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USTAWA

z dnia 28 sierpnia 2003 r.

o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz o zmianie innych ustaw’

Art. 1. W ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagno-
styce laboratoryjnej (Dz. U. Nr 100, poz. 1083, z 2002 r.
Nr 153, poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052 oraz z 2003 .
Nr 45, poz. 391) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) art. 1 otrzymuje brzmienie:

,,Art. 1. Ustawa okresla:

1) zasady i warunki wykonywania czynno-
$ci diagnostyki laboratoryjnej w me-
dycznym laboratorium diagnostycznym,

2) zasady i warunki wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego,

3) zasady organizacji i dziatania samorza-
du diagnostdow laboratoryjnych.”;

2) po art. 1 dodaje sie art. 1a w brzmieniu:

LArt. 1a. Medyczne laboratorium diagnostyczne,
zwane dalej ,laboratorium”, wykonuje
badania in vitro materiatu biologiczne-

",

go.”;
3) art. 2 otrzymuje brzmienie:

Art. 2. Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej obej-
muja:

1) badania laboratoryjne, majace na celu
okreslenie wtasciwosci fizycznych, che-
micznych i biologicznych oraz sktadu
ptynow ustrojowych, wydzielin, wydalin
i tkanek pobranych dla celéw profilak-
tycznych, diagnostycznych i leczniczych
lub sanitarno-epidemiologicznych,

2) mikrobiologiczne badania laboratoryjne
ptyndéw ustrojowych, wydzielin, wydalin
i tkanek pobranych dla celéw profilak-
tycznych, diagnostycznych i leczniczych
lub sanitarno-epidemiologicznych,

3) dziatania zmierzajace do ustalenia zgod-
nosci tkankowej,

4) wykonywanie oceny jakosci i wartosci
diagnostycznej badan, o ktérych mowa
w pkt 1—3, oraz laboratoryjnej interpre-
tacji i autoryzacji wyniku badan,

5) dziatalno$¢ naukowa i dydaktyczng pro-
wadzong w dziedzinie diagnostyki labo-
ratoryjnej.”;

" Niniejsza ustawa zmienia sie ustawy: ustawe z dnia
30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej, ustawe
z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Przepisy wprowadzajgce usta-
we — Prawo o ustroju sagdéw administracyjnych i ustawe
— Prawo o postgpowaniu przed sgdami administra-
cyjnymi.

4) uchyla sie art. 3;

5) art. 6 otrzymuje brzmienie:

+Art. 6. Osoba uprawniong do wykonywania czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej jest:

1) diagnosta laboratoryjny,

2) osoba posiadajgca prawo wykonywania
zawodu lekarza i specjalizacje w dziedzi-
nie przydatnej do wykonywania czynno-
$ci diagnostyki laboratoryjnej.”;

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

»Art. 6a. 1. Osobg uprawniong do wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
z zastrzezeniem ust. 2 i 3, jest rowniez
osoba posiadajaca:

1) tytut zawodowy technika analityki
medycznej,

2) tytut zawodowy licencjata na kierun-
ku analityka medyczna,

3) tytut zawodowy magistra na kierun-
ku innym niz okreslony w art. 7 pkt 1
— przydatnym do wykonywania za-
wodu diagnosty laboratoryjnego.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 1
i 2, wykonujg samodzielnie czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, o ktdrych
mowa w art. 2 pkt 1—3, a czynnosci,
o ktorych mowa w art. 2 pkt 4, pod nad-
zorem diagnosty laboratoryjnego.

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3,
wykonujg wszystkie czynnosci diagno-
styki laboratoryjnej pod nadzorem dia-
gnosty laboratoryjnego.

Art. 6b. 1. Osoby uprawnione, o ktérych mowa
w art. 6 i 6a, w zaleznosci od posiada-
nych kwalifikacji zawodowych, moga
wykonywaé zabiegi i czynnosci polega-
jace na pobraniu od pacjenta materiatu
do badan laboratoryjnych.

2. Minister wtfasciwy do spraw zdrowia,
po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, Naczel-
nej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych, okresli, w dro-
dze rozporzadzenia, wykaz zabiegow
i czynnosci, o ktéorych mowa w ust. 1,
uwzgledniajgc w szczegodlnosci bezpie-
czenstwo pacjenta oraz kwalifikacje za-
wodowe 0s6b uprawnionych do wyko-
nywania czynnosci diagnostyki labora-
toryjnej.”;
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7) art. 7 otrzymuje brzmienie:

LArt. 7. Diagnostg laboratoryjnym jest osoba wpi-
sana na liste diagnostéw laboratoryjnych,
ktora ma petng zdolnosé¢ do czynnosci
prawnych, posiada stan zdrowia pozwala-
jacy na wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego, wykonuje zawéd w labo-
ratorium oraz spetnia jeden z warunkéw:

1)

2)

@

4)

5)

ukonczyta studia wyzsze na kierunku
analityka medyczna i uzyskata tytut za-
wodowy magistra,

ukonczyta studia wyzsze na kierunku in-
nym niz okreslony w pkt 1, przydatnym
do wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego, i uzyskata tytut zawodo-
wy magistra oraz w ramach ksztatcenia
podyplomowego uzyskata kwalifikacje
zawodowe w zakresie analityki medycz-
nej potwierdzone egzaminem,

ukonczyta studia wyzsze na kierunku in-
nym niz okreslony w pkt 1 i uzyskata na
dotychczasowych zasadach specjaliza-
cje | lub Il stopnia w dziedzinie majacej
zastosowanie w diagnostyce laborato-
ryinej,

posiada dyplom wydany w panstwie in-
nym niz pahstwo cztonkowskie Unii Eu-
ropejskiej uznany w Rzeczypospolitej
Polskiej za réwnowazny z dyplomem
uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Pol-
skiej, potwierdzajgcym tytut zawodowy
magistra na kierunku analityka medycz-
na,

posiada kwalifikacje do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego na-
byte w panstwie cztonkowskim Unii Eu-
ropejskiej innym niz Rzeczpospolita
Polska uznane w Rzeczypospolitej Pol-
skiej zgodnie z ustawg z dnia 26 kwiet-
nia 2001 r. o zasadach uznawania naby-
tych w panstwach cztonkowskich Unii
Europejskiej kwalifikacji do wykonywa-
nia zawodow regulowanych (Dz. U.
Nr 87, poz. 954 oraz z 2002 r. Nr 71,
poz. 655).”;

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

LArt. 7a. 1. Ksztatcenie podyplomowe, o ktérym

mowa w art. 7 pkt 2, przeprowadzajg
szkoty wyzsze, ktore prowadza studia
na kierunku analityka medyczna, zwane
dalej ,jednostkami szkolgcymi”.

. Ksztatcenie podyplomowe moze byé

prowadzone w trybie: dziennym, wie-
czorowym, zaocznym lub mieszanym,
na podstawie programu nauczania
opracowanego przez zespot ekspertow
powotany przez ministra wtasciwego
do spraw zdrowia.

. 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 pézn. zm.?), dla kierunku
analityka medyczna.

. Egzamin, o ktérym mowa w art. 7 pkt 2,

organizuje jednostka szkolgca, a prze-
prowadza komisja egzaminacyjna po-
wotana przez kierownika jednostki
szkolacej.

. Koszty ksztatcenia podyplomowego

i egzaminu ponosi osoba odbywajaca
ksztatcenie podyplomowe.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposéb opracowania programu na-
uczania, o ktérym mowa w ust. 2, ze
szczegodlnym uwzglednieniem skta-
du zespotu ekspertow powotanego
do opracowania programu,

2) sposéb i tryb odbywania ksztatcenia
podyplomowego oraz wzor doku-
mentacji przebiegu ksztatcenia po-
dyplomowego, ze szczegdlnym
uwzglednieniem przeprowadzania
postepowania kwalifikacyjnego, za-
kresu oraz form zdobywania wiedzy
teoretycznej i umiejetnosci praktycz-
nych, czasu odbywania ksztafcenia
podyplomowego i wykonywania
nadzoru nad jego merytoryczng re-
alizacja,

3) sposbéb przeprowadzania egzaminu
oraz wzor zaswiadczenia potwier-
dzajacego zdanie egzaminu, ze
szczegodlnym uwzglednieniem skta-
du komisji egzaminacyjnej oraz wy-
magan dotyczacych egzaminu.”;

9) w art. 8 w ust. 2 w pkt 3 kropke zastepuje sie prze-
cinkiem i dodaje sie pkt 4 w brzmieniu:

,,4) numer prawa wykonywania zawodu.”;

10) art. 9 otrzymuje brzmienie:

LArt. 9. 1. Prawo wykonywania zawodu diagnosty

laboratoryjnego stwierdza Krajowa Ra-

2) Zmiany ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 1992 r. Nr 54,

poz
poz
poz
poz
poz
poz
poz

. 254 i Nr 63, poz. 314, z 1994 r. Nr 1, poz. 3, Nr 43,
. 163, Nr 105, poz. 509 i Nr 121, poz. 591,z 1996 r. Nr 5,
. 34 i Nr 24, poz. 110, z 1997 r. Nr 28, poz. 153, Nr 96,
. 590, Nr 104, poz. 661, Nr 121, poz. 770 i Nr 141,
. 943,z 1998 r. Nr 50, poz. 310, Nr 106, poz. 668 i Nr 162,
. 1115 i 1118, z 2000 r. Nr 120, poz. 1268 i Nr 122,
. 1314, z 2001 r. Nr 85, poz. 924, Nr 103, poz. 1129,

Nr 111, poz. 11931 1194 i Nr 126, poz. 1383, z 2002 r. Nr 4,
poz. 33 i 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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da Diagnostow Laboratoryjnych, z za-
strzezeniem ust. 2 i 3, ktora ztozyta:

1) wniosek o wydanie prawa wykony-
wania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego,

2) dokument stwierdzajgcy spetfnienie
jednego z wymagan, o ktérych mowa
w art. 7 pkt 1—5,

3) oswiadczenie o posiadaniu petnej
zdolnosci do czynnosci prawnych,

4) zaswiadczenie o stanie zdrowia po-
zwalajgcego na wykonywanie zawo-
du diagnosty laboratoryjnego.

. Prawo wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego stwierdza Krajowa Ra-
da Diagnostéw Laboratoryjnych w od-
niesieniu do osoby niebedacej obywa-
telem polskim, ktéra:

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

2) wtada jezykiem polskim w stopniu
niezbednym do wykonywania zawo-
du diagnosty laboratoryjnego w mo-
wie i w pi$mie, potwierdzonym urze-
dowym dokumentem wydanym na
podstawie odrebnych przepiséw,
z zastrzezeniem ust. 3.

.W odniesieniu do obywateli panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej wystar-
czajagcym dokumentem, o ktorym mowa
w ust. 2 pkt 2, jest oSwiadczenie o znajo-
mosci jezyka polskiego w mowie i w pi-
$mie w zakresie niezbednym do wyko-
nywania zawodu diagnosty laboratoryj-
nego.”;

11) art. 10 otrzymuje brzmienie:

L»Art. 10. 1. Na podstawie ztozonych dokumentéw

i oswiadczen, o ktérych mowa w art. 7,
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryj-
nych podejmuje, w terminie 3 miesiecy
od dnia ztozenia wymaganych doku-
mentow, uchwate w sprawie stwierdze-
nia prawa wykonywania zawodu i wpi-
su na liste diagnostow laboratoryjnych
oraz wydaje dokument ,Prawo wyko-
nywania zawodu diagnosty laborato-
ryjnego”.

. Do uchwat, o ktéorych mowa w ust. 1,
art. 10a ust. 2, art. 12 oraz art. 15, stosu-
je sie przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego.

. Na uchwaty, o ktérych mowa w ust. 2,
stuzy skarga do sadu administracyjne-

go.
. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor
dokumentu, o ktérym mowa w ust. 1,

uwzgledniajagc w szczegdélnosci dane
dotyczace diagnosty laboratoryjnego
oraz posiadanych przez niego kwalifika-
c¢ji i informacji odnoszacych sie do wy-
konywania zawodu.”;

12) po art. 10 dodaje sie art. 10a i 10b w brzmieniu:
LArt. 10a. 1. Osoby, ktére posiadajg prawo wyko-

nywania zawodu lekarza i wykonuja
zawod w laboratorium moga byé na
swoj wniosek wpisane na liste diagno-
stow laboratoryjnych. Przepis art. 10
stosuje sie odpowiednio.

2. Wpisu na liste diagnostow laborato-

ryjnych, osdéb, o ktéorych mowa
w ust. 1, dokonuje sie po ztozeniu do-
kumentu ,,Prawo wykonywania zawo-
du lekarza”. Krajowa Rada Diagno-
stow Laboratoryjnych podejmuje
uchwate o wpisie na liste w terminie
3 miesiecy od dnia ztozenia wymaga-
nych dokumentéw i powiadamia
o tym wtasciwg okregows izbe lekar-
ska.

Art. 10b. Wpis na liste diagnostéw laboratoryj-

nych poprzedza ztozenie przez wniosko-
dawce slubowania.”;

13) art. 12 otrzymuje brzmienie:

»Art. 12. 1. Diagnosta laboratoryjny traci prawo

wykonywania zawodu i zostaje skreslo-
ny z listy diagnostéow laboratoryjnych
na mocy uchwaty Krajowej Rady Dia-
gnostow Laboratoryjnych w przypad-
ku:

1) ubezwtasnowolnienia catkowitego
lub czesciowego,

2) pozbawienia praw publicznych,

3) orzeczenia dyscyplinarnego lub wy-
roku sgdowego o zakazie wykonywa-
nia zawodu,

4) utraty przez lekarza wpisanego na li-
ste diagnostéw laboratoryjnych pra-
wa wykonywania zawodu lekarza.

. W przypadku utraty przez lekarza wpi-
sanego na liste diagnostéw laboratoryj-
nych prawa wykonywania zawodu le-
karza wtasciwa okregowa izba lekarska
powiadamia o tym Krajowa Rade Dia-
gnostow Laboratoryjnych.

. W przypadku $mierci diagnosty labora-
toryjnego nastepuje skreslenie diagno-
sty laboratoryjnego z listy, o ktérej mo-
wa w ust. 1.”;

14) w art. 13 dotychczasowg tresé¢ oznacza sie jako
ust. 1 oraz dodaje sie ust. 2—4 w brzmieniu:
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2. Wizytatorzy sg uprawnieni w szczegoélnosci do:

1) wizytowania pomieszczen laboratorium,

2) obserwowania sposobu wykonywania czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej,

3) zadania informacji, wyjasnien i udostepnie-
nia dokumentacji medycznej,

4) wydawania zalecen powizytacyjnych.

. Wizytator ma obowigzek przedstawi¢ diagno-
$cie laboratoryjnemu, o ktérym mowa w ust. 1,
a takze do wiadomosci kierownikowi laborato-
rium protokot z wizytacji w terminie nie dfuz-
szym niz 14 dni od dnia przeprowadzenia wizy-
tacji.

. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci
majacych wptyw na wyniki badan diagnostycz-
nych wizytator powiadamia wtasciwego woje-
wode.”;

15) w art. 14 dotychczasowg tresé oznacza sie jako
ust. 1 oraz dodaje sie ust. 2—4 w brzmieniu:

2. Koszt przeszkolenia teoretycznego ponosi dia-

gnosta laboratoryjny.

. Warunki odbywania przeszkolenia praktyczne-
go, w tym sposoéb jego finansowania, okresla
umowa o szkolenie zawarta miedzy diagnosta
laboratoryjnym a podmiotem prowadzacym
przeszkolenie praktyczne.

. Przepiséw ust. 1—3 nie stosuje sie do o0sob,
ktére nabyty prawo do wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej innych niz Rzeczpo-
spolita Polska.”;

nia okreslonych czynnosci diagnostyki labo-
ratoryjnej, podejmuje uchwate o zawiesze-
niu prawa wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego na okres trwania niezdolno-
sci albo o ograniczeniu wykonywania okre-
slonych czynnosci diagnostyki laboratoryj-
nej na okres trwania niezdolnosci. Diagnosta
laboratoryjny, o ktérym mowa w ust. 1, jest
uprawniony do uczestnictwa w posiedzeniu
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
w czasie rozpatrywania jego sprawy.

4. Jezeli diagnosta laboratoryjny odmawia
poddania sie badaniu przez komisje lub gdy
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych,
na podstawie wynikdw postepowania wyja-
$niajacego, uzna, ze dalsze wykonywanie za-
wodu diagnosty laboratoryjnego lub scisle
okreslonych czynnosci diagnostyki laborato-
ryjnej przez diagnoste laboratoryjnego grozi
niebezpieczenstwem dla pacjentéw, Krajo-
wa Rada Diagnostow Laboratoryjnych po-
dejmuje uchwate o zawieszeniu diagnosty
laboratoryjnego w prawie wykonywania za-
wodu diagnosty laboratoryjnego albo
0 ograniczeniu wykonywania $cisle okreslo-
nych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
do czasu zakonczenia postepowania.”,

b) uchyla sie ust. 6;

17) art. 16 otrzymuje brzmienie:

L~Art. 16. Czynnosci  diagnostyki laboratoryjnej

przeprowadzane przez diagnoste labora-
toryjnego wykonywane sg w laborato-
rium.”;

18) w art. 17 ust. 2—4 otrzymujag brzmienie:

»2. Laboratorium moze by¢ takze jednostkg organi-
zacyjng zaktadu opieki zdrowotnej, jednostki

16) w art. 15:

a) ust. 1—4 otrzymujag brzmienie:

»1. Jezeli Krajowa Rada Diagnostéw Laborato-
ryjnych stwierdzi, ze istnieje uzasadnione
podejrzenie niezdolnosci diagnosty labora-
toryjnego do wykonywania zawodu diagno-
sty laboratoryjnego lub ograniczenia w wy-
konywaniu $cisle okreslonych czynnosci dia-
gnostyki laboratoryjnej ze wzgledu na stan
zdrowia, powotuje komisje ztozong z lekarzy
specjalistow z odpowiednich dziedzin medy-
cyny. Komisja ta wydaje orzeczenie w przed-
miocie niezdolnosci diagnosty laboratoryj-
nego do wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego albo ograniczenia wykonywa-
nia $cisle okreslonych czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej.

2. Diagnosta laboratoryjny ma obowigzek sta-

wienia sie przed komisjg, o ktérej mowa
w ust. 1, i poddania sie niezbednym bada-

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 pézn. zm.%) albo wyzszej uczelni medycznej.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasie-

gnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostéw Labo-
ratoryjnych, okresla, w drodze rozporzadzenia,
wymagania, jakim powinno odpowiada¢ labo-
ratorium, ze szczegélnym uwzglednieniem wy-
magan fachowych wobec personelu i kierowni-
ka laboratorium, warunkéw sanitarnych po-
mieszczen i urzadzen.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasie-

gnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostéw Labo-
ratoryjnych, moze okresli¢, w drodze rozporza-
dzenia, standardy jakosci dla medycznych labo-
ratoriow diagnostycznych i mikrobiologicz-
nych, w celu zapewnienia wtasciwego poziomu
i jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.”;

niom.
3. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, 3 zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty
na podstawie orzeczenia komisji o niezdol- ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 74, poz. 676, Nr 113,

nosci diagnosty laboratoryjnego do wykony- poz. 984, Nr 153, poz. 1271, Nr 200, poz. 1683 i Nr 240,
wania zawodu lub ograniczenia wykonywa- poz. 2052.
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19) art. 18 otrzymuje brzmienie:

L~Art. 18. Uprawnienia do kierowania laboratorium
majg osoby posiadajgce prawo wykony-
wania zawodu diagnosty laboratoryjne-

",

go.”;
20) art. 19 otrzymuje brzmienie:

LArt. 19. 1. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryj-
nych prowadzi ewidencje laboratoridow,
zwana dalej ,ewidencjg”.

2. Podmiot, ktéry prowadzi laboratorium,
jest obowigzany wystagpié¢ z wnioskiem
o wpis laboratorium do ewidenc;ji.

3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, za-
wiera:

1) petng i skréocong nazwe laborato-
rium, jego siedzibe i adres,

2) nazwe (firme), forme organizacyjno-
-prawng, siedzibe i adres podmiotu,
ktéry prowadzi laboratorium, oraz
numer w rejestrze przedsiebiorcéw
albo w innym wtasciwym rejestrze
lub w ewidencji dziatalnosci gospo-
darczej.

4. Wpis do ewidencji zawiera dane, o kto-
rych mowa w ust. 3.

5. Dane wpisane do ewidencji sg jawne.

6. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryj-
nych udostepnia dane z ewidencji naj-
pdzniej w terminie 14 dni od dnia ztoze-
nia wniosku.”;

21) w art. 20 i w art. 47 w pkt 9 w lit. e wyraz ,Ewiden-
cji” zastepuje sie wyrazem ,ewidencji”;

22) art. 30 otrzymuje brzmienie:

L~Art. 30. Diagnosta laboratoryjny ma prawo i obo-
wigzek pogtebiania i aktualizowania wie-
dzy i umiejetnosci zawodowych, w tym
w szczegdlnosci ma prawo do uzyskiwa-
nia tytutu specjalisty w dziedzinach ma-
jacych zastosowanie w ochronie zdro-
wia.”;

23) po art. 30 dodaje sie art. 30a—30d w brzmieniu:

L~Art. 30a. 1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje ty-
tut specjalisty, o ktéorym mowa
w art. 30, po odbyciu szkolenia spe-
cjalizacyjnego, zwanego dalej ,spe-
cjalizacja”, ustalonego programem
specjalizacji i zdaniu egzaminu pan-
stwowego.
2. Specjalizacje moze rozpoczaé osoba,
ktéra spetnia tgcznie nastepujace wa-
runki:

1) posiada prawo wykonywania za-
wodu diagnosty laboratoryjnego,

Art. 30b. 1.

2) zostata zakwalifikowana do odbycia
specjalizacji w postepowaniu kwali-
fikacyjnym.

. Optate za specjalizacje i egzamin pan-

stwowy ponosi osoba odbywajaca
specjalizacje.

. Wysokos¢ optaty za specjalizacje usta-

la rektor szkoty wyzszej prowadzacej
specjalizacje. Optata stanowi dochod
szkoty wyzszej.

. Wysoko$¢ optaty za egzamin pan-

stwowy, o ktérym mowa w ust. 1,
ustala Dyrektor Centrum Egzaminéw
Medycznych. Optata stanowi dochod
budzetu panstwa.

. Wysokos$é optat, o ktéorych mowa

w ust. 4 i 5, nie moze przewyzszaé pla-
nowanych kosztow zwigzanych z prze-
prowadzeniem specjalizacji lub egza-
minu panstwowego.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

moze, w ramach srodkéw budzetu
panstwa, ktérych jest dysponentem,
dofinansowaé koszty zwigzane ze
szkoleniem specjalizacyjnym diagno-
stéw laboratoryjnych.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia

moze, w drodze rozporzadzenia, kieru-
jac sie biezacy strategig rzagdu, uznaé
dziedziny diagnostyki laboratoryjnej
za priorytetowe.

Specjalizacje moga prowadzi¢ szkoty
wyzsze, ktdre prowadzg studia na kie-
runku analityka medyczna, jezeli:

1) spetniajg standardy ksztatcenia
specjalizacyjnego okreslone w pro-
gramie specjalizacji,

2) zawarty umowy z podmiotami, kto-
re uzyskaty wpis na liste prowadzo-
ng przez ministra wtasciwego do
spraw zdrowia, na realizacje stazy
kierunkowych okreslonych progra-
mem specjalizacji,

3) opracowaty regulamin organiza-
cyjny specjalizacji, ktéry okresla
w szczegolnosci:

a) sposéb prowadzenia naboru
0s6b przewidzianych na specja-
lizacje, ze szczeg6lnym uwzgled-
nieniem wynikéw postepowania
kwalifikacyjnego i maksymalnej
liczby osdb, ktére moga zostaé
przyjete na specjalizacje,

b) organizacje specjalizacji, w tym
harmonogram zaje¢ teoretycz-
nych i stazy kierunkowych,

c) prawa i obowiagzki oséb uczestni-
czacych w specjalizacji, ze szcze-



Dziennik Ustaw Nr 171

— 11732 —

Poz. 1663

golnym uwzglednieniem praw
i obowigzkéw okreslonych w
umowie podpisywanej z osoba
uczestniczaca w specjalizaciji,

d) szczegotowy zakres obowigzkow
kierownikéw specjalizacji, opie-
kunéw stazy kierunkowych, wy-
ktadowcow i innych oséb prowa-
dzacych zajecia teoretyczne
i praktyczne.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
powotuje zespot ekspertow w celu
wydania opinii o spetnieniu, przez
podmioty, o ktérych mowa w ust. 1
pkt 2, warunkow niezbednych do re-
alizacji stazu kierunkowego.

. Obstuge organizacyjna oraz finanso-
wanie prac zespotu zapewnia Cen-
trum Medycznego Ksztatcenia Pody-
plomowego, zwane dalej ,Centrum”.

. Nadzér nad specjalizacjg sprawuje
minister wtasciwy do spraw zdrowia.

. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze przeprowadzaé kontrole i wyda-
wacé zalecenia pokontrolne dotyczace
oceny zgodnosci realizacji specjaliza-
cji ze standardami ksztatcenia specja-
lizacyjnego, programem specjalizacji,
oceny prawidtowosci prowadzonej
dokumentacji i badania opinii oséb
odbywajacych specjalizacje.

. Jezeli specjalizacja jest prowadzona
z naruszeniem standardéw ksztatce-
nia specjalizacyjnego, o ktérych mo-
wa w ust. 1, minister wtasciwy do
spraw zdrowia, w drodze decyzji, za-
wiesza uprawnienie szkoty wyzszej do
prowadzenia specjalizacji. W decyzji
minister wtasciwy do spraw zdrowia
okresla termin, w ktérym uczelnia jest
obowigzana spetnié¢ warunki do przy-
wrdcenia zawieszonego uprawnienia.

. W okresie zawieszenia uprawnienia
szkota wyzsza wstrzymuje nabér na
specjalizacje.

8. Przywrdcenie zawieszonego upraw-

nienia nastepuje w drodze decyzji mi-
nistra wtasciwego do spraw zdrowia.

3)

4)

5)

6)

7)

Art. 30d. 1.

mozna odbywaé specjalizacje,
z uwzglednieniem stazu pracy nie-
zbednego do przystapienia do specja-
lizacji,

sposob opracowania i zakres progra-
mu specjalizacji, z uwzglednieniem
sktadu zespotu ekspertéow powotane-
go do opracowania tego programu,
sposobow sprawdzania wiadomosci
i umiejetnosci oraz sposobdéw oceny
organizacji i przebiegu specjalizacji
przez osoby uczestniczace w specjali-
zacji,

sposob i tryb przeprowadzania oraz
odbywania specjalizacji, ze szczegél-
nym uwzglednieniem przeprowadza-
nia postepowania kwalifikacyjnego,
obowigzkéw i praw kierownika spe-
cjalizacji, Swiadczen, jakie moga by¢
przyznane pracownikowi odbywajg-
cemu specjalizacje, oraz kryteriow
i przypadkéw zwrotu przyznanych
Swiadczen,

sposob i tryb sktadania egzaminu
panstwowego, ze szczegolnym
uwzglednieniem trybu powotywania
panstwowej komisji egzaminacyjnej
oraz zakresu zadanh komisji,

szczegotowe warunki i sposéb spra-
wowania nadzoru nad realizacjg spe-
cjalizacji, uwzgledniajac w szczegél-
nosci kwalifikacje oséb przeprowa-
dzajgcych kontrole oraz dokumenta-
cje przebiegu kontroli,

sposob ustalania optat, o ktérych mo-
wa w art. 30a ust. 3, uwzgledniajac
w szczegolnosci kryteria powstawa-
nia kosztow.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia
uznaje uzyskany za granica tytut spe-
cjalisty w dziedzinie majacej zastoso-
wanie w ochronie zdrowia za réwno-
wazny z tytutem specjalisty w Rzeczy-
pospolitej 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

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

w ochronie zdrowia realizowanego
w Rzeczypospolitej Polskiej,

1) sposob i tryb dokonywania wpisu na 2) program specjalizacji w zakresie

liste podmiotéw uprawnionych do
prowadzenia stazy kierunkowych,
z uwzglednieniem trybu powotywania
i sktadu zespotu ekspertéw, o ktérym
mowa w art. 30b ust. 2,

2) wykaz dziedzin majgcych zastosowa-

nie w ochronie zdrowia, w ktorych

wymaganej wiedzy teoretycznej
oraz umiejetnosci praktycznych od-
powiada w istotnych elementach
programowi specjalizacji w danej
dziedzinie majacej zastosowanie
w ochronie zdrowia w Rzeczypo-
spolitej Polskie;j.
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2. Osoba, ktéra uzyskata za granicg tytut
specjalisty, o ktdrym mowa w ust. 1,
wystepuje do ministra wtasciwego do
spraw zdrowia z wnioskiem, do ktore-
go dotacza, wraz z ttumaczeniem na
jezyk polski, nastepujace dokumenty:

1) oryginat dokumentu nadania tytutu
specjalisty,

2) dokument zawierajacy dane o miej-
scu odbycia specjalizacji i czasie jej
trwania oraz zrealizowanym pro-
gramie,

3) informacje o sposobie i trybie zto-
zenia egzaminu kohcowego lub in-
nej formie potwierdzajgcej nabyta
wiedze i umiejetnosci praktyczne,

4) zaswiadczenia o miejscu i okresie
trwania i rodzaju czynnosci zawo-
dowych wykonywanych po uzyska-
niu tytutu specjalisty.

3. Minister wtasciwy do spraw zdrowia
uznaje lub odmawia uznania tytutu
specjalisty w dziedzinie majacej zasto-
sowanie w ochronie zdrowia, w dro-
dze decyzji, na podstawie opinii spo-
rzgdzonej przez dyrektora Centrum.

4. Opinia, o ktorej mowa w ust. 3, jest
sporzadzona na podstawie oceny me-
rytorycznej wniosku, dokonanej przez
zespot ekspertow, o ktéorym mowa
w art. 30b ust. 2. W wyniku dokonania
oceny, zespot ekspertéw moze wnio-
skowaé o podjecie jednej z nastepuja-
cych decyzji:

1) uznanie tytutu specjalisty bez zad-
nych dodatkowych warunkow,

2) uznanie tytutu specjalisty po odby-
ciu stazu adaptacyjnego w jednost-
ce prowadzacej specjalizacje, ktore-
go zakres i program okresli w indy-
widualnych przypadkach zespoét
ekspertow,

3) uznanie tytutu specjalisty po ztoze-
niu egzaminu panstwowego w Rze-
czypospolitej Polskiej,

4) odmowe uznania tytutu specjalisty
uzyskanego za granica.

5. Obstuge organizacyjna i finansowanie
prac zespotu, o ktérych mowa w ust. 4,
zapewnia Centrum.

6. Staz adaptacyjny, o ktéorym mowa
w ust. 4 pkt 2, jest odbywany w jedno-
stce prowadzacej specjalizacje, na
podstawie umowy o odbycie stazu
adaptacyjnego zawartej z tg jednostka
na warunkach okreslonych w umo-

",

wie.”;

24) uchyla sie rozdziat 5;

25) w art. 39 dotychczasowg tresé oznacza sie jako
ust. 1 oraz dodaje sie ust. 2 i 3 w brzmieniu:

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

3. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych
przesyta ministrowi wtasciwemu do spraw
zdrowia, w terminie do dnia 31 maja, sprawoz-
danie z dziatalnosci samorzadu diagnostow la-
boratoryjnych za rok ubiegty.”;

26) uchyla sie art. 40;

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

»4. Prezydium dziata w imieniu Krajowej Rady
w sprawach okreslonych jej uchwatg, z wyijat-
kiem uchwalania budzetu.”;

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

30) w art. 71 w ust. 1 po wyrazach ,,czynnosci diagno-
styki laboratoryjnej” dodaje sie wyrazy ,w labora-
torium”.

Art. 2. W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o za-
ktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408,
z pézn. zm.¥) wprowadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 2 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:

»4) medyczne laboratorium diagnostyczne,”;

2) w art. 29 w ust. 1 wyrazy , Pracownia diagnostycz-
na” zastepuje sie wyrazami ,Medyczne laborato-
rium diagnostyczne”.

Art. 3. W ustawie z dnia 30 sierpnia 2002 r. — Prze-
pisy wprowadzajace ustawe — Prawo o ustroju sadow
administracyjnych i ustawe — Prawo o postepowaniu
przed sadami administracyjnymi (Dz. U. Nr 153,
poz. 1271 i Nr 240, poz. 2052 oraz z 2003 r. Nr 124,
poz. 1153) uchyla sie art. 79.

Art. 4. 1. Prawo samodzielnego wykonywania czyn-
nosci diagnostyki laboratoryjnej powstate z chwilg do-

4) Zmiany ustawy zostaty ogtoszone 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,
Nr 121, poz. 769 i Nr 158, poz. 1041, 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 i Nr 84, poz. 935, 22000 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, 138311384 i Nr 128, poz. 1407,
z 2002 r. Nr 113, poz. 984 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391
i Nr 124, poz. 1151 1152.



Dziennik Ustaw Nr 171

— 11734 —

Poz. 1663 i 1664

konania wpisu na liste diagnostow laboratoryjnych
przed dniem wejscia w zycie ustawy zachowuje moc
i staje sie prawem wykonywania zawodu diagnosty la-
boratoryjnego, o ktérym mowa w niniejszej ustawie.

2. W sprawach dotyczacych przyznania prawa sa-
modzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki la-
boratoryjnej, wszczetych i niezakonczonych podjeciem
uchwaty przed dniem wejscia w zycie ustawy, stosuje
sie przepisy ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmie-
niu nadanym niniejszg ustawa.

Art. 5. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany
wystgpi¢ do Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryj-
nych o stwierdzenie prawa wykonywania zawodu dia-
gnosty laboratoryjnego w terminie 12 miesiecy od
dnia wejscia niniejszej ustawy w zycie.

2. Osoby, ktére nie dopetnity obowigzku, o ktérym
mowa w ust. 1, nie mogg wykonywac¢ zawodu diagno-
sty laboratoryjnego do czasu stwierdzenia prawa wy-
konywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 6. Osoby, ktére w dniu 1 pazdziernika 2003 r.
posiadaty uprawnienia do wykonywania czynnosci

diagnostyki laboratoryjnej, w rozumieniu dotychczas
obowigzujacych przepiséw, zachowuja to prawo.

Art. 7. 1. Podmioty, ktére w dniu wejscia w zycie
ustawy prowadzg laboratoria, sg obowigzane wystgpié¢
do Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z wnio-
skiem o wpis tego laboratorium do ewidencji w termi-
nie 12 miesiecy od dnia wejscia niniejszej ustawy w zy-
cie.

2. Podmioty, ktére nie dopetnity obowigzku, o kté-
rym mowa w ust. 1, nie mogg prowadzi¢ laboratorium
do czasu uzyskania wpisu do ewidencji.

Art. 8. Przepisy art. 7 pkt 5, art. 9 ust. 3 i art. 14
ust. 4 ustawy, o ktérej mowa w art. 1, w brzmieniu
nadanym niniejszg ustawg stosuje sie do obywateli
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej z dniem uzy-
skania przez Rzeczpospolitg Polska cztonkostwa w Unii
Europejskie;.

Art. 9. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni
od dnia ogtoszenia.

Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej: A. Kwasniewski

1664

USTAWA

z dnia 29 sierpnia 2003 r.

0 zmianie ustawy — Prawo probiercze

Art. 1. W ustawie z dnia 3 kwietnia 1993 r. — Prawo
probiercze (Dz. U. Nr 55, poz. 249, z p6zn. zm.") wpro-
wadza sie nastepujace zmiany:

1) w art. 5 pkt 2 otrzymuje brzmienie:

»2) wymagania, jakim powinny odpowiadaé¢ wyro-
by z metali szlachetnych zgtaszane do badania
i cechowania, tryb zgtaszania, metody badania
i cechowania tych wyrobéw oraz wzory cech
probierczych, uwzgledniajac w szczegdlnosci
obowiazki podmiotéw zobowigzanych do zgta-
szania wyrobow, sposodb okreslania zawartosci
metali szlachetnych w tych wyrobach, kryteria
doboru cech probierczych do rodzaju wyrobéw
oraz opis wizerunkow cech,”;

2) w art. 6 po ust. 2 dodaje sie ust. 3i 4 w brzmieniu:

»3. W okreslonych przypadkach cecha probiercza
moze byé zastgpiona w obrocie $wiadectwem
badania.

1) Zmiany ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2000 r. Nr 120,
poz. 1286 oraz z 2001 r. Nr 63, poz. 636, Nr 126, poz. 1382
i Nr 154, poz. 1800.

4. Minister wtasciwy do spraw gospodarki okre-
s$li, w drodze rozporzadzenia, przypadki, o kto-
rych mowa w ust. 3, uwzgledniajac przyczyny
niepozwalajagce na oznaczenie wyrobu cecha
probierczg, w szczegdlnosci polegajace na
mozliwosci uszkodzenia wyrobu podczas ce-
chowania, braku miejsca na umieszczenie ce-
chy oraz wykonaniu elementéw wyrobu z me-
talu nieszlachetnego.”;

3) w art. 7 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1. Do obrotu na terenie Rzeczypospolitej Polskiej
moga by¢é wprowadzone wytgcznie wyroby
z metali szlachetnych oznaczone:

1) polskimi cechami probierczymi,

2) cechami probierczymi, ktérych obowig-
zek uznawania wynika z wigzacych Rzecz-
pospolitg Polska uméw miedzynarodo-
wych,

3) cechami probierczymi, na podstawie ktérych
dopuszczono wyroby z metali szlachetnych
do obrotu w krajach cztonkowskich Unii Eu-
ropejskiej.”;



