Dz.U.04.144.1529

USTAWA
z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej
(tekst jednolity)

Rozdziat 1
Przepisy ogélne

Art. 1.

Ustawa okresla:

1) zasady i warunki wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w medycznym
laboratorium diagnostycznym;

2) zasady i warunki wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;
3) zasady organizacji i dziatania samorzadu diagnostéw laboratoryjnych.

Art. 1a.

Medyczne laboratorium diagnostyczne, zwane dalej "laboratorium”, wykonuje
badania in vitro materiatu biologicznego.

Art. 2.

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej obejmuja:

badania laboratoryjne, majace na celu okreslenie wtasciwosci fizycznych,

chemicznych i biologicznych oraz sktadu ptynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin i

tkanek pobranych dla celdw profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub

sanitarno-epidemiologicznych;

mikrobiologiczne badania laboratoryjne ptynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin i

2) tkanek pobranych dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub
sanitarno-epidemiologicznych;

3) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowej;

wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan, o ktérych mowa w
4) SOV . - . i

pkt 1-3, oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badan;
dziatalnos$¢ naukowgq i dydaktyczng prowadzong w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej.

1)

5)

Art. 3.

(uchylony).
Art. 4.

Tytut zawodowy "diagnosta laboratoryjny" podlega ochronie prawnej.
Art. 5.

1. Diagnosci laboratoryjni zorganizowani sg na zasadach samorzadu zawodowego,
zwanego dalej "samorzadem".

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

3. Jednostka organizacyjng samorzadu, posiadajacg osobowos$¢ prawng, jest



Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych, z siedzibg w Warszawie.
4. Nadzér nad dziatalnoscig samorzadu sprawuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia w zakresie i formach okreslonych niniejszg ustawa.

Rozdziat 2
Uprawnienia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

Art. 6.

Osobg uprawniong do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej jest:
1) diagnosta laboratoryjny;

2) osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu lekarza i specjalizacje w dziedzinie
przydatnej do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

Art. 6 a.

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 kierunku analityka medyczna;

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

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

3. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 3, wykonujg wszystkie czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

Art. 6b.

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

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielegniarek
i Potoznych, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz zabiegdéw i czynnosci, o ktorych
mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci bezpieczenstwo pacjenta oraz
kwalifikacje zawodowe oséb uprawnionych do wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej.

Art. 7.

Diagnostg laboratoryjnym jest osoba wpisana na liste diagnostéw laboratoryjnych,
ktéra ma petng zdolnosé do czynnosci prawnych, posiada stan zdrowia pozwalajacy
na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego, wykonuje zawdd w laboratorium
oraz spetnia jeden z warunkéw:

1 ukonczyta studia wyzsze na kierunku analityka medyczna i uzyskata tytut
zawodowy magistra;

ukonczyta studia wyzsze na kierunku innym niz okreslony w pkt 1, przydatnym do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, i uzyskata tytut zawodowy
magistra oraz w ramach ksztatcenia podyplomowego uzyskata kwalifikacje
zawodowe w zakresie analityki medycznej potwierdzone egzaminem;

ukonczyta studia wyzsze na kierunku innym niz okreslony w pkt 1 i uzyskata na
3) dotychczasowych zasadach specjalizacje I lub II stopnia w dziedzinie majacej
zastosowanie w diagnostyce laboratoryjnej;



posiada dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo cztonkowskie Unii
Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym

4) Handlu (EFTA) - stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym uznany w
Rzeczypospolitej Polskiej za rownowazny z dyplomem uzyskiwanym w
Rzeczypospolitej Polskiej, potwierdzajacym tytut zawodowy magistra na kierunku
analityka medyczna;

posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego nabyte w
panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronie umowy o

5) Europejskim Obszarze Gospodarczym innym niz Rzeczpospolita Polska uznane w
Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z ustawa z dnia 26 kwietnia 2001 r. o zasadach
uznawania nabytych w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej kwalifikacji do
wykonywania zawodow regulowanych (Dz. U. Nr 87, poz. 954, z 2002 r. Nr 71,
poz. 655, z 2003 r. Nr 190, poz. 1864 oraz z 2004 r. Nr 96, poz. 959).

Art. 7a.

1. Ksztatcenie podyplomowe, o ktérym mowa w art. 7 pkt 2, przeprowadzajg
szkoty wyzsze, ktére prowadzg studia na kierunku analityka medyczna, zwane dalej
"jednostkami szkolgcymi".

2. Ksztatcenie podyplomowe moze by¢ prowadzone w trybie: dziennym,
wieczorowym, zaocznym lub mieszanym, na podstawie programu nauczania
opracowanego przez zespot ekspertow powotany przez ministra wtasciwego do spraw
zdrowia.

3. Program nauczania opracowany jest na podstawie standardéw nauczania, o
ktérych mowa w art. 4a ust. 2 pkt 3 ustawy z dnia 12 wrzesnia 1990 r. o
szkolnictwie wyzszym (Dz. U. Nr 65, poz. 385, z p6zn. zm.), dla kierunku analityka
medyczna.

4. Egzamin, o ktérym mowa w art. 7 pkt 2, organizuje jednostka szkolgca, a
przeprowadza komisja egzaminacyjna powotana przez kierownika jednostki
szkolgcej.

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

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

sposOb opracowania programu nauczania, o ktdrym mowa w ust. 2, ze
1) szczegdélnym uwzglednieniem sktadu zespotu ekspertow powotanego do
opracowania programu;

sposodb i tryb odbywania ksztatcenia podyplomowego oraz wzér dokumentacji
przebiegu ksztatcenia podyplomowego, ze szczegdlnym uwzglednieniem

2) przeprowadzania postepowania kwalifikacyjnego, zakresu oraz form zdobywania
wiedzy teoretycznej i umiejetnosci praktycznych, czasu odbywania ksztatcenia
podyplomowego i wykonywania nadzoru nad jego merytoryczng realizacjq;

sposdb przeprowadzania egzaminu oraz wzor zaswiadczenia potwierdzajgcego

3) zdanie egzaminu, ze szczegdélnym uwzglednieniem sktadu komisji egzaminacyjnej
oraz wymagan dotyczacych egzaminu.

Art. 8.

1. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych prowadzi liste diagnostéw
laboratoryjnych oraz na wniosek zainteresowanego podejmuje w drodze uchwaty
decyzje o wpisie.

2. Wpis na liste diagnostéw laboratoryjnych obejmuje:

1) numer i date wpisu;
nazwisko, imie lub imiona, date urodzenia, numer PESEL lub - gdy ten humer 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 zawiadomié¢ Krajowa Rade Diagnostow
Laboratoryjnych o wszelkich zmianach danych, o ktérych mowa w ust. 2, w terminie
30 dni od dnia zaistnienia tych zmian.

Art. 9.

1. Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego stwierdza Krajowa Rada
Diagnostéw Laboratoryjnych, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, ktéra ztozyta:

1) wniosek o wydanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

2) dokument stwierdzajacy spetnienie jednego z wymagan, o ktérych mowa w art. 7
pkt 1-5;

3) oswiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynnosci prawnych;

zaswiadczenie o stanie zdrowia pozwalajgcego na wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego.

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

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

wiada jezykiem polskim w stopniu niezbednym do wykonywania zawodu diagnosty
2) laboratoryjnego w mowie i w piSmie, potwierdzonym urzedowym dokumentem
wydanym na podstawie odrebnych przepisoéw, z zastrzezeniem ust. 3.

3. W odniesieniu do obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym wystarczajacym dokumentem, o ktérym
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.

4)

Art. 10.

1. Na podstawie ztozonych dokumentéw i oswiadczen, o ktérych mowa w art. 7,
Krajowa Rada Diagnostéw 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 ktéorych mowa w ust. 1, art. 10a ust. 2, art. 12 oraz art. 15,
stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania administracyjnego.

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

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzér
dokumentu, o ktéorym mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci dane dotyczace
diagnosty laboratoryjnego oraz posiadanych przez niego kwalifikacji i informacji
odnoszacych sie do wykonywania zawodu.

Art. 10a.

1. Osoby, ktére posiadajg prawo wykonywania zawodu lekarza i wykonujg zawod
w laboratorium, mogg by¢ na swéj wniosek wpisane na liste diagnostéw
laboratoryjnych. Przepis art. 10 stosuje sie odpowiednio.

2. Wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych oséb, o ktérych mowa w ust. 1,
dokonuje sie po ztozeniu dokumentu "Prawo wykonywania zawodu lekarza". Krajowa
Rada Diagnostow Laboratoryjnych podejmuje uchwate o wpisie na liste w terminie 3



miesiecy od dnia ztozenia wymaganych dokumentéw i powiadamia o tym witasciwg
okregowg izbe lekarska.

Art. 10b.

Wpis na liste diagnostéw laboratoryjnych poprzedza ztozenie przez wnioskodawce
Slubowania.

Art. 11.

1. Rota $lubowania skftadanego przez diagnoste laboratoryjnego ma nastepujace
brzmienie:
"Slubuje uroczyscie, ze jako diagnosta laboratoryjny bede wykonywat czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej z catg sumiennoscia i rzetelnoscig, zgodnie z najlepszg
wiedzg, zgodnie z prawem i prawami pacjenta «Salus aegroti suprema lex» i
zasadami etyki zawodowej. Poznane w zwigzku z wykonywaniem czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej fakty i informacje zachowam w tajemnicy w zakresie
okreélpnym przepisami prawa."

2. Slubowanie moze by¢ ztozone z dodaniem zdania "Tak mi dopomoz Bog".
3. Slubowanie odbiera Prezes Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych.
Slubowanie moze by¢ rowniez ztozone w formie pisemnej.

Art. 12.

1. Diagnosta laboratoryjny traci prawo wykonywania zawodu i zostaje skreslony z
listy diagnostow laboratoryjnych na mocy uchwaty Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych w przypadku:

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

4 utraty przez lekarza wpisanego na liste diagnostéw laboratoryjnych prawa
wykonywania zawodu lekarza.
2. W przypadku utraty przez lekarza wpisanego na liste diagnostéow
laboratoryjnych prawa wykonywania zawodu lekarza wtasciwa okregowa izba
lekarska powiadamia o tym Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych.
3. W przypadku $mierci diagnosty laboratoryjnego nastepuje skreslenie diagnosty
laboratoryjnego z listy, o ktérej mowa w ust. 1.

Art. 13.

1. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych jest uprawniona do kontroli i oceny
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego.
Kontrole przeprowadzajg i oceny dokonujg wizytatorzy powotani przez Krajowg Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych sposrdéd diagnostow laboratoryjnych.

2. Wizytatorzy sg uprawnieni w szczegélnosci 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 obowigzek przedstawi¢ diagnoscie laboratoryjnemu, o ktérym
mowa w ust. 1, a takze do wiadomosci kierownikowi laboratorium protokdt z
wizytacji w terminie nie diuzszym niz 14 dni od dnia przeprowadzenia wizytacji.

4. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowosci majgcych wptyw na wyniki badan
diagnostycznych wizytator powiadamia wtasciwego wojewode.



Art. 14.

1. Diagnosta laboratoryjny, ktéry nieprzerwanie nie wykonywat czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej przez okres dtuzszy niz 5 lat, a zamierza podja¢ ich
wykonywanie, ma obowigzek zawiadomienia o tym Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych i odbycia przeszkolenia. Tryb i zakres przeszkolenia ustala Krajowa
Rada Diagnostéw Laboratoryjnych.

2. Koszt przeszkolenia teoretycznego ponosi diagnosta laboratoryjny.

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

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje sie do osdb, ktére nabyty prawo do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego w innych niz Rzeczpospolita Polska panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym.

Art. 15.

1. Jezeli Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych stwierdzi, ze istnieje
uzasadnione podejrzenie niezdolnosci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego lub ograniczenia w wykonywaniu $cisle
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 obowigzek stawienia sie przed komisja, o ktérej
mowa w ust. 1, i poddania sie niezbednym badaniom.

3. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na podstawie orzeczenia komisji o
niezdolnosci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu lub ograniczenia
wykonywania okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, podejmuje uchwate
0 zawieszeniu prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres
trwania niezdolnosci albo o ograniczeniu wykonywania okreslonych czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej na okres trwania niezdolnosci. Diagnosta laboratoryjny, o
ktérym mowa w ust. 1, jest uprawniony do uczestnictwa w posiedzeniu Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych w czasie rozpatrywania jego sprawy.

4. Jezeli diagnosta laboratoryjny odmawia poddania sie badaniu przez komisje lub
gdy Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na podstawie wynikéw postepowania
wyjasniajacego, uzna, ze dalsze wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego lub
scisle okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego grozi niebezpieczernstwem dla pacjentéw, Krajowa Rada Diagnostéw
Laboratoryjnych podejmuje uchwate o zawieszeniu diagnosty laboratoryjnego w
prawie wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo o ograniczeniu
wykonywania $cisle okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej do czasu
zakonczenia postepowania.

5. Diagnosta laboratoryjny, w stosunku do ktérego podjeto uchwate, o ktorej
mowa w ust. 3 i 4, moze wystgpi¢ 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 wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzadzenia, tryb powotywania i
organizacje komisji, o ktérej mowa w ust. 1, oraz tryb orzekania o niezdolnosci do
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej ze wzgledu na stan zdrowia.



Rozdziat 3
Wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

Art. 16.

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przeprowadzane przez diagnoste
laboratoryjnego wykonywane sga w laboratorium.

Art. 17.

1. Laboratorium jest zaktadem opieki zdrowotnej w rozumieniu ustawy z dnia 30
sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91, poz. 408, z pézn. zm.),
z zastrzezeniem ust. 2.

2. Laboratorium moze by¢ takze jednostka organizacyjng zakfadu opieki
zdrowotnej, jednostki badawczo-rozwojowej w rozumieniu ustawy z dnia 25 lipca
1985 r. o jednostkach badawczo-rozwojowych (Dz. U. z 2001 r. Nr 33, poz. 388, z
pézn. zm.) albo wyzszej uczelni medycznej.

3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, okresla, w drodze rozporzadzenia, wymagania, jakim
powinno odpowiada¢ laboratorium, ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagan
fachowych wobec personelu i kierownika laboratorium, warunkéw sanitarnych
pomieszczen i urzgdzen.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych, moze okresli¢, w drodze rozporzadzenia, standardy
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych, w celu
zapewnienia wiasciwego poziomu i jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

Art. 18.

Uprawnienia do kierowania laboratorium majg osoby posiadajgce prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 19.

1. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych prowadzi ewidencje laboratoriéw,
zwang dalej "ewidencjq".

2. Podmiot, ktéry prowadzi laboratorium, jest obowigzany wystgpi¢ z wnioskiem o
wpis laboratorium do ewidencji.

3. Wniosek, o ktérym mowa w ust. 2, zawiera:

1) petng i skrécong nazwe laboratorium, jego siedzibe i adres;

nazwe (firme), forme organizacyjno-prawna, siedzibe i adres podmiotu, ktéry
2) prowadzi laboratorium, oraz numer w rejestrze przedsiebiorcow albo w innym
wilasciwym rejestrze lub w ewidencji dziatalnosci gospodarczej.

4. Wpis do ewidencji zawiera dane, o ktérych mowa w ust. 3.

5. Dane wpisane do ewidencji sq jawne.

6. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udostepnia dane z ewidencji
najpdézniej w terminie 14 dni od dnia ztozenia wniosku.

Art. 20.

Podmiot, ktory utworzyt lub zlikwidowat laboratorium w trybie przepiséw ustawy o
zaktadach opieki zdrowotnej, w terminie 14 dni od daty odpowiedniego wpisu do
rejestru zaktadow opieki zdrowotnej, sktada wniosek o wpis lub wykreslenie z
ewidencji.



Rozdziat 4
Obowiazki i prawa diagnosty laboratoryjnego

Art. 21.

Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do postepowania zgodnego ze wskazaniami
wiedzy zawodowej, z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.

Art. 22,

Diagnosta laboratoryjny moze przeprowadzié¢ zabiegi i czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej po wyrazeniu zgody przez pacjenta, z zastrzezeniem art. 23, 24 i 25.

Art. 23.

1. Jezeli pacjent jest niepetnoletni lub niezdolny do $wiadomego wyrazenia zgody,
wymagana jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego, a gdy pacjent nie ma
przedstawiciela ustawowego lub porozumienie sie z nim jest niemozliwe - zgoda sadu
opiekunczego.

2. W przypadku osoby, o ktérej mowa w ust. 1, zgode na przeprowadzenie
zabiegdw i czynnosci moze wyrazi¢ takze opiekun faktyczny.

3. W przypadku osoby ubezwtasnowolnionej zgode wyraza przedstawiciel
ustawowy tej osoby. Jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wypowiedziec
opinie w sprawie badania, konieczne jest ponadto uzyskanie zgody tej osoby.

4. Jezeli pacjent ukonczyt 16 lat, wymagana jest takze jego zgoda.

5. Jezeli jednak niepetnoletni, ktory ukonczyt 16 lat, osoba ubezwtasnowolniona
albo pacjent chory psychicznie lub uposledzony umystowo, lecz dysponujacy
dostatecznym rozeznaniem, sprzeciwia sie zabiegowi i czynnos$ciom diagnostyki
laboratoryjnej, poza zgoda jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna
faktycznego albo w przypadku niewyrazenia przez nich zgody wymagana jest zgoda
sqdu opiekunczego.

6. Sadem opiekunczym witasciwym miejscowo dla udzielenia zgody na
wykonywanie zabiegdw i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej jest sad, w ktérego
okregu zabiegi te i czynnosci majg by¢ wykonane.

Art. 24.

Zgoda osdb, o ktérych mowa w art. 22 i 23, moze by¢ wyrazona ustnie albo nawet
przez takie ich zachowanie, ktére w sposéb niebudzacy watpliwosci wskazuje na wole
poddania sie proponowanym przez diagnoste laboratoryjnego zabiegom i
czynnosciom.

Art. 25.

Zgoda osdb, o ktérych mowa w art. 22 i 23, nie jest wymagana w przypadku
wykonywania przez diagnoste laboratoryjnego czynnosci i zabiegéw
przeprowadzanych na zlecenie lekarskie.

Art. 26.

1. Wykonywanie zabiegow i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej bez zgody
pacjenta jest dopuszczalne, jezeli 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 sie z jego przedstawicielem
ustawowym lub opiekunem faktycznym.

2. Decyzje o podjeciu zabiegdéw i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w
okolicznosciach, o ktérych mowa w ust. 1, diagnosta laboratoryjny podejmuje na



pisemne zlecenie lekarza leczacego pacjenta, odnotowane w dokumentacji
medycznej pacjenta.

Art. 27.

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

Art. 28.

1. Diagnosta laboratoryjny ma prawo odméwi¢ wykonania zlecenia lekarskiego,
jezeli wykonanie tego zlecenia moze zagrozi¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta, chyba ze
po zwroceniu lekarzowi uwagi na wspomniane niebezpieczenstwo ten ostatni ponowi
zlecenie na pismie.

2. Odmowe wykonania zlecenia diagnosta laboratoryjny uzasadnia na pi$mie oraz
powiadamia o tym fakcie niezwtocznie 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 ktérej opiekg medyczng znajduje sie pacjent;

w stosunku do samego pacjenta, a gdy jest on niepetnoletni lub
2) ubezwitasnowolniony - w stosunku do jego przedstawiciela ustawowego lub
opiekuna faktycznego;
gdy badanie diagnostyczne zostato przeprowadzone na zgdanie uprawnionych na
podstawie odrebnych ustaw organdw lub instytucji; wowczas diagnosta
laboratoryjny jest obowigzany poinformowac o wynikach badan wyfgcznie 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 przewidujq to przepisy szczegodlne.

3. Ujawnianie tajemnicy poza przypadkami, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 1i 2,
moze nastgpi¢ wytgcznie w niezbednym zakresie.

3)

Art. 30.

Diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowigzek pogtebiania i aktualizowania wiedzy i
umiejetnosci zawodowych, w tym w szczegdélnosci 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 specjalizacyjnego, zwanego dalej "specjalizacjq", ustalonego
programem specjalizacji i zdaniu egzaminu panstwowego.

2. Specjalizacje moze rozpoczgc osoba, ktora spetnia tgcznie nastepujace warunki:
1) posiada prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

2) zostata zakwalifikowana do odbycia specjalizacji w postepowaniu kwalifikacyjnym.

3. Opfate za specjalizacje i egzamin panstwowy ponosi osoba odbywajaca
specjalizacje.

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

5. Wysokos$c¢ optaty za egzamin panstwowy, o ktdrym mowa w ust. 1, ustala



Dyrektor Centrum Egzamindw Medycznych. Optata stanowi dochdd budzetu panstwa.

6. Wysokos¢ optat, o ktorych mowa w ust. 4 i 5, nie moze przewyzszac
planowanych kosztéw zwigzanych z przeprowadzeniem specjalizacji lub egzaminu
panstwowego.

7. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze, w ramach $rodkéw budzetu panstwa,
ktérych jest dysponentem, dofinansowac koszty zwigzane ze szkoleniem
specjalizacyjnym diagnostéw laboratoryjnych.

8. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, kierujac
sie biezacyg strategig rzadu, uznac dziedziny diagnostyki laboratoryjnej za
priorytetowe.

Art. 30b.

1. Specjalizacje mogg prowadzi¢ szkoty wyzsze, ktére prowadzg studia na
kierunku analityka medyczna, jezeli:

1) spetniajg standardy ksztatcenia specjalizacyjnego okreslone w programie
specjalizacji;

zawarty umowy z podmiotami, ktére uzyskaty wpis na liste prowadzong przez

2) ministra wtasciwego do spraw zdrowia, na realizacje stazy kierunkowych

okreslonych programem specjalizacji;

opracowaty regulamin organizacyjny specjalizacji, ktory okresla w szczegdlnosci:

a) sposob prowadzenia naboru 0séb przewidzianych na specjalizacje, ze

szczegdlnym uwzglednieniem wynikéw postepowania kwalifikacyjnego i

maksymalnej liczby osdb, ktére mogaq zostac przyjete na specjalizacje,

b) organizacje specjalizacji, w tym harmonogram zajec teoretycznych i stazy

kierunkowych,

c) prawa i obowigzki 0sdb uczestniczgacych w specjalizacji, ze szczegdlnym

uwzglednieniem praw i obowigzkdéw okreslonych w umowie podpisywanej z osobg

uczestniczacq w specjalizacji,

d) szczegdtowy zakres obowigzkdéw kierownikow specjalizacji, opiekundéw stazy

kierunkowych, wyktadowcéw i innych oséb prowadzacych zajecia teoretyczne i

praktyczne.

2. Minister wiasciwy do spraw zdrowia powotuje zespdt ekspertow w celu wydania
opinii o spetnieniu, przez podmioty, o ktdorych mowa w ust. 1 pkt 2, warunkéw
niezbednych do realizacji stazu kierunkowego.

3. Obstuge organizacyjng oraz finansowanie prac zespotu zapewnia Centrum
Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, zwane dalej "Centrum".

4. Nadzér nad specjalizacjg sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia.

5. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze przeprowadzac kontrole i wydawac
zalecenia pokontrolne dotyczace oceny zgodnosci realizacji specjalizacji ze
standardami ksztatcenia specjalizacyjnego, programem specjalizacji, oceny
prawidtowosci prowadzonej dokumentacji i badania opinii 0séb odbywajgcych
specjalizacje.

6. Jezeli specjalizacja jest prowadzona z naruszeniem standardéw ksztatcenia
specjalizacyjnego, o ktérych mowa w ust. 1, minister wtasciwy 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 spetni¢ warunki do przywrdcenia zawieszonego uprawnienia.

7. W okresie zawieszenia uprawnienia szkota wyzsza wstrzymuje nabdr na
specjalizacje.

8. Przywrocenie zawieszonego uprawnienia nastepuje w drodze decyzji ministra
wilasciwego do spraw zdrowia.

3)

Art. 30c.

Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:



sposodb i tryb dokonywania wpisu na liste podmiotéw uprawnionych do
1) prowadzenia stazy kierunkowych, z uwzglednieniem trybu powotywania i skfadu
zespotu ekspertéw, o ktérym mowa w art. 30b ust. 2;

wykaz dziedzin majacych zastosowanie w ochronie zdrowia, w ktérych mozna
2) odbywac specjalizacje, z uwzglednieniem stazu pracy niezbednego do
przystgpienia do specjalizacji;
sposdb opracowania i zakres programu specjalizacji, z uwzglednieniem sktadu
) zespotu ekspertéw powotanego do opracowania tego programu, sposobéw
sprawdzania wiadomosci i umiejetnosci oraz sposobdw oceny organizacji i
przebiegu specjalizacji przez osoby uczestniczace w specjalizacji;
sposodb i tryb przeprowadzania oraz odbywania specjalizacji, ze szczegélnym
uwzglednieniem przeprowadzania postepowania kwalifikacyjnego, obowigzkow i
4) praw kierownika specjalizacji, $wiadczen, jakie mogqg by¢ przyznane pracownikowi
odbywajacemu specjalizacje, oraz kryteriow i przypadkéw zwrotu przyznanych
Swiadczen;
sposob i tryb skfadania egzaminu panstwowego, ze szczegélnym uwzglednieniem
5) trybu powotywania panstwowej komisji egzaminacyjnej oraz zakresu zadan
komisji;
szczegbtowe warunki i sposéb sprawowania nadzoru nad realizacjq specjalizacji,
6) uwzgledniajac w szczegdlnosci kwalifikacje oséb przeprowadzajacych kontrole oraz
dokumentacje przebiegu kontroli;

)sposéb ustalania optat, o ktérych mowa w art. 30a ust. 3, uwzgledniajac w
szczegoblnosci kryteria powstawania kosztow.

Art. 30d.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia uznaje uzyskany za granicg tytut specjalisty
w dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia za rownowazny z tytutem
specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaty spetnione nastepujgce warunki:

czas specjalizacji odbytej za granicq nie odbiega od czasu okreslonego w
1) programie specjalizacji w danej dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie
zdrowia realizowanego w Rzeczypospolitej Polskiej;

program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz
umiejetnosci praktycznych odpowiada w istotnych elementach programowi
) specjalizacji w danej dziedzinie majgcej zastosowanie w ochronie zdrowia w
Rzeczypospolitej Polskiej.
2. Osoba, ktoéra uzyskata za granica tytut specjalisty, o ktérym mowa w ust. 1,
wystepuje do ministra wiasciwego do spraw zdrowia z wnioskiem, do ktérego
dotacza, wraz z ttumaczeniem na jezyk polski, nastepujgce dokumenty:

1) oryginat dokumentu nadania tytutu specjalisty;
) dokument zawierajacy dane o miejscu odbycia specjalizacji i czasie jej trwania
oraz zrealizowanym programie;
) informacje o sposobie i trybie ztozenia egzaminu koncowego lub innej formie
potwierdzajacej nabytg wiedze i umiejetnosci praktyczne;
zaswiadczenia o miejscu i okresie trwania i rodzaju czynnosci zawodowych
wykonywanych po uzyskaniu tytutu specjalisty.
3. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uznaje lub odmawia uznania tytutu
specjalisty w dziedzinie majacej zastosowanie w ochronie zdrowia, w drodze decyzji,
na podstawie opinii sporzadzonej przez dyrektora Centrum.

4. Opinia, o ktérej mowa w ust. 3, jest sporzadzona na podstawie oceny
merytorycznej wniosku, dokonanej przez zesp6t ekspertéw, o ktorym mowa w art.
30b ust. 2. W wyniku dokonania oceny, zespot ekspertéw moze wnioskowac o
podjecie jednej z nastepujacych decyzji:

4)



1) uznanie tytutu specjalisty bez zadnych dodatkowych warunkéw;

uznanie tytutu specjalisty po odbyciu stazu adaptacyjnego w jednostce
2) prowadzacej specjalizacje, ktérego zakres i program okresli w indywidualnych
przypadkach zespodt ekspertow;
uznanie tytutu specjalisty po ztozeniu egzaminu panstwowego w Rzeczypospolitej
Polskiej;
4) odmowe uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granica.

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

6. Staz adaptacyjny, o ktérym mowa w ust. 4 pkt 2, jest odbywany w jednostce
prowadzacej specjalizacje, na podstawie umowy o odbycie stazu adaptacyjnego
zawartej z tg jednostka na warunkach okreslonych w umowie.

3)

Rozdziat 5
(uchylony).
Art. 31.
(uchylony).
Art. 32.
(uchylony).
Art. 33.
(uchylony).
Rozdziat 6

Samorzad diagnhostéw laboratoryjnych
Art. 34.
1. Krajowq Izbe Diagnostow Laboratoryjnych tworzg zamieszkali na terenie kraju
diagnosci laboratoryjni.
2. Przynaleznos$c¢ diagnostow laboratoryjnych do samorzadu jest obowigzkowa.

Art. 35.

Do zadan samorzadu nalezy w szczegolnosci:
1) sprawowanie nadzoru nad nalezytym wykonywaniem czynnosci diagnostyki

laboratoryjnej;

2) reprezentowanie diagnostéw laboratoryjnych oraz ochrona ich intereséw
zawodowych;

3) dziatanie na rzecz statego podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez diagnostéow
laboratoryjnych;

4) udziat w ustalaniu standarddéw i zasad oceny pracy w diagnostyce laboratoryjnej;
5) integrowanie srodowiska diagnostéw laboratoryjnych;
6) prowadzenie badan w zakresie ochrony zdrowia.

Art. 36.

1. Organami samorzadu sq:
1) Krajowy Zjazd Diagnostéw Laboratoryjnych;
2) Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych;
3) Komisja Rewizyjna;



4) Wyzszy Sad Dyscyplinarny;
5) Sad Dyscyplinarny.
2. Cztonkami organéw samorzadu mogg by¢ tylko diagnosci laboratoryjni.

Art. 37.

1. Kadencja organéw samorzadu trwa 4 lata, jednak organy sg obowigzane dziataé
do czasu ukonstytuowania sie nowo wybranych organdw.

2. Te samg funkcje w organach samorzadu mozna petnic nie diuzej niz przez 2
nastepujace po sobie kadencje.

Art. 38.

1. Wybory do organéw samorzadu odbywajg sie w gtosowaniu tajnym.
2. Czynne i bierne prawo wyborcze przystuguje wszystkim cztonkom samorzadu, z
wyjatkiem oséb ukaranych karg, o ktérej mowa w art. 58 ust. 1 pkt 3.

Art. 39.

1. Uchwaty organéw samorzadu sg podejmowane wiekszoscig gtosdow, w obecnosci
co najmniej potowy cztonkéw danego organu.

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

3. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych przesyta ministrowi wtasciwemu do
spraw zdrowia, w terminie do dnia 31 maja, sprawozdanie z dziatalnosci samorzadu
diagnostéw laboratoryjnych za rok ubiegty.

Art. 40.
(uchylony).
Art. 41.

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

2. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze zwrdci¢ sie do Krajowego Zjazdu
Diagnostéw Laboratoryjnych lub Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych o
podjecie uchwaty w sprawie nalezacej do wiasciwosci samorzadu. Uchwata Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych powinna by¢ podjeta w terminie 3 miesiecy, a
uchwata Krajowego Zjazdu Diagnostéw Laboratoryjnych na najblizszym Zjezdzie.

Art. 42.

Najwyzszym organem samorzadu jest Krajowy Zjazd Diagnostéw Laboratoryjnych,
zwany dalej "Krajowym Zjazdem".

Art. 43.

1. W Krajowym Zjezdzie biorg udziat delegaci wybrani przez zgromadzenia
wojewddzkie diagnostéw laboratoryjnych, zwane dalej "zgromadzeniami
wojewodzkimi", oraz z gtosem doradczym, niebedacy delegatami, cztonkowie
ustepujacych organéw samorzadu.

2. W zgromadzeniu wojewddzkim uczestniczg diagnosci laboratoryjni zamieszkali
na terenie danego wojewddztwa.



3. Jezeli liczba diagnostéw laboratoryjnych w danym wojewddztwie przekracza
300 oséb, wyboru delegatéw na Krajowy Zjazd dokonujq zebrania rejonowe
zgromadzenia wojewddzkiego.

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

5. Zasady przeprowadzania wyboréw delegatow na Krajowy Zjazd oraz liczbe tych
delegatow z poszczegolnych wojewoddztw okresla Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych.

6. Krajowy Zjazd zwotuje Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych.

Art. 44.

Do Krajowego Zjazdu nalezy:

1) wybor Prezesa Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, zwanego dalej
"Prezesem Krajowej Rady";

wybor Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Komisji Rewizyjnej, Sadu

2) Dyscyplinarnego, Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego oraz Rzecznika
Dyscyplinarnego i jego zastepcow;

3) uchwalanie wytycznych dziatania samorzadu i jego organdw;

okreslenie zasad przeprowadzania wyboréw do organéw samorzadu, liczby
4) cztonkow tych organdéw oraz trybu ich odwotywania, a takze zasad podejmowania
uchwat przez organy samorzadu;

rozpatrywanie i zatwierdzanie sprawozdan Krajowej Rady Diagnostéow

5) Laboratoryjnych, Komisji Rewizyjnej, Sadu Dyscyplinarnego, Wyzszego Sadu
Dyscyplinarnego i Rzecznika Dyscyplinarnego;

6) kodyfikowanie zasad etyki diagnostéw laboratoryjnych;

7) ustalanie podstawowych zasad gospodarki finansowej samorzadu.

Art. 45.

1. Nadzwyczajny Krajowy Zjazd Diagnostéw Laboratoryjnych zwotuje Krajowa
Rada Diagnostéw Laboratoryjnych:
1) z wiasnej inicjatywy;
2) na wniosek prezydium Krajowej Rady Diagnostéow Laboratoryjnych;
3) na wniosek Komisji Rewizyjnej;
4) na wniosek co najmniej 500 diagnostéw 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 ktérych zostat zwotany.

Art. 46.

1. Krajowg Rade Diagnostow Laboratoryjnych, zwang dalej "Krajowg Radg",
stanowig Prezes Krajowej Rady i cztonkowie wybrani przez Krajowy Zjazd.

2. Prezydium Krajowej Rady stanowig Prezes Krajowej Rady i wybrani przez
Krajowg 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 uchwatg,
z wyjatkiem uchwalania budzetu.

Art. 47.

Do zakresu dziatania Krajowej Rady nalezy:
1) reprezentowanie samorzadu wobec organdw panstwowych i samorzgdowych,



sqdow, Narodowego Funduszu Zdrowia, instytucji i organizacji;
2) wykonywanie uchwat Krajowego Zjazdu;

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

opiniowanie programu studidw wyzszych i studiow podyplomowych z zakresu
diagnostyki laboratoryjnej;

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

wybor Prezesa Krajowej Rady oraz Rzecznika Dyscyplinarnego, jezeli ich mandat
wygast w okresie pomiedzy Krajowymi Zjazdami;

7) wybdr przewodniczacego Zespotu Wizytatoréw, jego zastepcy i cztonkdw;

8) koordynowanie doskonalenia zawodowego diagnostéw laboratoryjnych;
uchwalanie regulaminéw:

a) dziatalnosci samorzadu i jego organow,

b) zakresu i zasad dziatania wizytatorow,

¢) (uchylona),

d) prowadzenia listy diagnostéw laboratoryjnych,
e) prowadzenia ewidencji;

10) ustalanie zasad gospodarki finansowej samorzadu;

okreslanie wysokosci sktadki cztonkowskiej i zasad jej podziatu oraz wysokosci
11) opfat zwigzanych z decyzjq w sprawie wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych
oraz opfat manipulacyjnych;

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

4)
5)

6)

9)

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 Rzecznika 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 Sadu Dyscyplinarnego.

Art. 51.

Rzecznik Dyscyplinarny przygotowuje postepowanie dyscyplinarne i wykonuje
czynnosci oskarzyciela przed Saqdem Dyscyplinarnym i Wyzszym Sadem
Dyscyplinarnym.

Art. 52,

1. Pracodawca nie moze, bez zgody Krajowej Rady, wypowiedzie¢ lub rozwigzac
umowy o prace ani wypowiedzie¢ warunkdw pracy i ptacy 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, 411 oraz
art. 43 pkt 2 Kodeksu pracy.

Art. 53.
Samorzad moze prowadzi¢ dziatalno$é gospodarcza.

Art. 54.

Dziatalno$¢ samorzadu jest finansowana:

1) ze sk’rgdek cz’rpnkowskich i pp’rat zwigzanych z postepowaniem w sprawie wpisu na
liste diagnostéw laboratoryjnych;

z dochoddéw z innych zrédet, a w szczegdlnosci z dotacji, subwencji, darowizn i

spadkéw;

3) z dziatalnosci gospodarczej.

2)

Art. 55.

Nieoptacone w terminie sktadki cztonkowskie i koszty postepowania w przedmiocie
odpowiedzialnosci dyscyplinarnej podlegajg egzekucji w trybie przepiséw o
postepowaniu egzekucyjnym w administracji.

Rozdziat 7
Odpowiedzialno$¢ dyscyplinarna

Art. 56.

1. Diagnosci laboratoryjni podlegaja odpowiedzialnosci dyscyplinarnej za
zawinione, nienalezyte wykonywanie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej oraz za
czyny sprzeczne z zasadami etyki zawodowej lub przepisami dotyczacymi
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

2. Od odpowiedzialnosci dyscyplinarnej wytgczone sg czyny naruszajgce przepisy o
odpowiedzialnosci porzadkowej pracownikéw, okreslone w Kodeksie pracy.

Art. 57.

1. Postepowanie dyscyplinarne o ten sam czyn toczy sie niezaleznie od
postepowania karnego lub postepowania dyscyplinarnego wszczetego w jednostce
organizacyjnej, w ktorej przepisy szczegolne przewidujg takie postepowanie.
Postepowanie dyscyplinarne moze by¢ jednak zawieszone do czasu ukonczenia
postepowania karnego.

2. Postepowania dyscyplinarnego nie wszczyna sie, a wszczete umarza, jezeli
zaszta okolicznos¢, ktora wedtug Kodeksu postepowania karnego wytgcza Sciganie.

Art. 58.

1. Karami dyscyplinarnymi sq:
1) upomnienie;
2) nagana;
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 ktérej mowa w ust. 1 pkt 3i 4,
stosunek pracy diagnosty laboratoryjnego wygasa z mocy prawa. Wygasniecie to



pocigga za sobg skutki, jakie przepisy prawa wigzg z rozwigzaniem umowy 0 prace
bez wypowiedzenia z winy pracownika.

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

4. Od orzeczenia dyscyplinarnego, wydanego przez Wyzszy Sad Dyscyplinarny,
orzekajacego kare, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3 i 4, obwinionemu przystuguje
odwotanie do wilasciwego ze wzgledu na miejsce zamieszkania obwinionego sadu
apelacyjnego - sadu pracy i ubezpieczen spotecznych w terminie 14 dni od dnia
doreczenia orzeczenia wraz z uzasadnieniem.

5. Do rozpoznania odwotania stosuje sie przepisy Kodeksu postepowania
cywilnego o apelacji. Od orzeczen sadu apelacyjnego kasacja nie przystuguje.

Art. 59.

1. Diagnosta laboratoryjny, wobec ktérego Sad Dyscyplinarny orzekt w pierwszej
instancji kare, o ktérej mowa w art. 58 ust. 1 pkt 3 i 4, moze by¢ tymczasowo
zawieszony w czynnosciach zawodowych. Postanowienie o tymczasowym zawieszeniu
w czynnosciach zawodowych wydaje Sad Dyscyplinarny z urzedu 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 diuzej niz 3 miesigce, Wyzszy Sad
Dyscyplinarny bada z urzedu zasadnos$c 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 ktérych mowa w art. 49 ust. 1 i art.
59 ust. 1;

2) Wyzszy Sad Dyscyplinarny orzekajacy w sprawach, o ktéorych mowa w art. 50 pkt
2 iart. 59 ust. 2;

3) wiasciwy sad apelacyjny - sad pracy i ubezpieczen spotecznych.

2. Cztonkowie Sadu Dyscyplinarnego i Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego orzekaja
na podstawie swojego przekonania opartego na swobodnej ocenie catoksztattu
dowodow z uwzglednieniem okolicznos$ci przemawiajacych zaréwno na korzysé, jak i
na niekorzys¢ obwinionego.

Art. 61.

Oskarzycielem w postepowaniu dyscyplinarnym przed Sadem Dyscyplinarnym i
Wyzszym Sadem Dyscyplinarnym jest Rzecznik Dyscyplinarny. Postepowanie
dyscyplinarne wszczyna sie na wniosek Rzecznika Dyscyplinarnego.

Art. 62.

1. Nie mozna wszczg¢ postepowania dyscyplinarnego:
1) jezeli od chwili popetnienia przewinienia uptynety 3 lata;
2) po uptywie 6 miesiecy od powziecia wiadomosci przez Rzecznika Dyscyplinarnego
0 popetnieniu przewinienia.

2. Jezeli jednak czyn zawiera znamiona przestepstwa, przedawnienie
dyscyplinarne nie nastepuje wczesniej niz przedawnienie przewidziane w przepisach
karnych.



3. Przedawnienie dyscyplinarne przerywa kazda czynnos¢ Rzecznika
Dyscyplinarnego w sprawie.

Art. 63.

Obwiniony diagnosta laboratoryjny moze ustanowic¢ obronice sposréd oséb
posiadajacych petng zdolnosé do czynnosci prawnych.

Art. 64.

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

Art. 65.

1. W przypadku uniewinnienia lub umorzenia postepowania w wyniku kasacji lub
wznowienia postepowania, diagnoscie laboratoryjnemu przystuguje roszczenie w
stosunku do Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych za szkode pozostajacg w
zwigzku przyczynowym z prowadzonym postepowaniem lub wydanym orzeczeniem.

2. Roszczenie o odszkodowanie wygasa w razie niezgtoszenia wniosku w terminie
12 miesiecy od daty uprawomocnienia sie orzeczenia, o ktéorym 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 sprawie, z zakresu odpowiedzialnosci dyscyplinarnej, podlega
opublikowaniu w organie prasowym samorzadu.

Art. 67.

1. Krajowa Rada prowadzi Rejestr Ukaranych Diagnostow Laboratoryjnych, zwany
dalej "Rejestrem Ukaranych".

2. Usuniecie wzmianki o orzeczeniu dyscyplinarnym z Rejestru Ukaranych
nastepuje z urzedu po uptywie:
1) 3 lat od uprawomochnienia sie orzeczenia dyscyplinarnego orzekajgcego kare
upomnienia lub nagany;
2) 5 lat od uptywu okresu zawieszenia prawa do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego.

3. Nie usuwa sie 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 pisemng zgodg 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 ktérych mowa w ust. 1, Sad Dyscyplinarny stosuje
odpowiednio przepisy Kodeksu postepowania cywilnego.



Art. 70.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwosci, po
zasiegnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, okresla, w drodze
rozporzadzenia, szczegdtowe zasady i tryb postepowania dyscyplinarnego w stosunku
do diagnostéw laboratoryjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem sktadu, trybu
powotywania i wtasciwosci saqdéw dyscyplinarnych, trybu postepowania
wyjasniajacego, postepowania dyscyplinarnego w pierwszej instancji oraz
postepowania odwotawczego, a takze zasad wykonania orzeczen oraz obcigzenia
kosztami postepowania.

Rozdziat 8
Odpowiedzialnos¢ 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 osiggniecia
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 w ust. 1, toczy sie wedtug
przepiséw Kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia.

Rozdziat 9
Zmiana w przepisach obowiazujacych, przepisy przejsciowe i koncowe

Art. 72.

W ustawie z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 91,
poz. 408, 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, z 2000 r. Nr 3, poz. 28, Nr 12, poz.
136, Nr 43, poz. 489, Nr 84, poz. 948, Nr 114, poz. 1193 i Nr 120, poz. 1268 oraz z
2001 r. Nr 5, poz. 45 i Nr 88, poz. 961) w art. 2 w ust. 1 pkt 4 otrzymuje brzmienie:
"4) laboratorium diagnostyczne,".

Art. 73.

1. Osoby, ktére w dniu wejscia w zycie ustawy spetniajq facznie nastepujace
warunki:
1) ukonczyty studia wyzsze,
2) spetniajag wymogi, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2-6,
udzielajq lub udzielaty swiadczen zdrowotnych zwigzanych z badaniem
3) diagnhostycznym, w tym z analitykg medyczng, w rozumieniu ustawy o zakfadach
opieki zdrowotnej,

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

- stajq sie diagnostami laboratoryjnymi w rozumieniu tej ustawy, z zastrzezeniem
ust. 2.

2. Jezeli osoba ubiegajaca sie o wpis na liste diagnostow laboratoryjnych w trybie,
o ktorym 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.

Osoby, ktore do dnia wejscia w zycie ustawy spetnity warunki, o ktérych mowa w art.
73, mogq ubiegac sie, w ciggu 2 lat od dnia wejscia w zycie ustawy, o wpis na liste
diagnostéw laboratoryjnych.

Art. 75.

Osoby, ktore w dniu wejscia w zycie ustawy sg obwinione o popetnienie wykroczenia
zawodowego w rozumieniu dotychczasowych przepisow, a postepowanie w zakresie
odpowiedzialnosci zawodowej w tej sprawie nie zostato zakoriczone, nie mogq
ubiegac sie o wpis na liste diagnostéw laboratoryjnych do czasu prawomocnego
rozstrzygniecia w tej sprawie.

Art. 76.

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

Art. 77.

Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej moga by¢ wykonywane samodzielnie przez
osoby niewpisane na liste diagnostéw laboratoryjnych przez okres 2 lat od dnia
wejscia w zycie ustawy.

Art. 78.

1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Ogdlnopolskiego
Komitetu Organizacyjnego Samorzadu Diagnostéw Laboratoryjnych, powota Komitet
Organizacyjny pierwszego Krajowego Zjazdu Diagnostéw Laboratoryjnych, zwany
dalej "Komitetem".

2. Zadaniem Komitetu jest:

rozpoznawanie wnioskow o wpis i dokonywanie wpiséw na liste diagnostéow
laboratoryjnych,

zorganizowanie i zwotanie pierwszych zgromadzen wojewddzkich oraz w
przypadku, o ktérym mowa w art. 43 ust. 3, dokonanie podziatu na rejony i
zorganizowanie oraz zwotanie pierwszych zebran rejonowych zgromadzenia
wojewodzkiego,

opracowanie projektu regulaminu wyboru delegatéw na pierwszy Krajowy Zjazd
oraz opracowanie projektu regulaminu pierwszego Krajowego Zjazdu.

3. Zgromadzenia wojewoddzkie i zebrania rejonowe zgromadzenia wojewddzkiego
sg zwotywane najwczesniej w terminie 4 miesiecy, a najpozniej w terminie 6
miesiecy od dnia rozpoczecia wpiséw na liste diagnostéw laboratoryjnych.

4. W zgromadzeniach i zebraniach, o ktérych mowa w ust. 3, uczestnicza
diagnosci laboratoryjni wpisani na liste diagnostéw laboratoryjnych najpézniej na 7
dni przed rozpoczeciem zgromadzenia wojewoddzkiego lub zebrania rejonowego
zgromadzenia wojewddzkiego.

1)

2)

3)

Art. 79.



1. Minister wtasciwy do spraw zdrowia zwotuje pierwszy Krajowy Zjazd w terminie
nieprzekraczajacym 60 dni od dnia zamknigcia ostatniego zgromadzenia
wojewddzkiego lub zebrania rejonowego zgromadzenia wojewodzkiego.

2. Z dniem ukonstytuowania sie pierwszego Krajowego Zjazdu organy samorzadu
przejmuja wszystkie swoje kompetencje, o ktéorych mowa w ustawie. Przepis art. 43
stosuje sie odpowiednio.

Art. 80.

Przepiséw ustawy z dnia 18 lipca 1950 r. o odpowiedzialnosci zawodowej fachowych
pracownikow stuzby zdrowia (Dz. U. Nr 36, poz. 332, z 1989 r. Nr 30, poz. 158 oraz
z 1991 r. Nr 41, poz. 178 i 179) nie stosuje sie do 0oséb wpisanych na liste
diagnostéw laboratoryjnych.

Art. 81.

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



