjgcie jednej z
nastgpujacych decyzji:
1) uznanie tytutu specjalisty bez zadnych dodatkowych wa-
runkow,

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

3) uznanie tytulu specjalisty po ztozeniu egzaminu panstwo-
wego w Rzeczypospolitej Polskiej,

4) odmowg uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granica.

. Obstuge organizacyjna i finansowanie prac zespotu, o ktorych

mowa w ust. 4, zapewnia Centrum.

. Staz adaptacyjny, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, jest odbywany

w jednostce prowadzacej specjalizacje, na podstawie umowy
o odbycie stazu adaptacyjnego zawartej z ta jednostka na wa-
runkach okre$lonych w umowie.”;

24) uchyla si¢ rozdziat 5;

25) w art. 39 dotychczasowa tres¢ oznacza si¢ jako ust. 1 oraz dodaje sig ust. 21 3

w brzmieniu:
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,»2. Krajowa Rada Diagnostoéw Laboratoryjnych przesyta ministrowi wia-
sciwemu do spraw zdrowia uchwaty Krajowej Rady Diagnostow La-
boratoryjnych w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia ich podjg-
cia.

3. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych przesyta ministrowi wta-
sciwemu do spraw zdrowia, w terminie do dnia 31 maja, sprawozda-
nie z dzialalnosci samorzadu diagnostéw laboratoryjnych za rok ubie-

gly.”;
26) uchyla sig art. 40;

27) w art. 46 dodaje sig ust. 4 w brzmieniu:

,»4. Prezydium dziata w imieniu Krajowej Rady w sprawach okreslonych
jej uchwata, z wyjatkiem uchwalania budzetu.”;

28) w art. 47 w pkt 9 skresla sig lit. c;
29) uchyla sig art. 68;

30) w art. 71 w ust. 1 po wyrazach ,,czynnosci diagnostyki laboratoryjnej” dodaje
si¢ wyrazy ,,w laboratorium”.

Art. 2.
W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz.U. Nr 91,

poz. 408, z pozn. zm.)” wprowadza sie nastepujace zmiany:
1) wart. 2 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

,,4) medyczne laboratorium diagnostyczne,”;

2) w art. 29 w ust. 1 wyrazy ,,Pracownia diagnostyczna” zastgpuje si¢ wyrazami
»Medyczne laboratorium diagnostyczne”.

Art. 3.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. - Przepisy wprowadzajace ustaweg - Prawo o
ustroju sadow administracyjnych i ustawe - Prawo o postgpowaniu przed sadami
administracyjnymi (Dz.U. Nr 153, poz. 1271 i1 Nr 240, poz. 2052 oraz z 2003 r. Nr
124, poz. 1153) uchyla sig art. 79.

Art. 4.

1. Prawo samodzielnego wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej po-
wstate z chwila dokonania wpisu na list¢ diagnostow laboratoryjnych przed
dniem wejscia w zycie ustawy zachowuje moc 1 staje si¢ prawem wykonywa-
nia zawodu diagnosty laboratoryjnego, o ktorym mowa w niniejszej ustawie.

» Zmiany ustawy zostaty ogloszone w Dz.U. z 1992 r. Nr 63, poz. 315, z 1994 r. Nr 121, poz. 591,
z 1995 r. Nr 138, poz. 682, z 1996 r. Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 104, poz. 661 i Nr 121, poz.
769,z 1998 r. Nr 106, poz. 668, Nr 117, poz. 756 i Nr 162, poz. 1115, z 1999 r. Nr 28, poz. 255 i
256 1 Nr 84, poz. 935, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz. 136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948,
Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268, z 2001 r. Nr 5, poz. 45, Nr 88, poz. 961, Nr 100, poz.
1083, Nr 111, poz. 1193, Nr 113, poz. 1207, Nr 126, poz. 1382, 1383 i 1384 i Nr 128, poz. 1407,
72002 r. Nr 113, poz. 984 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 124, poz. 11511 1152.
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2. W sprawach dotyczacych przyznania prawa samodzielnego wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, wszczgtych i niezakonczonych podje-
ciem uchwaty przed dniem wejScia w zycie ustawy, stosuje si¢ przepisy usta-
wy, o ktorej mowa w art. 1, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa.

Art. 5.

1. Diagnosta laboratoryjny jest obowiazany wystapi¢ do Krajowej Rady Diagno-
stow Laboratoryjnych o stwierdzenie prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego w terminie 12 miesigcy od dnia wejscia niniejszej ustawy w
zycie.

2. Osoby, ktore nie dopetity obowiazku, o ktorym mowa w ust. 1, nie moga wy-
konywa¢ zawodu diagnosty laboratoryjnego do czasu stwierdzenia prawa wy-
konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 6.

Osoby, ktore w dniu 1 pazdziernika 2003 r. posiadaty uprawnienia do wykonywa-
nia czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, w rozumieniu dotychczas obowiazuja-
cych przepiséw, zachowuja to prawo.

Art. 7.
art. 8 uchylony

1. Podmioty, ktére w dniu wejscia w zycie ustawy prowadza laboratoria sa obo-
wiazane wystapi¢ do Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z wnio-
skiem o wpis tego laboratorium do ewidencji w terminie 12 miesi¢cy od dnia
wejscia niniejszej ustawy w zycie.

2. Podmioty, ktore nie dopetnity obowiazku, o ktérym mowa w ust. 1, nie moga
prowadzi¢ laboratorium do czasu uzyskania wpisu do ewidencji.

Art. 9.

Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.
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