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SENAT
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ
IV KADENCJA
Warszawa, dnia 21 czerwca 2001 r. Druk nr 645 Z

SPRAWOZDANIE
KOMISJI ZDROWIA, KULTURY FIZYCZNEJ I SPORTU

(wraz 7 zestawieniem wnioskow)

Komisja na posiedzeniu w dniu 21 czerwca 2001 r. po rozpatrzeniu wnioskoéw zgloszonych
w toku debaty wdniu 20 czerwca 2001 r. nad ustawa o diagnostyce laboratoryjnej,
przedstawia Wysokiemu Senatowi nast¢pujace stanowisko:

- Wysoki Senat raczy przyja¢ wnioski zawarte w pkt II ppkt: 1,2, 3,4,5,6,7,8,9,
10,11, 12, 13, 14, 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30, 31, 32,
33, 34, 35, 36, 37, 38, 39 i 40.

Ponadto Komisja informuje, ze na podstawie art. 52 ust. 4 Regulaminu Senatu senator
Andrzej Krzak dokonat zmiany tresci swojego wniosku o zmiang brzmienia art. 27 ustawy
(pkt 11 ppkt 26 zestawienia wnioskow).

Przewodniczacy Komisji
Zdrowia, Kultury Fizycznej i Sportu
(-) Maciej Swiatkowski



ZESTAWIENIE WNIOSKOW

do ustawy o diagnostyce laboratoryjnej

L Wnhiosek o odrzucenie ustawy. Whiosek
sen. K. Drozdza

I1. Whioski o wprowadzenie poprawek do ustawy:
Uwaga:
Poprawki nr 1-25 oraz 27-40 naleZy glosowad lqcznie.
1) tytul ustawy otrzymuje brzmienie: Poprawka
KZKFS
"o zawodzie diagnosty laboratoryjnego"; poparta przez
komisje
2) art. 1 otrzymuje brzmienie: Poprawka
KZKFS
"Art. 1. Ustawa okresla kwalifikacje niezbedne do wykonywania poparta przez
komisje

zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz zasady i warunki

wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.";

3) w art. 2 ust. 1 otrzymuje brzmienie: Poprawka
KZKFS
"l. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego obejmuje poparta przez
dziatalno$¢ polegajaca w szczeg6lnosci na: Komisje
1) przeprowadzaniu badan laboratoryjnych majacych na celu
okreslenie  wilasciwosci  fizycznych, chemicznych 1
biologicznych ptyndéw ustrojowych, wydzielin, wydalin i
tkanek  pobranych dla  celow  profilaktycznych,
diagnostycznych i leczniczych oraz orzeczniczych,
2) przeprowadzaniu laboratoryjnych badan mikrobiologicznych
wydzielin, wydalin 1 tkanek pobranych dla celow
profilaktycznych, diagnostycznych 1 leczniczych,
3) wykonywaniu oceny jako$ci i wartosci diagnostycznej badan,
o ktorych mowa w pkt 112.";
4) w art. 2 ust. 2 otrzymuje brzmienie: Poprawka

KZKFS



5)

6)

7)

8)

9)

"2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego uwaza si¢
takze dzialalno§¢ dydaktyczna, prowadzenie prac naukowo-
badawczych  majacych  zastosowanie ~w  diagnostyce
laboratoryjnej oraz kierowanie laboratorium przez osobg

wpisang do rejestru diagnostow laboratoryjnych.";

w art. 2 dodaje si¢ ust. 3 14 w brzmieniu:

"3. Dziatalno$¢, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, moze by¢
wykonywana  przez osoby nie bedace  diagnostami
laboratoryjnymi, ktore uzyskaty:

1) tytul zawodowy technika analityki medyczne;,
2) tytul zawodowy licencjata na kierunku analityka medyczna.
4. Wykonywanie dziatalno$ci, o ktorej mowa w ust. 3, odbywa si¢

pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.";

w art. 3 w ust. 1 wyrazy "jest uprawniony do wykonywania zabiegdw
1 czynnosci polegajacych" zastgpuje si¢ wyrazami ", w zaleznos$ci od
posiadanych kwalifikacji zawodowych, moze wykonywac zabiegi i

czynnosci polegajace",

w art. 3 w ust. 2 skresla si¢ wyrazy "Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych,";

w art. 3 w ust. 2 po wyrazach "wykaz zabiegéw i czynnos$ci" dodaje
si¢ wyrazy "oraz wykaz kwalifikacji zawodowych" oraz po wyrazach
"w ust. 1" dodaje si¢ wyrazy ", uwzgledniajac w szczegdlnosci
bezpieczenstwo pacjenta oraz programy ksztalcenia i minimalne

wymagania dla wlasciwych kierunkéw studiow";

art. 4 otrzymuje brzmienie:
"Art. 4. Diagnosta laboratoryjnym jest osoba, ktora:

1) ukonczyla studia wyzsze na kierunku analityka
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10)

11)

12)

medyczna lub na kierunku farmacja - specjalnos¢
analityka kliniczna 1 uzyskata tytul magistra,

2) ukonczyta studia wyzsze na kierunku innym niz
okreslony w pkt 1 i uzyskata tytut specjalisty I albo 1I
stopnia w  zakresie analityki klinicznej; lub
mikrobiologii,

3) ukonczyta studia wyzsze na kierunku innym niz
okreslony w pkt 1 i wykonywata dziatalnos¢, o ktorej
mowa w art. 2 ust. 1, przez co najmniej 3 lata w
okresie 6 lat przed dniem wej$cia w zycie ustawy,

4) ukonczyla studia wyzsze na kierunku majacym
zastosowanie w dzialalno$ci, o ktorej mowa w art. 2

ust. 1, 1 ukonczyta studia podyplomowe z zakresu

analityki medycznej prowadzone przez uczelnie
medyczne
oraz zostala wpisana do rejestru  diagnostéw
laboratoryjnych.";

skresla si¢ art. 5;

tytut rozdziatu 2 otrzymuje brzmienie:

"Kwalifikacje diagnosty laboratoryjnego";

art. 6 otrzymuje brzmienie:

"Art. 6.

1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytul specjalisty,
potwierdzajacy posiadanie okreslonych kwalifikacji
zawodowych, po

odbyciu przeszkolenia

specjalizacyjnego, zwanego dalej '"specjalizacjq",

ustalonego programem specjalizacji 1 zdaniu egzaminu

panstwowego.

2. Specjalizacj¢ moze rozpoczaé, z zastrzezeniem ust. 3,

osoba, ktora spetnia tacznie nastepujace warunki:
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1) zostala wpisana do rejestru diagnostow

laboratoryjnych,

2) zostala  zakwalifikowana do  odbycia
specjalizacji w postgpowaniu
kwalifikacyjnym.

3. Diagnosta laboratoryjny wnosi oplatg¢ za postgpowanie
kwalifikacyjne, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2.

4. Diagnosta laboratoryjny odbywajacy specjalizacje
wnosi rowniez optate za:

1) odbycie specjalizacji,
2) egzamin panstwowy.

5. Wysoko$¢ optat, o ktorych mowa w ust. 3 i ust. 4
pkt 1, ustala kierownik jednostki szkolacej.

6. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uznaje tytul
specjalisty uzyskany za granica za réwnowazny z
tytutem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli
zostaly spetnione tacznie nastepujace warunki:

1) diagnosta laboratoryjny jest wpisany do rejestru
diagnostow laboratoryjnych,

2) program specjalizacji w zakresie wymagane;j
wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci
praktycznych, a takze sposob potwierdzania
nabytej wiedzy oraz umiejetnosci odpowiada w
istotnych  elementach  programowi  danej
specjalizacji w Rzeczypospolitej Polskiej,

3) sposob i tryb ztozenia egzaminu lub innej formy
potwierdzenia uzyskanej wiedzy 1 umiejetnosci
odpowiada warunkom egzaminu sktadanego przez
diagnoste laboratoryjnego w Rzeczypospolitej
Polskie;j.

7. Diagnosta laboratoryjny, ktéry nie spetnia wymagan

okreslonych w ust. 6 pkt 2, moze by¢ zobowiazany do
odbycia przeszkolenia uzupetniajacego.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze



rozporzadzenia:

1) wykaz i ramowe programy specjalizacji i czas ich
odbywania, ze szczegdlnym uwzglednieniem form
zdobywania wiedzy teoretycznej 1 wykazu
umiejetnosci praktycznych,

2) sposoéb 1 tryb przeprowadzania postgpowania
kwalifikacyjnego, o ktorym mowa w ust. 2 pkt 2,
ze szczegolnym uwzglednieniem wzoru wniosku o
rozpoczgeie specjalizacji 1 kryteriow  oceny
postgpowania kwalifikacyjnego,

3) sposob odbywania specjalizacji, ze szczegdlnym
uwzglednieniem  trybu  dokumentowania  jej
przebiegu,

4) sposob 1 tryb sktadania egzaminu panstwowego, o
ktorym mowa w ust. 1, ze szczegdlnym
uwzglednieniem wymagan dotyczacych egzaminu
pisemnego 1 ustnego.

5) tryb uznawania réwnowazno$ci tytutu specjalisty
uzyskanego za  granica, ze  szczegllnym
uwzglednieniem zakresu szkolenia odbytego za
granica oraz trybu 1 zakresu odbywania
przeszkolenia uzupetniajacego, o ktorym mowa w
ust. 7,

6) wzor dyplomu wydawany po ztozeniu egzaminu, o
ktorym mowa w ust. 1,

7) sposob ustalenia optat, o ktorych mowa w ust. 5,
uwzgledniajac w szczegdlnosci wydatki zwiazane z
realizacja specjalizacji,

8) wysokos$¢ optaty za przeprowadzenie egzaminu

panstwowego.";

13) art. 7 otrzymuje brzmienie:
"Art. 7. 1. Specjalizacje prowadza wydziaty albo inne jednostki

organizacyjne szkot wyzszych, ktore prowadza studia na
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kierunku analityka medyczna lub na kierunku farmacja —

specjalnos¢  analityka  kliniczna, = zwane  dalej

"jednostkami szkolacymi", po uzyskaniu akredytac;ji

udzielonej przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

. Jednostka szkolaca moze by¢ takze jednostka inna niz
okreslona w ust. 1, o ile uzyskala akredytacj¢ udzielona
przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

. Podstawa udzielenia akredytacji jest uzyskanie przez
jednostke szkolaca wubiegajaca si¢ o akredytacje,
pozytywnej oceny szczegotowego programu
specjalizacji, oraz spelnienie przez t¢ jednostke
okreslonych standardéw ksztalcenia specjalizacyjnego
diagnostow laboratoryjnych.

. Akredytacji udziela si¢ na wniosek jednostki szkolacej
ubiegajacej si¢ o  akredytacje. = Dokumentem
potwierdzajacym uzyskanie akredytacji jest certyfikat
akredytacyjny.

. Udzielenie akredytacji i odmowa jej udzielenia oraz
cofnigcie akredytacji nastepuje w drodze decyzji
administracyjnej. W sprawach nieuregulowanych w
ustawie stosuje si¢ przepisy Kodeksu postgpowania
administracyjnego.

. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 4, sktada si¢ najpdzniej
na 4 miesiace przed planowanym terminem rozpoczgcia
przez jednostke szkolaca prowadzenia specjalizacji.

. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 4, powinien zawierac:

1) oznaczenie jednostki szkolacej ubiegajacej si¢ o
akredytacje,

2) oswiadczenie 0 spetieniu warunkow
niezbednych do pelnej realizacji szczegdtowego
programu specjalizacji, w tym informacje
dotyczace  liczby 1 kwalifikacji  kadry
dydaktycznej, bazy dydaktycznej oraz warunkow

organizacyjnych wtasciwych dla danego rodzaju



specjalizacji.
8. Do wniosku dofacza si¢ szczegdlowy program
specjalizacji.
9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
ksztatcenia

rozporzadzenia, standardy

specjalizacyjnego diagnostow laboratoryjnych,
uwzgledniajac w szczegolnosci dane dotyczace liczby
1 kwalifikacji kadr, bazy dydaktycznej oraz warunkow

organizacyjnych szkolenia.";

14) art. 8 otrzymuje brzmienie:
"Art. 8. 1. Akredytacji udziela si¢ na okres nie krétszy niz 3 lata i nie
dhuzszy niz 10 lat.
2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, wzor certyfikatu akredytacyjnego,
uwzgledniajac w szczegolnosci dane objgte certyfikatem
takie jak, nazwe jednostki prowadzacej specjalizacje, jej

adres i siedzibg oraz rodzaj specjalizacji.";

15) art. 9 otrzymuje brzmienie:

"Art. 9. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze cofnaé
akredytacje¢, jezeli prowadzacy szkolenie nie realizuje
szczegOtowego programu specjalizacji lub nie przestrzega
standardow ksztalcenia specjalizacyjnego diagnostow

laboratoryjnych, o ktérych mowa w art. 7 ust. 9.";

16) art. 10 otrzymuje brzmienie:
"Art. 10. 1. Nadzér nad prowadzeniem specjalizacji sprawuje
minister wlasciwy do spraw zdrowia.
2. W ramach nadzoru, o ktorym mowa w ust. 1, minister
wlasciwy do spraw zdrowia jest uprawniony do:

1) wizytacji jednostki prowadzacej specjalizacje,

2) zadania przedstawienia  dokumentacji i
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17)

18)

19)

20)

21)

22)

wyjasnien dotyczacych prowadzonej
specjalizacji,
3) wydawania zalecen dotyczacych usunigcia

stwierdzonych uchybien.";

art. 11 otrzymuje brzmienie:

"Art. 11. Egzamin panstwowy, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1,
organizuje 1 przeprowadza Centrum Egzamindéw
Medycznych dzialajace na podstawie odrebnych

przepiséw.";

skresla si¢ art. 12-15;

skresla si¢ rozdziat 3;

tytut rozdziatu 4 otrzymuje brzmienie:

"Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego";

w art. 21 wyrazy " z zasadami wiedzy zawodowej" zastepuje si¢
wyrazami "ze wskazaniami wiedzy zawodowe]" oraz wyrazy "do
przestrzegania przepisow dotyczacych wykonywania czynno$ci
diagnostyki laboratoryjnej" zastgpuje si¢ wyrazami "z nalezyta

starannoscia';

w art. 22 wyrazy "1 24" zastgpuje si¢ wyrazami ", 24 i 24a";
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

dodaje si¢ art. 24a w brzmieniu:

"Art. 24a. Zgoda osoéb, o ktorych mowa w art. 22 i 23, nie jest
wymagana w przypadku wykonywania przez diagnoste
laboratoryjnego czynno$ci i zabiegdw przeprowadzanych

na zlecenie lekarskie.";

w art. 25 w ust. 1 po wyrazie "Wykonywanie" dodaje si¢ wyrazy

diagnostg¢ laboratoryjnego" oraz skre$la

"przez si¢  wyrazy

"diagnostyki laboratoryjne;j";

skresla si¢ art. 26;

w art. 27 skresSla sie ust. 2 oraz oznaczenie ust. 1;

w art. 28:

a) w ust. 2 skresla si¢ pkt 3-5,

b) w ust. 3 wyrazy "poza przypadkami, o ktorych mowa w ust. 2 pkt
1 12" zastgpuje si¢ wyrazami "w przypadku, o ktdrym mowa w

ust. 2 pkt 6";

w art. 29 skresla sie ust. 2 oraz oznaczenie ust. 1;

w rozdziale 4 dodaje si¢ art. 29a-29f w brzmieniu:

"Art. 29a. 1. Zawoéd  diagnosty  laboratoryjnego  moze  by¢

wykonywany:

1) w laboratorium diagnostycznym bedacym zaktadem
opieki zdrowotnej w rozumieniu przepisOw o
zaktadach opieki zdrowotnej albo jednostka lub
komorka organizacyjna tego zaktadu,

2) jako dzialalno§¢ gospodarcza prowadzona we
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Art. 29b.

wlasnym imieniu i na wlasny rachunek.

. Przedsigbiorca podejmujacy dziatalnos¢, o ktérej mowa

w ust. 1 pkt 2, jest obowiazany do spetnienia wymagan
organizacyjnych, technicznych 1 kadrowych
zapewniajacych ~ wlasciwy  poziom  $wiadczen

zdrowotnych.

. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze

rozporzadzenia, wymagania, o ktorych mowa w ust. 2,
majac na wzgledzie bezpieczenstwo pacjenta oraz

jakos$¢ $wiadczen zdrowotnych.

. Osoba, ktora spetnia jeden z wymogow okreslonych w

art. 4 pkt 1-4, podlega wpisowi do rejestru diagnostow

laboratoryjnych, zwanego dalej "rejestrem".

. Rejestr prowadzony jest przez wlasciwego miejscowo

wojewodg.

. Wpisu, o ktérym mowa w ust. 1, dokonuje si¢ na

wniosek osoby zainteresowane;.

. Rejestr jest jawny 1 zawiera:

1) imi¢ i nazwisko, dat¢ 1 miejsce urodzenia, imiona
rodzicow, obywatelstwo oraz miejsce zamieszkania,
2) dane dotyczace wyksztatcenia, w tym:

a) numer i rodzaj dyplomu szkoty wyzszej,

b) nazwe¢ ukonczonej szkoly wyzszej, jej
siedzibg 1 wydzial,

c) rok ukonczenia studiow,

d) rodzaj i stopien posiadanej specjalizacji,
dat¢ jej uzyskania oraz nazwe jednostki
szkolacej,

e) rodzaj i datg uzyskania stopnia 1 tytulu
naukowego oraz nazwe jednostki nadajace;j
ten stopien 1 tytut,

f) dyplom ukonczenia studiow
podyplomowych, o ktérych mowa w art. 4
pkt 4.



Art. 29c. Skreslenie z rejestru nastepuje w przypadku:
1) $mierci diagnosty laboratoryjnego,
2) wniosku diagnosty laboratoryjnego,
3) ubezwtasnowolnienia diagnosty laboratoryjnego
prawomocnym orzeczeniem sadu,
4) nieuzupetnienia w terminie okreslonym w art. 71
kwalifikacji, o ktorych mowa w tym artykule.

Art. 29d. 1. Wpis do rejestru, odmowa wpisu, zmiana we wpisie
oraz skreslenie z rejestru nastepuje w drodze decyzji
administracyjne;.

2. Organem odwotawczym od decyzji, o ktorej mowa w
ust. 1, jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

Art. 29e. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze
rozporzadzenia, WwzOr rejestru oraz sposoOb  jego
prowadzenia, uwzgledniajac w  szczegolnosci  tryb
dokonywania wpisOw 1 zmian w rejestrze oraz skreslen z
rejestru.

Art. 29f. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktoéry zamierza podjac

wykonywanie dziatalno$ci, o ktorej mowa w art. 2 ust.
1, po uptywie 5 lat od dnia wpisania do rejestru, jest
obowiazany do odbycia przeszkolenia
uzupetniajacego.

2. Przeszkolenie uzupetniajace, o ktorym mowa w ust. 1
jest obowigzany odby¢ rowniez  diagnosta
laboratoryjny wpisany do rejestru, ktéry nie
wykonywat dziatalnosci, o ktérej mowa w art. 2 ust.
1, przez okres co najmniej 5 lat, a zamierza ja
podjac.

3. Obowiazek odbycia przeszkolenia uzupeiniajacego nie
dotyczy 0sob prowadzacych dziatalno$¢
dydaktyczno-naukowa na wydziatach albo w innych
jednostkach organizacyjnych szkét wyzszych, ktore
prowadza studia na kierunku analityki medycznej

lub na kierunku farmacja — specjalno$¢ analityka



30)

31)

32)

33)

34)

kliniczna.

4. Przeszkolenie uzupetniajace, o ktorym mowa w ust. 1
1 2, w zakresie zajec teoretycznych jest prowadzone
przez jednostki szkolace, o ktorych mowa w art. 7
ust. 1.

5. Program oraz sposob przeszkolenia uzupelniajacego
obejmujacego zajecia teoretyczne i praktyczne ustala
kierownik jednostki szkolace;.

6. Koszt przeszkolenia teoretycznego ponosi diagnosta
laboratoryjny. Warunki odbywania przeszkolenia
praktycznego, w tym sposob jego finansowania,
okresla umowa  zawarta

migdzy  diagnosta

laboratoryjnym a podmiotem realizujacym

przeszkolenie praktyczne.";

skresla si¢ rozdziat 5;

skresla si¢ rozdziat 6;

skresla si¢ rozdziat 7,

w art. 70:
a) w ust. 1 wyrazy "uprawnien wykonuje czynno$ci diagnostyki
wyrazami  "wymaganych

kwalifikacji wykonuje zawod diagnosty laboratoryjnego",

laboratoryjnej"  zastepuje  si¢

b) w ust. 2 wyrazy "takiego uprawnienia" zastepuje si¢ wyrazami

"takich kwalifikacji";

tytut rozdziatu 9 otrzymuje brzmienie:

"Przepisy przejsciowe i koncowe";
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35)

36)

37)

38)

39)

40)

art. 71 otrzymuje brzmienie:

"Art. 71. Z dniem 31 grudnia 2010 r. skresla si¢ z rejestru osoby, o
ktérych mowa w art. 4 pkt 3 i 4, o ile wcze$niej nie
uzupelnia  kwalifikacji  poprzez uzyskanie dyplomu
potwierdzajacego uzyskanie specjalizacji, o ktdrej mowa
w art. 6 ust. 1, lub dyplomu ukonczenia studiow

podyplomowych, o ktérych mowa w art. 4 pkt 4.";

art. 72 otrzymuje brzmienie:

"Art. 72. Przedsigbiorca, ktory przed dniem wejScia w zycie
ustawy wykonywat dziatalno$¢, o ktorej mowa w art. 2
ust. 1, jest obowiazany dostosowaé si¢ do wymagan
okreslonych w art. 29a ust. 2 ustawy, w okresie 2 lat od

dnia jej wejscia w zycie.";

art. 73 otrzymuje brzmienie:
"Art. 73. Ustawa nie narusza uprawnien lekarza i lekarza
stomatologa oraz pielegniarki 1 poloznej okreslonych w

odrgbnych przepisach";

skresla si¢ art. 74-78;

w art. 79 wyrazy "na listg" zastgpuje si¢ wyrazami "do rejestru”;

w art. 80 wyrazy "14 dni" zastgpuje si¢ wyrazami "6 miesigcy".
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