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Dz.U. 2014 poz. 174

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEIJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 6 grudnia 2013 r.
w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o diagnostyce laboratoryjnej

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 ogtaszaniu aktdéw normatywnych

i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2011 r. Nr 197, poz. 1172 i Nr 232, poz. 1378) ogtasza si¢ w zatgczniku do
niniejszego obwieszczenia jednolity tekst ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r.
Nr 144, poz. 1529), z uwzglednieniem zmian wprowadzonych:

1

2)

3)
4)
5)

6)

7)

ustawg z dnia 23 czerwca 2006 r. o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty (Dz. U. Nr 117, poz. 790),

ustawg z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,
ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 76, poz. 641),

ustawg z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),
ustawa z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657),

ustawg z dnia 19 kwietnia 2013 r. o zmianie ustawy o izbach lekarskich oraz niektérych innych ustaw (Dz. U.
poz. 779),

ustawa z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
poz. 1245),

ustawa z dnia 27 wrzesnia 2013 r. 0 zmianie ustawy — Kodeks postgpowania karnego oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1247)

oraz zmian wynikajacych z przepiséw ogtoszonych przed dniem 6 grudnia 2013 r.

1

2)

3)

2. Podany w zatagczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje:

art. 3-5 ustawy z dnia 23 czerwca 2006 r. 0 zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustawy o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. Nr 117, poz. 790), ktore stanowig:

,Art. 3. Osoby posiadajgce prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w dniu wejscia w zycie
ustawy zachowuja to prawo.

Art. 4. Osoby, ktore rozpoczety przed dniem wejscia w zycie ustawy ksztatcenie podyplomowe, o ktérym mowa
w art. 7a ustawy zmienianej w art. 1, konczg to ksztatcenie na dotychczasowych zasadach.

Art. 5. Ustawa wchodzi w zycie z dniem ogloszenia.”;
art. 18 i art. 19 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe 0 prawach pacjenta i Rzeczniku

Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
Nr 76, poz. 641), ktore stanowig:

»Art. 18. Jezeli w przepisach odrebnych jest mowa o ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdro-
wotnej, w zakresie dotyczacym:

1) praw pacjenta oraz obowiazkow z tymi prawami zwigzanych, a takze zasad udostepniania dokumentacji medycz-
nej — rozumie sig przez to ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;

2) akredytowania zaktadow opieki zdrowotnej — rozumie si¢ przez to ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o akredytacji
w ochronie zdrowia;

3) wojewoddzkich lub krajowych konsultantow — rozumie si¢ przez to ustawe zdnia 6 listopada 2008 r.
0 konsultantach w ochronie zdrowia.

Art. 19. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia, z wyjatkiem art. 1 ust. 1 i art. 12, ktore
wchodza w zycie z dniem ogtoszenia.”;

odnosnika nr 2 oraz art. 221 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),

ktore stanowia:

.2 Przepisy niniejszej ustawy wdrazaja postanowienia dyrektywy 2003/88/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
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4)

5)

6)

7)

z dnia 4 listopada 2003 r. dotyczacej niektorych aspektdw organizacji czasu pracy (Dz. Urz. UE L 299 z 18.11.2003;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 4, str. 381).”

,Art. 221. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2011 r., z wyjatkiem art. 17 ust. 2 i 3, art. 25, art. 88 ust. 3,
art. 106 ust. 2 zdanie trzecie, ust. 3 pkt 13, ust. 4 pkt 11 i ust. 5, art. 148 pkt 6 oraz art. 172 pkt 10, ktére wchodza
w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.”;

art. 58 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657), ktory
stanowi:

,Art. 58. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r., z wyjatkiem art. 7 ust. 1 pkt 3 i 4, art. 11 oraz
art. 50 pkt 1, ktore wchodza w zycie z dniem 1 sierpnia 2014 r.”;

art. 6 i art. 7 ustawy z dnia 19 kwietnia 2013 r. 0 zmianie ustawy 0 izbach lekarskich oraz niektorych innych ustaw
(Dz. U. poz. 779), ktére stanowia:

»Art. 6. Postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci zawodowej lekarzy, lekarzy weterynarii, aptekarzy,
pielegniarek ipotoznych lub odpowiedzialnosci dyscyplinarnej diagnostow laboratoryjnych — wszczete,
a niezakonczone prawomocnym orzeczeniem sadu apelacyjnego lub Sadu Najwyzszego przed dniem wejscia w zycie
niniejszej ustawy, prowadzi si¢ na podstawie przepiséw dotychczasowych.

Art. 7. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.”;

odnosnika nr 1 oraz art. 17 ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz nie-
ktérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1245), ktore stanowia:

.2 Niniejsza ustawa w zakresie swojej regulacji wdraza:

1) dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/84/UE z dnia 15 grudnia 2010 r. zmieniajgcg — w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii — dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. UE L 348 z 31.12.2010, str. 74);

2) czesciowo dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktow leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. Urz. WE L 311
2 28.11.2001, str. 67; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne rozdz. 13, t. 27, str. 69).”

,Art. 17. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 30 dni od dnia ogtoszenia.”;

odnosnika nr 1 oraz art. 27-29 i art. 56 ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. o zmianie ustawy — Kodeks postepowania
karnego oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1247), ktore stanowia:

D Niniejsza ustawa dokonuje w zakresie swojej regulacji czesciowego wdrozenia dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2010/64/UE z dnia 20 pazdziernika 2010 r. w sprawie prawa do ttumaczenia ustnego i ttumaczenia pi-
semnego w postgpowaniu karnym (Dz. Urz. UE L 280 z 26.10.2012, str. 1) oraz dyrektywy Parlamentu Europej-
skiego i Rady 2012/13/UE z dnia 22 maja 2012 r. w sprawie prawa do informacji w postepowaniu karnym (Dz. Urz.
UE L 142 7 01.06.2012, str. 1).”

»Art. 27. Przepisy ustaw wymienionych w art. 1-26 niniejszej ustawy, w brzmieniu nadanym niniejsza ustawa,
stosuje sie do spraw wszczetych przed dniem jej wejscia w zycie, jezeli przepisy ponizsze nie stanowia inaczej.

Art. 28. Czynnosci procesowe dokonane przed dniem wejscia w zycie niniejszej ustawy sa skuteczne, jezeli do-
konano ich z zachowaniem przepiséw dotychczasowych.

Art. 29. W razie watpliwosci, czy stosowaé prawo dotychczasowe, czy przepisy niniejszej ustawy, stosuje sie
niniejsza ustawe.”
»Art. 56. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2015 r., z wyjatkiem:

1) art. 1 pkt 18, pkt 19, pkt 38, pkt 63 w zakresie art. 232a § 1, art. 1 pkt 104 w zakresie art. 335, art. 1 pkt 112 lit. b
i pkt 204 lit. a, art. 2, art. 12 pkt 3, art. 50, art. 53 i art. 54, ktore wchodza w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogto-
szenia;

2) art. 1 pkt 45 lit. ¢ w zakresie art. 156 § 5 i 5a, art. 1 pkt 65 lit. b, pkt 79 lit. b, pkt 88 oraz pkt 204 lit. b, ktore
wchodza w zycie z dniem 2 czerwca 2014 r.”.

Marszatek Sejmu: E. Kopacz
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1)
2)
3)

Zatacznik do obwieszczenia
Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
z dnia 6 grudnia 2013 r. (poz. 174)

USTAWA
z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej
Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
Art. 1. Ustawa okresla:
zasady i warunki wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym;

zasady i warunki wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

zasady organizacji i dziatania samorzadu diagnostow laboratoryjnych.

Art. la. Medyczne laboratorium diagnostyczne, zwane dalej ,,laboratorium”, wykonuje badania in vitro materiatu

biologicznego.

Art. 2. Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej obejmuja:

1) badania laboratoryjne, majace na celu okreslenie wiasciwosci fizycznych, chemicznych i biologicznych oraz sktadu
ptynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin itkanek pobranych dla celow profilaktycznych, diagnostycznych
i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych;
2)  mikrobiologiczne badania laboratoryjne ptynow ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celéw pro-
filaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych;
3) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowej;
4)  wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan, o ktérych mowa w pkt 1-3, oraz laboratoryjnej inter-
pretacji i autoryzacji wyniku badan;
5)  dziatalnos¢ naukowa i dydaktyczng prowadzong w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j.
Art. 3. (uchylony).
Art. 4. Tytut zawodowy ,,diagnosta laboratoryjny” podlega ochronie prawne;j.
Art. 5. 1. Diagnosci laboratoryjni zorganizowani sg na zasadach samorzadu zawodowego, zwanego dalej ,,samorzg-
dem”.

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

3. Jednostka organizacyjna samorzadu, posiadajaca osobowos¢ prawna, jest Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryj-

nych, z siedzibag w Warszawie.

4. Nadzor nad dziatalnosciag samorzadu sprawuje minister wiasciwy do spraw zdrowia w zakresie i formach okreslo-

nych niniejsza ustawa.

Rozdziat 2
Uprawnienia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

Art. 6. Osoba uprawniong do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium

)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 1 ustawy z dnia 23 czerwca 2006 r. 0 zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz
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jest:

1) diagnosta laboratoryjny;

2) osoba posiadajgca tytut zawodowy lekarza iprawo wykonywania zawodu lekarza oraz wiedze iumiejetnosci
w zakresie wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2, uzyskane w ramach specja-
lizacji, o ktérej mowa w art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
22011 r. Nr 277, poz. 1634, z pozn. zm.?) lub posiadajaca umiejetnosci z zakresu wezszych dziedzin medycyny,
0 ktorych mowa w art. 17 ust. 1 tej ustawy.

Art. 6a.¥ 1. Osobg uprawniong do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium jest rowniez
osoba, ktora posiada:
1)  tytul zawodowy technika analityki medycznej;
2)  tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka medyczna;

3)  tytut zawodowy, 0 ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, wykonuja samodzielnie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, o ktorych
mowa w art. 2 pkt 1-3, a czynnosci, o ktorych mowa w art. 2 pkt 4, pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

3. Osoby, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2, wykonuja wszystkie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej pod nadzo-
rem diagnosty laboratoryjnego.

4. Osoba posiadajaca tytut zawodowy lekarza i prawo wykonywania zawodu lekarza, w czasie realizacji programu
specjalizacji iinnych form ksztatcenia podyplomowego, odbywanych na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r.
o zawodach lekarza i lekarza dentysty, wykonuje czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium pod nadzorem
0s6b, o ktérych mowa w art. 6.

Art. 6b. 1. Osoby uprawnione, o ktorych mowa w art. 6 i 6a, w zaleznosci od posiadanych kwalifikacji zawodowych,
moga wykonywac¢ zabiegi i czynnosci polegajace na pobraniu od pacjenta materiatu do badan laboratoryjnych.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Naczel-
nej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych, okresli, wdrodze rozporzadzenia, wykaz zabiegow
i czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegolnosci bezpieczenstwo pacjenta oraz kwalifikacje zawo-
dowe 0s6b uprawnionych do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej.

Art. 7.9 1. Diagnostg laboratoryjnym jest osoba, ktora:
1) ukonczyta studia wyzsze na kierunku analityka medyczna i uzyskata tytut zawodowy magistra lub
2)  ukonczyta studia wyzsze na kierunkach:
a) biologia lub farmacja i uzyskata tytut zawodowy magistra,
b) chemia lub biotechnologia i uzyskata tytut zawodowy magistra lub magistra inzyniera,
c) weterynaria i uzyskata tytut zawodowy lekarza weterynarii

— oraz odbyta ksztatcenie podyplomowe, 0 ktérym mowa w art. 7a, potwierdzone egzaminem, albo uzyskata specja-
lizacje | lub Il stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie analityki klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej, mikrobiolo-
gii lub toksykologii, lub

3) ukonczyta studia wyzsze na kierunku lekarskim i uzyskata tytut zawodowy lekarza oraz odbyta ksztatcenie pody-
plomowe, 0 ktérym mowa w art. 7a, lub

4)  posiada dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
lub Konfederacja Szwajcarska uznany w Rzeczypospolitej Polskiej za rownowazny z dyplomem uzyskiwanym
w Rzeczypospolitej Polskiej, potwierdzajagcym tytut zawodowy magistra na kierunku analityka medyczna, lub

5) posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego nabyte w panstwie cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy
o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym innym niz Rzeczpospolita Polska lub w Konfederacji Szwajcarskiej, uznane

stawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. Nr 117, poz. 790), ktora weszta w zycie z dniem 30 czerwca 2006 r.

%) Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2011 r. Nr 291, poz. 1707, z 2012 r. poz. 95 i 1456
oraz z 2013 r. poz. 1245, 1287, 1645 i 1650.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 2 ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 1.

%Y W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 3 ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 1.
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w Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie zustawg zdnia 26 kwietnia 2001 r. o zasadach uznawania nabytych
w paistwach czlonkowskich Unii Europejskiej kwalifikacji do wykonywania zawodow regulowanych (Dz. U. Nr 87,
poz. 954, z pézn. zm.>)®);

6) posiada petng zdolnos¢ do czynnosci prawnych;
7)  posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego;

8)  zostata wpisana na liste¢ diagnostow laboratoryjnych.

2. Diagnosta laboratoryjnym moze by¢ rowniez osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu lekarza i specjalizacje
I lub 11 stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie analityka kliniczna, analityka lekarska, diagnostyka laboratoryjna lub
mikrobiologia, mikrobiologia i serologia, mikrobiologia lekarska, jezeli zostata wpisana na liste diagnostow
laboratoryjnych.

Art. 7a. 1.7 Ksztalcenie podyplomowe 0s6b, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2 i 3, przeprowadzaja szkoty wyzsze,
ktére prowadza studia na kierunku analityka medyczna, zwane dalej ,,jednostkami szkolgcymi”.

2.7 Ksztatcenie podyplomowe moze byé prowadzone w trybie: dziennym, wieczorowym, zaocznym lub eksterni-
stycznym, na podstawie programdw nauczania opracowanych przez zespot ekspertow powotany przez ministra wiasciwe-
go do spraw zdrowia.

3.7 Programy nauczania, opracowane na podstawie standardow nauczania dla kierunku analityka medyczna, powinny
uwzglednia¢ réznice migdzy tresciami programowymi okreslonymi w standardach ksztalcenia dla kierunkéw: farmacja,
lekarski, weterynaria oraz biologia, biotechnologia, chemia, zakonczonego uzyskaniem tytutu zawodowego magistra albo
tytutu zawodowego magistra inzyniera.

4." Egzamin, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2, organizuje jednostka szkolaca, a przeprowadza komisja egzamina-
cyjna powotana przez kierownika jednostki szkolacej.

5. Koszty ksztatcenia podyplomowego i egzaminu ponosi osoba odbywajaca ksztatcenie podyplomowe.

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

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

2)  sposob i tryb odbywania ksztatcenia podyplomowego oraz wzor dokumentacji przebiegu ksztatcenia podyplomowe-
g0, ze szczegblnym uwzglednieniem przeprowadzania postepowania kwalifikacyjnego, zakresu oraz form zdobywa-
nia wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych, czasu odbywania ksztatcenia podyplomowego i wykonywania
nadzoru nad jego merytoryczng realizacja;

3)  sposob przeprowadzania egzaminu oraz wzor zaswiadczenia potwierdzajacego zdanie egzaminu, ze szCzegdlnym
uwzglednieniem sktadu komisji egzaminacyjnej oraz wymagan dotyczacych egzaminu.

Art. 8. 1. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych prowadzi list¢ diagnostow laboratoryjnych oraz na wniosek za-
interesowanego podejmuje w drodze uchwaty decyzj¢ o wpisie.

2. Whpis na liste diagnostow laboratoryjnych obejmuje:
1)  numer i date wpisu;

2)  nazwisko, imi¢ lub imiona, date urodzenia, numer PESEL lub — gdy ten numer nie zostat nadany — numer paszportu,
dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamos¢;

3)  adres zamieszkania;

4)  numer prawa wykonywania zawodu.

3. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany zawiadomi¢ Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych o wszelkich

%) Zmiany wymienione]j ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 71, poz. 655, z 2003 r. Nr 190, poz. 1864, z 2004 r. Nr 96,
poz. 959, z 2006 r. Nr 12, poz. 62 oraz z 2007 r. Nr 147, poz. 1028 i Nr 176, poz. 1238.

®)  Utracita moc z dniem 2 maja 2008 r. na postawie art. 42 pkt 1 ustawy z dnia 18 marca 2008 r. o zasadach uznawania kwalifikacji
zawodowych nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. Nr 63, poz. 394).

™Y W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 4 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.
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zmianach danych, o ktérych mowa w ust. 2, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia tych zmian.

4.9 Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udostepnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, 0 ktérym mo-
wa w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657 i Nr 174,
poz. 1039), liste, 0 ktorej mowa w ust. 1.

Art. 9. 1. Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego stwierdza Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryj-
nych, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, ktora zlozyla;

1)  wniosek o wydanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;
2)%  dokument stwierdzajacy spetnienie jednego z wymagan, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-5;
3) oswiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynnosci prawnych;

4)  zaswiadczenie o stanie zdrowia pozwalajacego na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego.

1a.1 Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu lekarza do wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 pkt 1, dolacza
dokument ,,Prawo wykonywania zawodu lekarza”, poswiadczajacy spetienie przez lekarza warunkow, o ktérych mowa
w ust. 2 pkt 2, w odniesieniu do osoby niebedacej obywatelem polskim oraz w art. 7 ust. 1 pkt 6 i 7 oraz ust. 2.

2. Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego stwierdza Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych
w odniesieniu do osoby niebedacej obywatelem polskim, ktora:

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

2) wihada jezykiem polskim w stopniu niezb¢gdnym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego w mowie
i w pismie, potwierdzonym urzedowym dokumentem wydanym na podstawie odrebnych przepisow, z zastrzezeniem
ust. 3.

3. W odniesieniu do obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia 0 Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystarczajagcym doku-
mentem, 0 ktorym mowa w ust. 2 pkt 2, jest oswiadczenie o znajomosci jezyka polskiego w mowie i w pismie w zakresie
niezbednym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 10. 1. Na podstawie ztozonych dokumentéw i oswiadczen, o ktorych mowa w art. 7, Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych podejmuje, w terminie 3 miesiecy od dnia ztozenia wymaganych dokumentdéw, uchwate w sprawie
stwierdzenia prawa wykonywania zawodu i wpisu na liste diagnostow laboratoryjnych oraz wydaje dokument ,,Prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”.

2. Do uchwat, o ktérych mowa w ust. 1, art. 10a ust. 21V, art. 12 oraz art. 15, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowa-
nia administracyjnego.

3. Na uchwaty, o ktorych mowa w ust. 2, stuzy skarga do sadu administracyjnego.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér dokumentu, o ktorym mowa w ust. 1,
uwzgledniajac w szczegolnosci dane dotyczace diagnosty laboratoryjnego oraz posiadanych przez niego kwalifikacji
i informacji odnoszacych si¢ do wykonywania zawodu.

Art. 10a.? W przypadku podjecia uchwaty, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1, w stosunku do osoby, posiadajacej prawo
wykonywania zawodu lekarza, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, w terminie 3 miesiccy od dnia podjecia
uchwaty, powiadamia o tym wiasciwg, ze wzgledu na miejsce wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, okregows
rade lekarska.

Art. 10b. Wpis na liste diagnostow laboratoryjnych poprzedza ztozenie przez wnioskodawce $lubowania.

Art. 11. 1. Rota $lubowania sktadanego przez diagnoste laboratoryjnego ma nastepujace brzmienie:

8 Dodany przez art. 47 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. Nr 113, poz. 657), kt6ra
weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2012 r.

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 5 lit. a ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 1.

Dodany przez art. 1 pkt 5 lit. b ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.

Obecnie art. 10a nie zawiera ust. 2.

12) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 6 ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 1.
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,.Slubuje uroczyscie, ze jako diagnosta laboratoryjny bede wykonywat czynnosci diagnostyki laboratoryjnej z cata
sumiennoscia i rzetelnoscia, zgodnie z najlepsza wiedza, zgodnie z prawem i prawami pacjenta ,,Salus aegroti su-
prema lex” i zasadami etyki zawodowej. Poznane w zwigzku z wykonywaniem czynnosci diagnostyki laborato-
ryjnej fakty i informacje zachowam w tajemnicy w zakresie okreslonym przepisami prawa.”.

2. Slubowanie moze by¢ ztozone z dodaniem zdania ,,Tak mi dopoméz Bog”.

3. Slubowanie odbiera Prezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych. Slubowanie moze by¢ rowniez ztozone
w formie pisemne;j.

Art. 12. 1. Diagnosta laboratoryjny traci prawo wykonywania zawodu i zostaje skreslony z listy diagnostow laborato-
ryjnych na mocy uchwaty Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych w przypadku:

1)  ubezwlasnowolnienia catkowitego lub czesciowego;
2)  pozbawienia praw publicznych;
3)  orzeczenia dyscyplinarnego lub wyroku sadowego o zakazie wykonywania zawodu;

4) utraty przez lekarza wpisanego na list¢ diagnostow laboratoryjnych prawa wykonywania zawodu lekarza.

2. W przypadku utraty przez lekarza wpisanego na liste diagnostow laboratoryjnych prawa wykonywania zawodu le-
karza wtasciwa okregowa izba lekarska powiadamia o tym Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych.

3. W przypadku $mierci diagnosty laboratoryjnego nastepuje skreslenie diagnosty laboratoryjnego z listy, o ktorej
mowa w ust. 1.

Art. 13. 1. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych jest uprawniona do kontroli i oceny wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego. Kontrole przeprowadzaja i oceny dokonuja wizytatorzy po-
wotani przez Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych sposrod diagnostow laboratoryjnych.

2. Wizytatorzy sg uprawnieni w szczeg6lnosci do:
1)  wizytowania pomieszczen laboratorium;
2)  obserwowania sposobu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;
3)  zadania informacji, wyjasnien i udostepnienia dokumentacji medycznej;

4)  wydawania zalecen powizytacyjnych.

3. Wizytator ma obowiazek przedstawi¢ diagnoscie laboratoryjnemu, o ktorym mowa w ust. 1, a takze do wiadomosci
kierownikowi laboratorium protoko6t z wizytacji w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia przeprowadzenia wizytacji.

4. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci majacych wptyw na wyniki badan diagnostycznych wizytator powia-
damia wiasciwego wojewode.

Art. 14. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktory nieprzerwanie nie wykonywat czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez
okres dtuzszy niz 5 lat, a zamierza podja¢ ich wykonywanie, ma obowigzek zawiadomienia o tym Krajowej Rady Diagno-
stow Laboratoryjnych i odbycia przeszkolenia. Tryb i zakres przeszkolenia ustala Krajowa Rada Diagnostow Laborato-

ryjnych.
2. Koszt przeszkolenia teoretycznego ponosi diagnosta laboratoryjny.

3. Warunki odbywania przeszkolenia praktycznego, w tym sposob jego finansowania, okresla umowa o szkolenie
zawarta migdzy diagnostg laboratoryjnym a podmiotem prowadzacym przeszkolenie praktyczne.

4" Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ do osob, ktore nabyly prawo do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego w innych niz Rzeczpospolita Polska panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Eu-
ropejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub
w Konfederacji Szwajcarskiej.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 7 ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 1.
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Art. 15. 1. Jezeli Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych stwierdzi, ze istnieje uzasadnione podejrzenie niezdol-
nosci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego lub ograniczenia w wykonywaniu
scisle okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej ze wzgledu na stan zdrowia, powotuje komisje 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 diagnostyki laboratoryjnej.

2. Diagnosta laboratoryjny ma obowiazek stawienia si¢ przed komisja, 0 ktorej mowa w ust. 1, i poddania si¢ nie-
zbednym badaniom.

3. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, na podstawie orzeczenia komisji o niezdolnosci diagnosty laborato-
ryjnego do wykonywania zawodu lub ograniczenia wykonywania okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, po-
dejmuje uchwale o zawieszeniu prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres trwania niezdolnosci
albo o ograniczeniu wykonywania okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej na okres trwania niezdolnosci. Dia-
gnosta laboratoryjny, o ktérym mowa w ust. 1, jest uprawniony do uczestnictwa w posiedzeniu Krajowej Rady Diagno-
stow Laboratoryjnych w czasie rozpatrywania jego sprawy.

4. Jezeli diagnosta laboratoryjny odmawia poddania si¢ badaniu przez komisje lub gdy Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych, na podstawie wynikow postepowania wyjasniajacego, uzna, ze dalsze wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego lub scisle okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego grozi niebez-
pieczenstwem dla pacjentow, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych podejmuje uchwate 0 zawieszeniu diagnosty
laboratoryjnego w prawie wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo o ograniczeniu wykonywania scisle okre-
slonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej do czasu zakonczenia postepowania.

5. Diagnosta laboratoryjny, w stosunku do ktérego podjeto uchwatle, o ktorej mowa w ust. 3 i 4, moze wystapi¢ do
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych o uchylenie uchwaty, jezeli ustang przyczyny zawieszenia lub ograniczenia,
nie wczesniej jednak niz po uptywie 6 miesiecy od podjecia uchwaty Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.

6. (uchylony).
7. Postepowanie w sprawach, o ktérych mowa w ust. 1-5, jest poufne.

8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, tryb powotywania i organizacje komisji, o ktorej mowa wust.1l, oraz tryb orzekania
0 niezdolnosci do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej ze wzgledu na stan zdrowia.

Rozdziat 3

Wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

Art. 16.1Y Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na wykonywaniu czynnosci, o ktérych mowa
w art. 2, w laboratorium.

Art. 17. 1. Laboratorium jest przedsiebiorstwem podmiotu leczniczego w rozumieniu przepiséow ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217 oraz z 2014 r. poz. 24).

2.1 Laboratorium moze by¢ takze jednostka organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, instytutu badaw-
czego albo uczelni medycznej.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresla,
w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakim powinno odpowiada¢ laboratorium, ze szczegdlnym uwzglednieniem wyma-
gan fachowych wobec personelu i kierownika laboratorium, warunkéw sanitarnych pomieszczen i urzadzen.

4. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnigciu opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, moze
okresli¢c, wdrodze rozporzadzenia, standardy jakosci dla medycznych laboratoridw  diagnostycznych
i mikrobiologicznych, w celu zapewnienia wiasciwego poziomu i jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

Art. 18. (uchylony).®

14)
15)

W brzmieniu ustalonym przez art. 1 pkt 8 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 1.

W brzmieniu ustalonym przez art. 163 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654),
ktora weszta w zycie z dniem 1 lipca 2011 r.

16)  Przez art. 1 pkt 9 ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 1.
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Art. 19. 1. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych prowadzi ewidencje¢ laboratoriow, zwang dalej ,,ewidencja”.

2. Podmiot, ktory prowadzi laboratorium, jest obowigzany wystapi¢ z wnioskiem o wpis laboratorium do ewidencji.

3. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:
1) pelng i skrocong nazwe laboratorium, jego siedzibe i adres;
2) nazwe (firme), forme organizacyjno-prawna, siedzibe¢ i adres podmiotu, ktory prowadzi laboratorium, oraz numer
W rejestrze przedsiebiorcow albo w innym wiasciwym rejestrze lub w ewidencji dziatalnosci gospodarczej.

4. Wpis do ewidencji zawiera dane, 0 ktorych mowa w ust. 3.
5. Dane wpisane do ewidencji sg jawne.

6. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udostepnia dane z ewidencji najpozniej w terminie 14 dni od dnia zto-
zenia wniosku.

Art. 20.'” Podmiot, ktéry utworzyt lub zlikwidowat laboratorium w trybie przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej, w terminie 14 dni od daty odpowiedniego wpisu do rejestru, o ktorym mowa w tej usta-
wie, sktada wniosek o wpis lub wykreslenie z ewidencji.

Rozdziat 4
Obowiazki i prawa diagnosty laboratoryjnego

Art. 21. Diagnosta laboratoryjny jest obowiazany do postgpowania zgodnego ze wskazaniami wiedzy zawodowej,
z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezyta starannoscia.

Art. 22.® Diagnosta laboratoryjny moze przeprowadzié zabiegi i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej po wyrazeniu
przez pacjenta albo przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego zgody na zasadach okreslonych w ustawie
z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 i 742 oraz z 2013 r.
poz. 1245).

Art. 23. (uchylony).'®
Art. 24. (uchylony).1¥

Art. 25.2 Zgoda, o ktorej mowa w art. 22, nie jest wymagana w przypadku wykonywania przez diagnoste laborato-
ryjnego zabiegéw i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przeprowadzanych na zlecenie lekarskie.

Art. 26. 1. Wykonywanie zabiegdéw i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej bez zgody pacjenta jest dopuszczalne, jeze-
li konieczne jest niezwtoczne 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 fak-
tycznym.

2. Decyzje o podjeciu zabiegow i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w okolicznosciach, o ktérych mowa w ust. 1,
diagnosta laboratoryjny podejmuje na pisemne zlecenie lekarza leczacego pacjenta, odnotowane w dokumentacji medycz-
nej pacjenta.

Art. 27. Diagnosta laboratoryjny bierze udziat w postepowaniu diagnostycznym, profilaktycznym i monitorowaniu
terapii. O ostatecznym zestawie zleconych badan decyduje prowadzacy terapie lekarz.

Art. 27a.2V 1. Diagnosta laboratoryjny jest uprawniony do zgtaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktow Lecz-
niczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu

1"y W brzmieniu ustalonym przez art. 163 pkt 2 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 15.

18 W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 1 ustawy z dnia 24 kwietnia 2009 r. — Przepisy wprowadzajace ustawe o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw Pacjenta, ustawe o akredytacji w ochronie zdrowia oraz ustawe o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U.
Nr 76, poz. 641), ktora weszta w zycie z dniem 5 czerwca 2009 r.

1% Przez art. 6 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 18.

20y W brzmieniu ustalonym przez art. 6 pkt 3 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 18.

21y Dodany przez art. 5 ustawy z dnia 27 wrzenia 2013 r. 0 zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz niektérych innych ustaw
(Dz. U. poz. 1245), ktora weszta w zycie z dniem 25 listopada 2013 r.
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leczniczego do obrotu dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgtoszenia, 0 ktorym mowa w ust. 1, diagnosta laboratoryjny dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
— Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z pozn. zm.?).

Art. 28. 1. Diagnosta laboratoryjny ma prawo odmowi¢ wykonania zlecenia lekarskiego, jezeli wykonanie tego zlece-
nia moze zagrozi¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta, chyba ze po zwrdoceniu lekarzowi uwagi na wspomniane niebezpieczenstwo
ten ostatni ponowi zlecenie na pismie.

2. Odmowe wykonania zlecenia diagnosta laboratoryjny uzasadnia na pismie oraz powiadamia o tym fakcie nie-
zwlocznie swojego bezposredniego przetozonego.

Art. 29. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do zachowania tajemnicy zawodowej.

2. Od zachowania tajemnicy zawodowej diagnosta laboratoryjny jest zwolniony:
1)  w stosunku do osoby, pod ktorej opieka medyczna znajduje sie pacjent;

2) wstosunku do samego pacjenta, a gdy jest on niepetnoletni lub ubezwiasnowolniony — w stosunku do jego przedsta-
wiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego;

3) gdy badanie diagnostyczne zostato przeprowadzone na zadanie uprawnionych na podstawie odrebnych ustaw orga-
now lub instytucji; wowczas diagnosta laboratoryjny jest obowiazany poinformowac o wynikach badan wytacznie te
organy lub instytucje;

4)  gdy jest to niezbedne do praktycznej nauki zawodow medycznych;
5)  gdy jest to niezbedne dla celéw naukowych;
6) w przypadkach gdy przewiduja to przepisy szczeg6lne.

3. Ujawnianie tajemnicy poza przypadkami, o ktérych mowa wust. 2 pktl i2, moze nastgpi¢ wyltacznie
w niezbgdnym zakresie.

Art. 30. Diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowiazek pogtebiania i aktualizowania wiedzy i umiejetnosci zawodo-
wych, wtym w szczegolnosci ma prawo do uzyskiwania tytutu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie
w ochronie zdrowia.

Art. 30a. 1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytut specjalisty, o ktérym mowa w art. 30, po odbyciu szkolenia spe-
cjalizacyjnego, zwanego dalej ,,specjalizacja”, ustalonego programem specjalizacji i zdaniu egzaminu panstwowego.

2. Specjalizacje moze rozpoczaé osoba, ktora spetnia tacznie nastepujace warunki:

1) posiada prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

2)  zostata zakwalifikowana do odbycia specjalizacji w postepowaniu kwalifikacyjnym.
3. Optate za specjalizacje i egzamin panstwowy ponosi osoba odbywajaca specjalizacjeg.

4. Wysokos¢ optaty za specjalizacje ustala rektor szkoty wyzszej prowadzacej specjalizacje. Optata stanowi dochod
szkoty wyzszej.

5. Wysokos¢ oplaty za egzamin panstwowy, o ktorym mowa w ust. 1, ustala Dyrektor Centrum Egzaminoéw Medycz-
nych. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

6. Wysokos¢ optat, oktorych mowa wust. 4 i5, nie moze przewyzsza¢ planowanych kosztow zwigzanych
z przeprowadzeniem specjalizacji lub egzaminu panstwowego.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w ramach $rodkéw budzetu panstwa, ktérych jest dysponentem, dofi-
nansowac koszty zwiazane ze szkoleniem specjalizacyjnym diagnostow laboratoryjnych.

22y zZmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 2008 r. Nr 227, poz. 1505 i Nr 234, poz. 1770,
22009 r. Nr 18, poz. 97, Nr 31, poz. 206, Nr 92, poz. 753, Nr 95, poz. 788 i Nr 98, poz. 817, z 2010 r. Nr 78, poz. 513 i Nr 107,
poz. 679, 22011 r. Nr 63, poz. 322, Nr 82, poz. 451, Nr 106, poz. 622, Nr 112, poz. 654, Nr 113, poz. 657 i Nr 122, poz. 696,
22012 r. poz. 1342 i 1544 oraz z 2013 r. poz. 1245.
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8. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, kierujac sie biezacy strategia rzadu, uznaé
dziedziny diagnostyki laboratoryjnej za priorytetowe.

Art. 30b. 1. Specjalizacje moga prowadzi¢ szkoty wyzsze, ktore prowadza studia na kierunku analityka medyczna, je-
zeli:
1) spetniaja standardy ksztatcenia specjalizacyjnego okreslone w programie specjalizacji;

2)  zawarly umowy z podmiotami, ktore uzyskaty wpis na listg prowadzona przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia, na realizacje stazy kierunkowych okreslonych programem specjalizacji;

3)  opracowaty regulamin organizacyjny specjalizacji, ktory okresla w szczegdlnosci:

a) sposob prowadzenia naboru 0sob przewidzianych na specjalizacje, ze szczegdlnym uwzglednieniem wynikoéw
postepowania kwalifikacyjnego i maksymalnej liczby osob, ktore moga zostac¢ przyjete na specjalizacje,

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

c) prawa i obowigzki osob uczestniczacych w specjalizacji, ze szczegélnym uwzglednieniem praw i obowiazkow
okreslonych w umowie podpisywanej z 0sobg uczestniczaca w specjalizacji,

d) szczegotowy zakres obowigzkow kierownikow specjalizacji, opiekunow stazy Kierunkowych, wyktadowcow
i innych osob prowadzacych zajecia teoretyczne i praktyczne.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia powotuje zespot ekspertow w celu wydania opinii o spetnieniu, przez pod-
mioty, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 2, warunkéw niezbednych do realizacji stazu kierunkowego.

3. Obstuge organizacyjng oraz finansowanie prac zespotu zapewnia Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomo-
wego, zwane dalej ,,Centrum”.

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

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze przeprowadzaé¢ kontrole i wydawaé zalecenia pokontrolne dotyczace
oceny zgodnosci realizacji specjalizacji ze standardami ksztatcenia specjalizacyjnego, programem specjalizacji, oceny
prawidtowosci prowadzonej dokumentacji i badania opinii 0s6b odbywajacych specjalizacje.

6. Jezeli specjalizacja jest prowadzona z naruszeniem standardow ksztatcenia specjalizacyjnego, o ktorych mowa
w ust. 1, minister wiasciwy do spraw zdrowia, w drodze decyzji, zawiesza uprawnienie szkoty wyzszej do prowadzenia
specjalizacji. W decyzji minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla termin, w ktérym uczelnia jest obowigzana spetnié¢
warunki do przywrdcenia zawieszonego uprawnienia.

7. W okresie zawieszenia uprawnienia szkota wyzsza wstrzymuje nabor na specjalizacje.
8. Przywroécenie zawieszonego uprawnienia nastgpuje w drodze decyzji ministra wiasciwego do spraw zdrowia.

Art. 30c. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb itryb dokonywania wpisu na liste podmiotéw uprawnionych do prowadzenia stazy kierunkowych,
z uwzglednieniem trybu powotywania i sktadu zespotu ekspertow, o ktorym mowa w art. 30b ust. 2;

2) wykaz dziedzin majacych zastosowanie w ochronie zdrowia, w ktorych mozna odbywaé¢ specjalizacje,
z uwzglednieniem stazu pracy niezbednego do przystapienia do specjalizacji;

3)  sposob opracowania i zakres programu specjalizacji, z uwzglednieniem sktadu zespotu ekspertéow powotanego do
opracowania tego programu, sposobow sprawdzania wiadomosci i umiejetnosci oraz sposobow oceny organizacji
i przebiegu specjalizacji przez osoby uczestniczace w specjalizacji;

4)  sposob itryb przeprowadzania oraz odbywania specjalizacji, ze szczegdlnym uwzglednieniem przeprowadzania
postepowania kwalifikacyjnego, obowiazkow i praw kierownika specjalizacji, $wiadczen, jakie moga by¢ przyznane
pracownikowi odbywajgcemu specjalizacje, oraz kryteriow i przypadkoéw zwrotu przyznanych swiadczen;

5)  sposob itryb skladania egzaminu panstwowego, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem trybu powolywania panstwowej
komisji egzaminacyjnej oraz zakresu zadan komisji;

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

7)  sposob ustalania opfat, 0 ktorych mowa w art. 30a ust. 3, uwzgledniajac w szczegolnosci kryteria powstawania kosz-
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tow.

Art. 30d. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za granica tytut specjalisty w dziedzinie majacej
zastosowanie w ochronie zdrowia za rownowazny z tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty spet-
nione nastepujace 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;

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

2. Osoba, ktora uzyskata za granica tytut specjalisty, o ktorym mowa w ust. 1, wystepuje do ministra wiasciwego do
spraw zdrowia z wnioskiem, do ktorego dotacza, wraz z ttumaczeniem na jezyk polski, nastgpujace dokumenty:

1) oryginat dokumentu nadania tytutu specjalisty;
2) dokument zawierajacy dane o miejscu odbycia specjalizacji i czasie jej trwania oraz zrealizowanym programie;

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

4)  zaswiadczenia o miejscu i okresie trwania irodzaju czynnosci zawodowych wykonywanych po uzyskaniu tytutu
specjalisty.

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

4. Opinia, o ktorej mowa w ust. 3, jest sporzadzona na podstawie oceny merytorycznej wniosku, dokonanej przez ze-
spot ekspertow, o ktorym mowa w art. 30b ust. 2. W wyniku dokonania oceny, zespét ekspertow moze wnioskowaé
0 podjecie jednej z nastepujacych decyzji:

1) uznanie tytutu specjalisty bez zadnych dodatkowych warunkéw;

2) uznanie tytutu specjalisty po odbyciu stazu adaptacyjnego w jednostce prowadzacej specjalizacje, ktorego zakres
i program okresli w indywidualnych przypadkach zesp6t ekspertow;

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

4)  odmowe uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granica.
5. Obstuge organizacyjna i finansowanie prac zespotu, o ktorych mowa w ust. 4, zapewnia Centrum.

6. Staz adaptacyjny, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, jest odbywany w jednostce prowadzacej specjalizacje, na podsta-
wie umowy o odbycie stazu adaptacyjnego zawartej z ta jednostka na warunkach okreslonych w umowie.

Rozdziat 5
(uchylony).
Rozdziat 6
Samorzad diagnostéw laboratoryjnych
Art. 34. 1. Krajows Izbe Diagnostéw Laboratoryjnych tworzg zamieszkali na terenie kraju diagnosci laboratoryjni.
2. Przynaleznos¢ diagnostow laboratoryjnych do samorzadu jest obowigzkowa.
Art. 35. Do zadan samorzadu nalezy w szczeg6lnosci:
1)  sprawowanie nadzoru nad nalezytym wykonywaniem czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;
2)  reprezentowanie diagnostow laboratoryjnych oraz ochrona ich interesow zawodowych;
3) dziatanie na rzecz statego podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez diagnostow laboratoryjnych;

4)  udziat w ustalaniu standardow i zasad oceny pracy w diagnostyce laboratoryjnej;
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5) integrowanie $rodowiska diagnostow laboratoryjnych;

6) prowadzenie badan w zakresie ochrony zdrowia.

Art. 36. 1. Organami samorzadu sa:
1) Krajowy Zjazd Diagnostow Laboratoryjnych;
2) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;
3)  Komisja Rewizyjna;
4)  Wyzszy Sad Dyscyplinarny;
5)  Sad Dyscyplinarny.
2. Cztonkami organow samorzadu moga byé¢ tylko diagnosci laboratoryjni.

Art. 37. 1. Kadencja organéw samorzadu trwa 4 lata, jednak organy sa obowiazane dziata¢ do czasu ukonstytuowania
si¢ nowo wybranych organow.

2. Te samg funkcje w organach samorzadu mozna petni¢ nie dtuzej niz przez 2 nastepujace po sobie kadencje.
Art. 38. 1. Wybory do organéw samorzadu odbywaja si¢ w gtosowaniu tajnym.

2. Czynne i bierne prawo wyborcze przystuguje wszystkim cztonkom samorzadu, z wyjatkiem osob ukaranych kara,
0 ktorej mowa w art. 58 ust. 1 pkt 3.

Art. 39. 1. Uchwaty organéw samorzadu sg podejmowane wickszoscig gloséw, w obecnosci co najmniej potowy
cztonkéw danego organu.

2. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych przesyta ministrowi whasciwemu do spraw zdrowia uchwaty Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia ich podjgcia.

3. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych przesyta ministrowi wiasciwemu do spraw zdrowia, w terminie do dnia
31 maja, sprawozdanie z dziatalnoéci samorzadu diagnostow laboratoryjnych za rok ubiegty.

Art. 40. (uchylony).

Art. 41. 1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zaskarzy¢ do Sadu Najwyzszego sprzeczng z prawem uchwate
organu samorzadu w terminie 3 miesiecy od dnia doreczenia tej uchwaty. Sad Najwyzszy utrzymuje zaskarzona uchwate
w mocy lub jg uchyla.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze zwrécic¢ Sie do Krajowego Zjazdu Diagnostow Laboratoryjnych lub
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych o podjecie uchwaty w sprawie nalezacej do wiasciwosci samorzadu. Uchwa-
ta Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych powinna by¢ podjeta w terminie 3 miesiecy, a uchwata Krajowego Zjazdu
Diagnostow Laboratoryjnych na najblizszym Zjezdzie.

Art. 42. Najwyzszym organem samorzadu jest Krajowy Zjazd Diagnostow Laboratoryjnych, zwany dalej ,,Krajowym
Zjazdem”.

Art. 43. 1. W Krajowym Zjezdzie biorg udziat delegaci wybrani przez zgromadzenia wojewoddzkie diagnostow labo-
ratoryjnych, zwane dalej ,,zgromadzeniami wojewddzkimi”, oraz z gtosem doradczym, niebgdacy delegatami, cztonkowie
ustepujacych organéw samorzadu.

2. W zgromadzeniu wojewodzkim uczestnicza diagnosci laboratoryjni zamieszkali na terenie danego wojewodztwa.

3. Jezeli liczba diagnostow laboratoryjnych w danym wojewodztwie przekracza 300 osob, wyboru delegatow na Kra-
jowy Zjazd dokonujg zebrania rejonowe zgromadzenia wojewodzkiego.

4. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 3, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych dokonuje podziatu na rejony
W danym wojewodztwie.

5. Zasady przeprowadzania wyborow delegatow na Krajowy Zjazd oraz liczbe tych delegatow z poszczegdlnych wo-

2014-02-13



©Kancelaria Sejmu s. 14/20
jewodztw okresla Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych.

6. Krajowy Zjazd zwotuje Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 44, Do Krajowego Zjazdu nalezy:
1)  wybor Prezesa Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, zwanego dalej ,,Prezesem Krajowej Rady”;

2)  wybdr Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Komisji Rewizyjnej, Sagdu Dyscyplinarnego, Wyzszego Sadu
Dyscyplinarnego oraz Rzecznika Dyscyplinarnego i jego zastepcow;

3) uchwalanie wytycznych dziatania samorzadu i jego organéw;

4)  okre§lenie zasad przeprowadzania wyborow do organow samorzadu, liczby cztonkéw tych organow oraz trybu ich
odwotywania, a takze zasad podejmowania uchwat przez organy samorzadu;

5)  rozpatrywanie i zatwierdzanie sprawozdan Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Komisji Rewizyjnej, Sadu
Dyscyplinarnego, Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego i Rzecznika Dyscyplinarnego;

6) kodyfikowanie zasad etyki diagnostow laboratoryjnych;

7)  ustalanie podstawowych zasad gospodarki finansowej samorzadu.

Art. 45. 1. Nadzwyczajny Krajowy Zjazd Diagnostow Laboratoryjnych zwotuje Krajowa Rada Diagnostow Labora-
toryjnych:

1)  z wilasnej inicjatywy;

2)  na wniosek prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;
3) nawniosek Komisji Rewizyjnej;

4)  na wniosek co najmniej 500 diagnostow laboratoryjnych.

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

Art. 46. 1. Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych, zwana dalej ,,Krajowa Rada”, stanowia Prezes Krajowej Rady
i cztonkowie wybrani przez Krajowy Zjazd.

2. Prezydium Krajowej Rady stanowia Prezes Krajowej Rady i wybrani przez Krajowa Rade wiceprezesi, sekretarz,
skarbnik i cztonkowie.

3. Prezydium Krajowej Rady jest organem wykonawczym Krajowej Rady i zdaje jej sprawe ze swojej dziatalnosci.
4. Prezydium dziata w imieniu Krajowej Rady w sprawach okreslonych jej uchwata, z wyjatkiem uchwalania budzetu.

Art. 47. Do zakresu dziatania Krajowej Rady nalezy:

1) reprezentowanie samorzadu wobec organow panstwowych i samorzadowych, sadow, Narodowego Funduszu Zdro-
wia, instytucji i organizacji;

2)  wykonywanie uchwat Krajowego Zjazdu;

3) udzielanie opinii o projektach aktow prawnych oraz przedstawianie wnioskéw dotyczacych unormowan prawnych
z zakresu ochrony zdrowia;

4)  opiniowanie programu studiow wyzszych i studiéw podyplomowych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej;

5) uchwalanie budzetu Krajowej Rady i zatwierdzanie sprawozdan z jego wykonania oraz rozpatrywanie wnioskow
Komisji Rewizyjnej;

6)  wybor Prezesa Krajowej Rady oraz Rzecznika Dyscyplinarnego, jezeli ich mandat wygast w okresie pomiedzy Kra-
jowymi Zjazdami;

7)  wybdr przewodniczacego Zespotu Wizytatorow, jego zastepcy i cztonkow;
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8)  koordynowanie doskonalenia zawodowego diagnostow laboratoryjnych;

9) uchwalanie regulaminow:
a) dziatalnosci samorzadu i jego organdow,
b) zakresu i zasad dziatania wizytatorow,
c) (uchylona),
d) prowadzenia listy diagnostow laboratoryjnych,

e) prowadzenia ewidencji;
10) ustalanie zasad gospodarki finansowej samorzadu;

11) okreslanie wysokosci sktadki cztonkowskiej izasad jej podziatu oraz wysokosci optat zwigzanych z decyzja
w sprawie wpisu na liste diagnostow laboratoryjnych oraz optat manipulacyjnych;

12) wykonywanie innych zadan okreslonych w ustawie oraz przepisach odrebnych.

Art. 48. Do zakresu dziatania Komisji Rewizyjnej nalezy kontrola dziatalnosci finansowej i gospodarczej Krajowej
Rady.

Art. 49. 1. Sad Dyscyplinarny rozpatruje sprawy dyscyplinarne diagnostéw laboratoryjnych, wniesione przez Rzecz-
nika Dyscyplinarnego, oraz sprawuje sadownictwo polubowne.

2. Od orzeczen Sadu Dyscyplinarnego stuzy odwotanie do Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego.
Art. 50. Wyzszy Sad Dyscyplinarny:
1)  uchwala regulaminy wewnetrzne Sadu Dyscyplinarnego i Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego;

2)  rozpatruje odwotania od orzeczen Sgdu Dyscyplinarnego.

Art. 51. Rzecznik Dyscyplinarny przygotowuje postgpowanie dyscyplinarne i wykonuje czynnosci oskarzyciela przed
Sadem Dyscyplinarnym i Wyzszym Sadem Dyscyplinarnym.

Art. 52. 1. Pracodawca nie moze, bez zgody Krajowej Rady, wypowiedzie¢ lub rozwigza¢ umowy o prace ani wypo-
wiedzie¢ warunkow pracy i placy diagnoscie laboratoryjnemu petnigcemu funkcje z wyboru w organach samorzadu,
w czasie jej petnienia oraz w okresie jednego roku po ustaniu kadencji.

2. Przepisu ust. 1 nie stosuje sie w przypadkach okreslonych w art. 40, 41" oraz art. 43 pkt 2 Kodeksu pracy.
Art. 53. Samorzad moze prowadzi¢ dziatalnos¢ gospodarcza.

Art. 54. Dziatalnos¢ samorzadu jest finansowana:

1) ze sktadek cztonkowskich i optat zwigzanych z postepowaniem w sprawie wpisu na liste diagnostow laboratoryj-
nych;

2)  z dochodéw z innych zrodet, a w szczegdlnosci z dotacji, subwencji, darowizn i spadkow;

3)  z dziatalnosci gospodarczej.

Art. 55. Nieoptacone w terminie sktadki cztonkowskie i koszty postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci dys-
cyplinarnej podlegaja egzekucji w trybie przepisoéw o postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Rozdziat 7

Odpowiedzialnosé dyscyplinarna

Art. 56. 1. Diagnosci laboratoryjni podlegaja odpowiedzialnosci dyscyplinarnej za zawinione, nienalezyte wykonywa-
nie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej oraz za czyny sprzeczne z zasadami etyki zawodowej lub przepisami dotyczacy-
mi wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

2. Od odpowiedzialnosci dyscyplinarnej wytaczone sa czyny naruszajace przepisy o odpowiedzialnosci porzadkowej
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pracownikow, okreslone w Kodeksie pracy.

Art. 57. 1. Postgpowanie dyscyplinarne o ten sam czyn toczy si¢ niezaleznie od postepowania karnego lub postgpowa-
nia dyscyplinarnego wszczetego w jednostce organizacyjnej, w ktorej przepisy szczegdlne przewidujg takie postepowanie.
Postepowanie dyscyplinarne moze by¢ jednak zawieszone do czasu ukonczenia postgpowania karnego.

2.2 Postepowania dyscyplinarnego nie wszczyna si¢, a wszczete umarza, jezeli zaszta okolicznosé, ktora wedtug
ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego (Dz. U. Nr 89, poz. 555, z p6zn. zm.??) wytacza $ciga-
nie.

Art. 57a. ®) Za obwinionego uwaza si¢ diagnoste laboratoryjnego, wobec ktorego wtoku postepowania
wyjasniajacego Rzecznik Dyscyplinarny wydal postanowienie o0 przedstawieniu zarzutéw lub przeciwko ktéremu
skierowat do Sgdu Dyscyplinarnego wniosek o ukaranie.

Art. 58. 1. Karami dyscyplinarnymi sa:

1)  upomnienie;
2)  nagang;
3)  zawieszenie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres od 12 miesiecy do 5 lat;
4)  pozbawienie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.
2. W przypadku prawomocnego ukarania karg, o ktorej mowa w ust. 1 pkt 3 i 4, stosunek pracy diagnosty laboratoryj-

nego wygasa z mocy prawa. Wygasniecie to pocigga za sobg skutki, jakie przepisy prawa wigza z rozwigzaniem umowy
0 prace bez wypowiedzenia z winy pracownika.

3. Kara pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oznacza skreslenie z listy diagnostow
laboratoryjnych.

4. (uchylony).?®

26)

5. (uchylony).

Art. 58a.2) 1. Orzeczenia Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego koniczace postepowanie w przedmiocie odpowiedzialno-
sci dyscyplinarnej, sa prawomocne z chwilg ogtoszenia.

2. Orzeczenie Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego dorecza sie¢ podmiotom, o ktorych mowa w art. 58b ust. 1, w terminie
2 miesiecy od dnia jego ogtoszenia.

Art. 58b.27 1. Od prawomocnego orzeczenia Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego konczacego postepowanie
w przedmiocie odpowiedzialnosci dyscyplinarnej:

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

2% W brzmieniu ustalonym przez art. 4 pkt 1 ustawy z dnia 19 kwietnia 2013 r. o zmianie ustawy o izbach lekarskich oraz nicktérych
innych ustaw (Dz. U. poz. 779), ktora weszta w zycie z dniem 20 lipca 2013 r.

2%y Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1999 r. Nr 83, poz. 931, z 2000 r. Nr 50, poz. 580, Nr 62, poz. 717,
Nr 73, poz. 852 i Nr 93, poz. 1027, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071 i Nr 106, poz. 1149, z 2002 r. Nr 74, poz. 676, 22003 r. Nr 17,
poz. 155, Nr 111, poz. 1061 i Nr 130, poz. 1188, z 2004 r. Nr 51, poz. 514, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889, Nr 240, poz. 2405
i Nr 264, poz. 2641, z 2005 r. Nr 10, poz. 70, Nr48, poz. 461, Nr 77, poz. 680, Nr 96, poz. 821, Nr 141, poz. 1181, Nr 143,
poz. 1203, Nr 163, poz. 1363, Nr 169, poz. 1416 i Nr 178, poz. 1479, z 2006 r. Nr 15, poz. 118, Nr 66, poz. 467, Nr 95, poz. 659,
Nr 104, poz. 708 i 711, Nr 141, poz. 1009 i 1013, Nr 167, poz. 1192 i Nr 226, poz. 1647 i 1648, z 2007 r. Nr 20, poz. 116, Nr 64,
poz. 432, Nr 80, poz. 539, Nr 89, poz. 589, Nr 99, poz. 664, Nr 112, poz. 766, Nr 123, poz. 849 i Nr 128, poz. 903, z 2008 r. Nr 27,
poz. 162, Nr 100, poz. 648, Nr 107, poz. 686, Nr 123, poz. 802, Nr 182, poz. 1133, Nr 208, poz. 1308, Nr 214, poz. 1344, Nr 225,
poz. 1485, Nr 234, poz. 1571 i Nr 237, poz. 1651, z 2009 r. Nr 8, poz. 39, Nr 20, poz. 104, Nr 28, poz. 171, Nr 68, poz. 585, Nr 85,
poz. 716, Nr 127, poz. 1051, Nr 144, poz. 1178, Nr 168, poz. 1323, Nr 178, poz. 1375, Nr 190, poz. 1474 i Nr 206, poz. 1589,
22010r. Nr7, poz.46, Nr98, poz. 626, Nr 106, poz. 669, Nr122, poz.826, Nr 125, poz.842, Nr 182, poz. 1228 i Nr 197,
poz. 1307, z2011r. Nr48, poz. 245 i246, Nr53, poz.273, Nr 112, poz. 654, Nr 117, poz. 678, Nr 142, poz. 829, Nr 191,
poz. 1135, Nr 217, poz. 1280, Nr 240, poz. 1430, 1431 i 1438 i Nr 279, poz. 1645, z 2012 r. poz. 886, 1091, 1101, 1327, 1426,
144711529, z 2013 r. poz. 480, 765, 849, 1247, 1262, 1282 i 1650 oraz z 2014 r. poz. 85.

) Dodany przez art. 4 pkt 2 ustawy, o ktorej mowa w odnosniku 23.

%) Przez art. 4 pkt 3 ustawy, 0 ktérej mowa w odnosniku 23.

2y Dodany przez art. 4 pkt 4 ustawy, o ktorej mowa w odnogniku 23.
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2) obwinionemu diagnoscie laboratoryjnemu,

3)  Rzecznikowi Dyscyplinarnemu,
4)  ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia,
5)  Prezesowi Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

— przystuguje kasacja do Sadu Najwyzszego w terminie 2 miesigcy od dnia doreczenia orzeczenia.

2. Kasacje w stosunku do tego samego obwinionego i od tego samego orzeczenia kazdy uprawniony moze wnies¢ tyl-
ko raz.

Art. 58¢.2” 1. Kasacja moze by¢ wniesiona z powodu uchybien wymienionych w art. 439 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks postepowania karnego lub innego razacego naruszenia prawa. Kasacja moze by¢ wniesiona rowniez
z powodu niewspotmiernosci Kary.

2. Niedopuszczalne jest uwzglednienie kasacji na niekorzys¢ obwinionego diagnosty laboratoryjnego wniesionej po
uptywie 6 miesiecy od dnia uprawomocnienia sie orzeczenia.

Art. 58d.2” Kasacje wnosi si¢ do Sadu Najwyzszego za posrednictwem Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego.
Art. 58e.2” 1. W kasacji nalezy poda¢, na czym polega zarzucane uchybienie.

2. Kasacja wnoszona przez podmioty, o ktorych mowa w art. 58b ust. 1 pkt 1-3, powinna by¢ sporzadzona i podpisana
przez obronce bedacego adwokatem albo radca prawnym albo pethomocnika bedacego adwokatem albo radca prawnym.

Art. 59. 1. Diagnosta laboratoryjny, wobec ktorego Sad Dyscyplinarny orzekt w pierwszej instancji kare, o ktorej
mowa wart. 58 ust. 1 pkt3 i4, moze by¢ tymczasowo zawieszony w czynnosciach zawodowych. Postanowienie
0 tymczasowym zawieszeniu w czynnosciach zawodowych wydaje Sad Dyscyplinarny z urz¢du lub na wniosek Rzecznika
Dyscyplinarnego.

2. Postanowienie Sadu Dyscyplinarnego o tymczasowym zawieszeniu w czynnosciach zawodowych jest natychmiast
wykonalne. Jezeli okres tymczasowego zawieszenia w czynnosciach zawodowych trwa dtuzej niz 3 miesigce, Wyzszy Sad
Dyscyplinarny bada z urzedu zasadno$¢ zawieszenia i wydaje postanowienie w sprawie.

3. Za okres tymczasowego zawieszenia w czynnosciach zawodowych diagnosta laboratoryjny zachowuje prawo do
dotychczasowego wynagrodzenia oraz do innych $wiadczen ze stosunku pracy. Pracodawca moze w tym czasie powierzy¢
diagnoscie laboratoryjnemu wykonywanie innej pracy.

Art. 60. 1. Do orzekania w sprawach dyscyplinarnych powotane sg nastepujace sady:

1)  Sad Dyscyplinarny orzekajacy w sprawach, o ktorych mowa w art. 49 ust. 1 i art. 59 ust. 1;
2)  Wyzszy Sad Dyscyplinarny orzekajacy w sprawach, o ktorych mowa w art. 50 pkt 2 i art. 59 ust. 2;
3)®) Sad Najwyzszy.
2. Cztonkowie Sadu Dyscyplinarnego i Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego orzekaja na podstawie swojego przekonania

opartego na swobodnej ocenie catoksztattu dowodoéw z uwzglednieniem okolicznosci przemawiajacych zarowno na ko-
rzys¢, jak i na niekorzys¢ obwinionego.

Art. 61. Oskarzycielem w postepowaniu dyscyplinarnym przed Sadem Dyscyplinarnym i Wyzszym Sadem Dyscypli-
narnym jest Rzecznik Dyscyplinarny. Postepowanie dyscyplinarne wszczyna si¢ na wniosek Rzecznika Dyscyplinarnego.
Art. 62. 1. Nie mozna wszczaé postgpowania dyscyplinarnego:
1) jezeli od chwili popetnienia przewinienia uptynety 3 lata;
2)  po uptywie 6 miesiecy od powzigcia wiadomosci przez Rzecznika Dyscyplinarnego o popetnieniu przewinienia.

2. Jezeli jednak czyn zawiera znamiona przestepstwa, przedawnienie dyscyplinarne nie nastgpuje wczesniej niz prze-
dawnienie przewidziane w przepisach karnych.

28) W brzmieniu ustalonym przez art. 4 pkt 5 ustawy, 0 ktérej mowa w odnogniku 23.
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3. Przedawnienie dyscyplinarne przerywa kazda czynnos¢ Rzecznika Dyscyplinarnego w sprawie.

Art. 63.2% Diagnosta laboratoryjny, ktorego dotyczy postepowanie oraz obwiniony diagnosta laboratoryjny moze
ustanowic¢ nie wigcej niz dwoch obroncoéw sposrod diagnostow laboratoryjnych, adwokatow lub radcéw prawnych.

Art. 64. W razie $mierci obwinionego diagnosty laboratoryjnego przed ukonczeniem postepowania dyscyplinarnego
toczy sie ono nadal, jezeli tego zazada matzonek obwinionego, jego krewny w linii prostej, brat lub siostra w terminie
2 miesiecy od dnia zgonu obwinionego.

Art. 64a.%9 1. Osoba fizyczna, osoba prawna lub jednostka organizacyjna nieposiadajaca osobowosci prawnej, ktorej
dobro prawne zostato bezposrednio naruszone lub zagrozone przez przewinienie dyscyplinarne, moze ustanowi¢ nie wig-
cej niz dwoch pelnomocnikéw sposrod diagnostow laboratoryjnych, adwokatow lub radcéw prawnych.

2. W razie smierci osoby, o ktérej mowa w ust. 1, jej prawa w postepowaniu w przedmiocie odpowiedzialnosci dyscy-
plinarnej, w tym prawo dostepu do informacji medycznej oraz dokumentacji medycznej, moze wykonywaé matzonek,
wstepny, zstepny, rodzenstwo, powinowaty w tej samej linii lub stopniu, osoba pozostajaca w stosunku przysposobienia
oraz jej matzonek, a takze osoba pozostajaca we wspolnym pozyciu.

3. W przypadku gdy organ prowadzacy postepowanie dysponuje informacjami o osobach, o ktérych mowa w ust. 2,
powinien pouczy¢ o przystugujacych uprawnieniach co najmniej jedna z nich.

Art. 65. 1. W przypadku uniewinnienia lub umorzenia postepowania w wyniku kasacji lub wznowienia postgpowania,
diagnoscie laboratoryjnemu przystuguje roszczenie w stosunku do Krajowej I1zby Diagnostow Laboratoryjnych za szkode
pozostajaca W zwigzku przyczynowym z prowadzonym postepowaniem lub wydanym orzeczeniem.

2. Roszczenie o odszkodowanie wygasa w razie niezgtoszenia wniosku w terminie 12 miesiecy od daty uprawomoc-
nienia si¢ orzeczenia, 0 ktérym mowa w ust. 1.

3. W sprawach roszczen o odszkodowanie orzeka sad powszechny.

Art. 66. Na wniosek diagnosty laboratoryjnego orzeczenie o uniewinnieniu lub umorzeniu postepowania w jego spra-
wie, z zakresu odpowiedzialnosci dyscyplinarnej, podlega opublikowaniu w organie prasowym samorzadu.

Art. 67. 1. Krajowa Rada prowadzi Rejestr Ukaranych Diagnostow Laboratoryjnych, zwany dalej ,,Rejestrem Ukara-
nych”.

2. Usunigcie wzmianki o orzeczeniu dyscyplinarnym z Rejestru Ukaranych nastepuje z urzgdu po uptywie:

1) 3 lat od uprawomocnienia si¢ orzeczenia dyscyplinarnego orzekajacego kare upomnienia lub nagany;

2) 5 lat od uptywu okresu zawieszenia prawa do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.
3. Nie usuwa si¢ wzmianki o karze pozbawienia prawa do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.
Art. 68. (uchylony).

Art. 69. 1. Sad Dyscyplinarny w sporach dotyczacych wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, za pisemna
zgoda stron, moze rozpatrywac jako sad polubowny spory miedzy diagnostami laboratoryjnymi oraz miedzy diagnostami
laboratoryjnymi i innymi pracownikami ochrony zdrowia lub innymi osobami i instytucjami ochrony zdrowia, jezeli spory
te dotyczg wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1, Sad Dyscyplinarny stosuje odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania
cywilnego.

Art. 70. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwosci, po zasiegnieciu opinii
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresla, w drodze rozporzadzenia, szczegdtowe zasady i tryb postepowania
dyscyplinarnego w stosunku do diagnostow laboratoryjnych ze szczegélnym uwzglednieniem skiadu, trybu powotywania
i wlasciwosci sadow dyscyplinarnych, trybu postepowania wyjasniajacego, postgpowania dyscyplinarnego w pierwszej
instancji oraz postepowania odwotawczego, a takze zasad wykonania orzeczen oraz obcigzenia kosztami postepowania.

%) W brzmieniu ustalonym przez art. 4 pkt 6 ustawy, 0 kt6rej mowa w odnosniku 23.
%0)  Dodany przez art. 4 pkt 7 ustawy, o ktorej mowa w odnogniku 23.
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Art. 70a.3? W sprawach nieuregulowanych w ustawie do postepowania w przedmiocie odpowiedzialnosci dyscypli-
narnej stosuje sie odpowiednio przepisy:

1)* ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego dotyczace postgpowania uproszczonego; nie stosu-
je sie przepisow o oskarzycielu prywatnym, powodzie cywilnym, przedstawicielu spotecznym, o postgpowaniu
przygotowawczym oraz srodkach przymusu, z wyjatkiem przepisow o karze pienieznej;

1)® ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego; nie stosuje sie przepisow o oskarzycielu
prywatnym, powodzie cywilnym, przedstawicielu spolecznym, o postepowaniu przygotowawczym oraz $rod-
kach przymusu, z wyjatkiem przepisow o karze pienieznej;

2)  rozdziatow I-l1 i art. 53 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. Nr 88, poz. 553, z pozn. zm.*¥).

Rozdziat 8

Odpowiedzialnosé¢ karna
Art. 71. 1. Kto bez uprawnien wykonuje czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium,
podlega karze grzywny.

2. Jezeli sprawca czynu, o ktorym mowa w ust. 1, dziata w celu osiagniecia korzysci majatkowej albo wprowadza
w btad co do posiadania takiego uprawnienia,

podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do roku.

3. Postepowanie w sprawach, o ktérych mowa wust. 1, toczy si¢ wedlug przepisow Kodeksu postgpowania
w sprawach o wykroczenia.
Rozdziat 9

Zmiana w przepisach obowigzujacych, przepisy przejsciowe i koncowe
Art. 72. (pominigty).

Art. 73. 1. Osoby, ktore w dniu wejscia w zycie ustawy spetniaja tacznie nastepujace warunki:
1) ukonczyty studia wyzsze,
2)  spetniaja wymogi, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2—6,

3) udzielaja lub udzielaty swiadczen zdrowotnych zwiazanych z badaniem diagnostycznym, w tym z analityka me-
dyczng, w rozumieniu ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej,

4)  wykonuja lub wykonywaty swiadczenia zdrowotne, o ktorych mowa w pkt 3, w wyodrebnionych organizacyjnie
jednostkach utworzonych i utrzymywanych w celu udzielania $wiadczen zdrowotnych i promocji zdrowia

— stajg si¢ diagnostami laboratoryjnymi w rozumieniu tej ustawy, z zastrzezeniem ust. 2.

"
33)
)

Dodany przez art. 4 pkt 8 ustawy, o ktérej mowa w odnosniku 23.

W tym brzmieniu obowiazuje do wejscia w zycie zmiany, o ktorej mowa w odnosniku 33.

W brzmieniu ustalonym przez art. 16 ustawy z dnia 27 wrzesnia 2013 r. 0 zmianie ustawy — Kodeks postepowania karnego oraz
niektorych innych ustaw (Dz. U. poz. 1247), ktora wejdzie w zycie z dniem 1 stycznia 2015 r.

3y Zmiany wymienionej ustawy zostaly ogtoszone w Dz. U. z 1997 r. Nr 128, poz. 840, z 1999 r. Nr 64, poz. 729 i Nr 83, poz. 931,
z 2000 r. Nr 48, poz. 548, Nr 93, poz. 1027 i Nr 116, poz. 1216, z 2001 r. Nr 98, poz. 1071, z 2003 r. Nr 111, poz. 1061, Nr 121,
poz. 1142, Nr 179, poz. 1750, Nr 199, poz. 1935 i Nr 228, poz. 2255, z 2004 r. Nr 25, poz. 219, Nr 69, poz. 626, Nr 93, poz. 889
i Nr 243, poz. 2426, z 2005 r. Nr 86, poz. 732, Nr 90, poz. 757, Nr 132, poz. 1109, Nr 163, poz. 1363, Nr 178, poz. 1479 i Nr 180,
poz. 1493, z 2006 r. Nr 190, poz. 1409, Nr 218, poz. 1592 i Nr 226, poz. 1648, z 2007 r. Nr 89, poz. 589, Nr 123, poz. 850, Nr 124,
poz. 859 iNr192, poz.1378, z2008r. Nr90, poz.560, Nr122, poz.782, Nr171, poz.1056, Nr 173, poz. 1080 i Nr 214,
poz. 1344, z 2009 r. Nr 62, poz. 504, Nr 63, poz. 533, Nr 166, poz. 1317, Nr 168, poz. 1323, Nr 190, poz. 1474, Nr 201, poz. 1540
i Nr 206, poz. 1589, z 2010 r. Nr 7, poz. 46, Nr 40, poz. 227 i229, Nr 98, poz. 625 i 626, Nr 125, poz. 842, Nr 127, poz. 857,
Nr 152, poz. 1018 i 1021, Nr 182, poz. 1228, Nr 225, poz. 1474 i Nr 240, poz. 1602, z 2011 r. Nr 17, poz. 78, Nr 24, poz. 130,
Nr 39, poz. 202, Nr 48, poz. 245, Nr 72, poz. 381, Nr 94, poz. 549, Nr 117, poz. 678, Nr 133, poz. 767, Nr 160, poz. 964, Nr 191,
poz. 1135, Nr 217, poz. 1280, Nr 233, poz. 1381 i Nr 240, poz. 1431, z 2012 r. poz. 611 oraz z 2013 r. poz. 849, 905, 1036 i 1247.
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2. Jezeli osoba ubiegajaca si¢ 0 wpis na liste diagnostow laboratoryjnych w trybie, o ktérym mowa w ust. 1, w dniu
wejscia w zycie ustawy, nie wykonywata $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, od ponad 2 lat, liczac od
dnia wejscia w zycie ustawy, osoba ta musi udokumentowac, ze wykonywata te swiadczenia nieprzerwanie przez okres 5
lat i nie nabyta uprawnien emerytalnych.

Art. 74. (pominiety).

Art. 75. Osoby, ktore wdniu wejscia w zycie ustawy sa obwinione o popetnienie wykroczenia zawodowego
w rozumieniu dotychczasowych przepisow, a postepowanie w zakresie odpowiedzialnosci zawodowej w tej sprawie nie
zostato zakonczone, nie moga ubiegaé si¢ 0 wpis na liste diagnostéw laboratoryjnych do czasu prawomocnego rozstrzy-
gniecia w tej sprawie.

Art. 76. Czyny diagnostow laboratoryjnych popetnione przed wejsciem w zycie ustawy, ktore stanowig wykroczenie
zawodowe, a postepowanie w zakresie odpowiedzialnosci zawodowej w tej sprawie, do dnia wejscia w zycie ustawy, nie
zostato wszczete, podlegaja rozpoznaniu w trybie postepowania dyscyplinarnego, o ktorym mowa w ustawie.

Art. 77-79. (pominigte).

Art. 80. Przepiséw ustawy z dnia 18 lipca 1950 r. o odpowiedzialnosci zawodowej fachowych pracownikow stuzby
zdrowia (Dz. U. Nr 36, poz. 332 oraz z 2001 r. Nr 113, poz. 1207) nie stosuje si¢ do 0sdb wpisanych na liste diagnostow
laboratoryjnych.

Art. 81. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia®.

%) Ustawa zostala ogtoszona w dniu 18 wrzesnia 2001 .
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