Warszawa, dnia 7 maja 2021 r.

Poz. 866

OBWIESZCZENIE
MARSZALKA SEJMU RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

z dnia 31 marca 2021 r.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu ustawy o diagnostyce laboratoryjnej

1. Na podstawie art. 16 ust. 1 zdanie pierwsze ustawy z dnia 20 lipca 2000 r. 0 oglaszaniu aktéw normatywnych
i niektorych innych aktow prawnych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1461) ogtasza si¢ w zataczniku do niniejszego obwieszczenia
jednolity tekst ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2061), z uwzglednieniem
zmiany wprowadzonej ustawg z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia w okresie
ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych (Dz. U. poz. 2401) oraz zmian wynikaja-
cych z przepiséw ogloszonych przed dniem 25 marca 2021 r.

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszczenia tekst jednolity ustawy nie obejmuje art. 25 i art. 31 ustawy z dnia
27 listopada 2020 r. 0 zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego
lub stanu epidemii kadr medycznych (Dz. U. poz. 2401), ktore stanowia:

HArt. 25. W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii samorzady zawodowe:

diagnostow laboratoryjnych, farmaceutow, fizjoterapeutow, lekarzy i lekarzy dentystow oraz pielegniarek i potoz-
nych wydaja prawo wykonywania zawodu nie pdzniej niz w terminie 14 dni od dnia otrzymania wymaganych
dokumentéw, jezeli osoba ubiegajgca si¢ o Wydanie takiego prawa speilnia warunki okreslone w odpowiednich
przepisach regulujacych wydawanie prawa wykonywania zawodu.”

1)

2)
3)
4)

,Art. 31. Ustawa wchodzi w zycie z dniem 30 grudnia 2020 r., z wyjatkiem:

art. 1-3, art. 5pkt 1 i 2, art. 6-8, art. 11 i art. 12, ktére wchodza w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogto-
szenia;

art. 9 pkt 5, ktory wechodzi w zycie po uptywie 7 dni od dnia ogloszenia;
art. 9 pkt 1-4, art. 10 i art. 26-30, ktore wchodzg w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r.;

art. 13, ktory wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2022 r.”.

Marszatek Sejmu: E. Witek
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Zalacznik do obwieszczenia Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej
Polskiej z dnia 31 marca 2021 r. (poz. 866)

USTAWA
z dnia 27 lipca 2001 r.

o diagnostyce laboratoryjnej

Rozdziat 1
Przepisy ogdlne
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 bio-
logicznego.

Art. 2. Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej obejmuja:

1) badania laboratoryjne, majace na celu okreslenie wlasciwosci fizycznych, chemicznych i biologicznych oraz sktadu
ptynéw ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celéw profilaktycznych, diagnostycznych i leczni-
czych lub sanitarno-epidemiologicznych;

2) mikrobiologiczne badania laboratoryjne ptynow ustrojowych, wydzielin, wydalin i tkanek pobranych dla celow pro-
filaktycznych, diagnostycznych i leczniczych lub sanitarno-epidemiologicznych;

3) dziatania zmierzajace do ustalenia zgodnosci tkankowe;j;

4) wykonywanie oceny jako$ci i warto$ci diagnostycznej badan, o ktoérych mowa w pkt 1-3, oraz laboratoryjnej inter-
pretacji i autoryzacji wyniku badan;

5) dziatalno$¢ naukowsg i dydaktyczng prowadzona w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej.

Art. 2a. 1. Konto w Systemie Monitorowania Ksztalcenia Pracownikow Medycznych, 0 ktorym mowa w art. 30
ust. 1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2020 r. poz. 702, z pozn. zm.V),
zwanym dalej ,,SMK?”, zaktada w celu dokonywania czynnosci w tym systemie:

1) diagnosta laboratoryjny;
2) kierownik specjalizacji.

2. Warunkiem dokonywania przez osoby okreslone w ust. 1 czynno$ci za pomocg SMK jest potwierdzenie tozsamosci
osoby, ktora konto zatozyta, i weryfikacja uprawnien tej osoby.

3. Potwierdzenia, o ktérym mowa w ust. 2, dokonuje si¢ na podstawie wniosku o nadanie uprawnien:

1) opatrzonego kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem zaufanym w rozumieniu ustawy z dnia 17 lutego
2005 r. o informatyzacji dziatalno$ci podmiotow realizujgcych zadania publiczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 346, 568, 695,
1517 i 2320) lub

2) potwierdzonego przez Krajowsg Izbe Diagnostow Laboratoryjnych w zakresie tozsamoéci osoby, ktora konto zatozyta.
4. Weryfikacji uprawnien, 0 ktorych mowa w ust. 2, dokonuje w stosunku do:
1) diagnosty laboratoryjnego, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1, Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych;

2)  kierownika specjalizacji — wtasciwa akredytowana uczelnia, ktora prowadzi studia na kierunku analityka medyczna.

Art. 3. (uchylony)

b Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 1493, 1875, 2345 i 2401 oraz z 2021 r.

poz. 97 i 159.
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Art. 4. Tytut zawodowy ,,diagnosta laboratoryjny” podlega ochronie prawne;j.

Art. 5. 1. Diagnosci laboratoryjni zorganizowani sa na zasadach samorzadu zawodowego, zwanego dalej ,,samorzadem”.
2. Samorzad jest niezalezny w wykonywaniu swoich zadan i podlega wylacznie przepisom ustawy.

3. Jednostka organizacyjng samorzadu, posiadajaca osobowos$¢ prawna, jest Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryj-
nych, z siedzibg w Warszawie.

4. Nadzor nad dziatalnoscia samorzadu sprawuje minister whasciwy do spraw zdrowia w zakresie i formach okre§lonych
niniejsza ustawa.

Rozdziat 2
Uprawnienia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
Art. 6. Osoba uprawniong do samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium jest:
1) diagnosta laboratoryjny;

2)  osoba posiadajgca tytut zawodowy lekarza i prawo wykonywania zawodu lekarza oraz wiedze i umiejetnosci w zakresie
wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej, o ktorych mowa w art. 2, uzyskane w ramach specjalizacji,
0 ktoérej mowa w art. 16 ust. 1 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza ilekarza dentysty (Dz. U.
22020 r. poz. 514, z pozn. zm.?) lub posiadajaca umiejetnosci z zakresu wezszych dziedzin medycyny, o ktorych
mowa w art. 17 ust. 1 tej ustawy.

Art. 6a. 1. Osoba uprawniong do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium jest rowniez
osoba, ktdra posiada:

1) tytul zawodowy technika analityki medycznej;
2) tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka medyczna;
3) tytul zawodowy, o ktorym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2.

2. Osoby, 0 ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, wykonuja samodzielnie czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej, o ktorych
mowa w art. 2 pkt 1-3, a czynnosci, o ktorych mowa w art. 2 pkt 4, pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

3. Osoby, o0 ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2, wykonuja wszystkie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej pod nadzo-
rem diagnosty laboratoryjnego.

4. Osoba posiadajaca tytut zawodowy lekarza i prawo wykonywania zawodu lekarza, w czasie realizacji programu
specjalizacji i innych form ksztalcenia podyplomowego, odbywanych na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o za-
wodach lekarza i lekarza dentysty, wykonuje czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium pod nadzorem oséb,
0 ktorych mowa w art. 6.

Art. 6b. 1. Osoby uprawnione, o ktorych mowa w art. 6 i 6a, w zaleznoséci od posiadanych kwalifikacji zawodo-
wych, moga wykonywac zabiegi i czynnoSci polegajace na pobraniu od pacjenta materiatu do badan laboratoryjnych.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggni¢ciu opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych,
Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Pielggniarek i Potoznych, okresli, w drodze rozporzadzenia, wykaz zabiegow
i czynnosci, o ktorych mowa w ust. 1, uwzgledniajac w szczegdlnosci bezpieczenstwo pacjenta oraz kwalifikacje zawodowe
0s0b uprawnionych do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjne;.

Art. 7. 1. Diagnosta laboratoryjnym jest osoba, ktora:
1) ukonczyta studia wyzsze na kierunku analityka medyczna i uzyskata tytut zawodowy magistra lub
2) ukonczyla studia wyzsze na kierunkach:

a) biologia lub farmacja i uzyskata tytut zawodowy magistra,

b) chemia lub biotechnologia i uzyskata tytut zawodowy magistra lub magistra inzyniera,

c) weterynaria i uzyskata tytul zawodowy lekarza weterynarii

— oraz odbyla ksztalcenie podyplomowe, o ktorym mowa w art. 7a, potwierdzone egzaminem, albo uzyskata specja-
lizacje Ilub II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie analityki Klinicznej, diagnostyki laboratoryjnej, mikro-
biologii lub toksykologii, lub

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 567, 1291, 1493, 2112, 2345 i 2401 oraz

z 2021 r. poz. 159.
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3) ukonczyla studia wyzsze na kierunku lekarskim i uzyskata tytut zawodowy lekarza oraz odbyta ksztalcenie po-
dyplomowe, 0 ktérym mowa w art. 7a, lub

4) posiada dyplom wydany w panstwie innym niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo cztonkowskie
Europejskiego Porozumienia o0 Wolnym Handlu (EFTA) — strona umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym
lub Konfederacja Szwajcarska uznany w Rzeczypospolitej Polskiej za réwnowazny z dyplomem uzyskiwanym
w Rzeczypospolitej Polskiej, potwierdzajacym tytut zawodowy magistra na kierunku analityka medyczna, lub

5) posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego uznane w Rzeczypospolitej Polskiej zgod-
nie z przepisami ustawy z dnia 22 grudnia 2015r. o zasadach uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych
w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej (Dz. U. z 2020 r. poz. 220 oraz z 2021 r. poz. 78);

6) posiada petng zdolno$¢ do czynnoS$ci prawnych;
7) posiada stan zdrowia pozwalajacy na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego;
8) zostala wpisana na liste diagnostow laboratoryjnych.

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

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

2. Ksztatcenie podyplomowe moze by¢ prowadzone w trybie: dziennym, wieczorowym, zaocznym lub eksternistycz-
nym, na podstawie programow nauczania opracowanych przez zespot ekspertdéw powotany przez ministra wlasciwego do
spraw zdrowia.

3. Programy nauczania, opracowane na podstawie standardow nauczania dla kierunku analityka medyczna, powinny
uwzgledniaé réznice miedzy treSciami programowymi okreslonymi w standardach ksztatcenia dla kierunkow: farmacja,
lekarski, weterynaria oraz biologia, biotechnologia, chemia, zakofczonego uzyskaniem tytutu zawodowego magistra albo
tytutu zawodowego magistra inzyniera.

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

5. Koszty ksztatcenia podyplomowego i egzaminu ponosi osoba odbywajaca ksztatcenie podyplomowe.
6. Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) sposob opracowania programu nauczania, o ktorym mowa w ust. 2, ze szczegblnym uwzglednieniem sktadu zespotu
ekspertdow powotanego do opracowania programu;

2)  sposéb i tryb odbywania ksztalcenia podyplomowego oraz wzor dokumentacji przebiegu ksztatcenia podyplomowego,
ze szczegblnym uwzglednieniem przeprowadzania postgpowania kwalifikacyjnego, zakresu oraz form zdobywania
wiedzy teoretycznej i umiejetnosei praktycznych, czasu odbywania ksztalcenia podyplomowego i wykonywania nad-
zoru nad jego merytoryczng realizacja;

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

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

2. Wpis na list¢ diagnostow laboratoryjnych obejmuje:
1) numer i date wpisu;

2) nazwisko, imi¢ lub imiona, dat¢ urodzenia, numer PESEL lub — gdy ten numer nie zostat nadany — numer paszportu,
dowodu osobistego lub innego dokumentu potwierdzajacego tozsamosé;

3) adres zamieszkania;
4)  numer prawa wykonywania zawodu;
5) date zgonu.

3. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany zawiadomi¢ Krajowa Rad¢ Diagnostéw Laboratoryjnych o wszelkich
zmianach danych, o ktérych mowa w ust. 2, w terminie 30 dni od dnia zaistnienia tych zmian.

4. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udostgpnia systemowi informacji w ochronie zdrowia, 0 ktérym mowa
w ustawie z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia, listg, o ktorej mowa w ust. 1.
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Art. 9. 1. Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego stwierdza Krajowa Rada Diagnostow Laborato-
ryjnych, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, ktora ztozyla:

1) wniosek o wydanie prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

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

3) os$wiadczenie o posiadaniu petnej zdolnosci do czynno$ci prawnych;

4) zaswiadczenie 0 stanie zdrowia pozwalajgcego na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego.

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

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

1) zlozyta dokumenty, 0 ktorych mowa w ust. 1;

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

3. W odniesieniu do obywateli panstw cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy o0 Europejskim Obszarze Gospodarczym wystarczajacym doku-
mentem, 0 ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, jest o§wiadczenie 0 znajomosci jezyka polskiego w mowie i w pismie w zakresie
niezbednym do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

Art. 9a. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udziela organowi innego niz Rzeczpospolita Polska panstwa
cztonkowskiego Unii Europejskiej, na jego wniosek, informacji na temat prawa wykonywania zawodu diagnosty laborato-
ryjnego osoby wskazanej we wniosku, do celéw $wiadczenia transgranicznej opieki zdrowotnej. Informacji udziela si¢ za
posrednictwem Systemu Wymiany Informacji na Rynku Wewngtrznym IMI, o ktorym mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 41 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. 0 zasadach uczestnictwa przedsigbiorcow zagranicznych i innych osob
zagranicznych w obrocie gospodarczym na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. U. z 2020 r. poz. 1252 i 2255).

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

2. Do uchwal, o ktorych mowa w ust. 1, art. 10a ust. 2, art. 12 oraz art. 15, stosuje si¢ przepisy Kodeksu postepowania
administracyjnego.

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

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia, wzor dokumentu, o ktorym mowa w ust. 1,
uwzgledniajac w szczego6lnosci dane dotyczace diagnosty laboratoryjnego oraz posiadanych przez niego kwalifikacji
i informacji odnoszacych si¢ do wykonywania zawodu.

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

Art. 10b. Wpis na list¢ diagnostow laboratoryjnych poprzedza ztozenie przez wnioskodawce §lubowania.

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

,.Slubuje uroczyscie, ze jako diagnosta laboratoryjny bede wykonywat czynnosci diagnostyki laboratoryjnej z calg
sumienno$cig i rzetelnoscig, zgodnie z najlepszg wiedza, zgodnie z prawem i prawami pacjenta ,,Salus aegroti
suprema lex” i zasadami etyki zawodowej. Poznane w zwigzku z wykonywaniem czynnosci diagnostyki labora-
toryjnej fakty i informacje zachowam w tajemnicy w zakresie okre$lonym przepisami prawa.”.

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

3. Slubowanie odbiera Prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych. Slubowanie moze by¢ rowniez ztozone
w formie pisemnej.
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Art. 12. 1. Diagnosta laboratoryjny traci prawo wykonywania zawodu i zostaje skre$lony z listy diagnostéw labora-
toryjnych na mocy uchwaly Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych w przypadku:

1) ubezwlasnowolnienia catkowitego lub czesciowego;

2) pozbawienia praw publicznych;

3) orzeczenia dyscyplinarnego lub wyroku sgdowego o zakazie wykonywania zawodu;

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

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

3. W przypadku $mierci diagnosty laboratoryjnego nastepuje skreslenie diagnosty laboratoryjnego z listy, o0 ktorej mowa
w ust. 1.

4. Diagnosta laboratoryjny, ktory utracit prawo wykonywania zawodu i zostat skreslony z listy diagnostéw laborato-
ryjnych z przyczyn, o ktérych mowa w ust. 1, podlega na swdj wniosek ponownemu wpisowi na liste, jezeli spetnia wy-
magania, 0 ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-7 i ust. 2, z uwzglednieniem art. 14 ust. 1 oraz art. 58 ust. 3.

Art. 13. 1. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych jest uprawniona do kontroli i oceny wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej przez diagnostg¢ laboratoryjnego. Kontrol¢ przeprowadzajg i oceny dokonuja wizytatorzy po-
wotani przez Krajowa Radg¢ Diagnostéw Laboratoryjnych sposrod diagnostow laboratoryjnych.

2. Wizytatorzy sa uprawnieni w szczegdlnosci do:
1) wizytowania pomieszczen laboratorium;
2) obserwowania sposobu wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej;
3) Zadania informacji, wyjasnien i udostepnienia dokumentacji medycznej;
4) wydawania zalecen powizytacyjnych.

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

4. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci majacych wpltyw na wyniki badan diagnostycznych wizytator po-
wiadamia wiasciwego wojewode.

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

1a.¥ W okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii diagnosta laboratoryjny, o ktorym
mowa w ust. 1, jest zwolniony z odbycia przeszkolenia, pod warunkiem ze przez pierwsze 3 miesigce wykonywania za-
wodu udziela $§wiadczen zdrowotnych pod nadzorem innego diagnosty laboratoryjnego.

2. Koszt przeszkolenia teoretycznego ponosi diagnosta laboratoryjny.

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

4. Przepisow ust. 1-3 nie stosuje si¢ do 0sob, ktore nabyly prawo do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjne-
go w innych niz Rzeczpospolita Polska panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub
w Konfederacji Szwajcarskiej.

Art. 15. 1. Jezeli Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych stwierdzi, ze istnieje uzasadnione podejrzenie niezdol-
nosci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego lub ograniczenia w wykonywaniu
Scisle okreslonych czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej ze wzgledu na stan zdrowia, powotuje komisje ztozona z lekarzy
specjalistow z odpowiednich dziedzin medycyny. Komisja ta wydaje orzeczenie w przedmiocie niezdolno$ci diagnosty
laboratoryjnego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograniczenia wykonywania $cisle okre§lonych
czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j.

9 Dodany przez art. 3 ustawy z dnia 27 listopada 2020 r. o zmianie niektorych ustaw w celu zapewnienia w okresie ogloszenia stanu

zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii kadr medycznych (Dz. U. poz. 2401), ktora weszta w zycie z dniem 30 grudnia 2020 r.;
wszedt w zycie z dniem 30 grudnia 2020 r.
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2. Diagnosta laboratoryjny ma obowigzek stawienia si¢ przed komisja, o ktorej mowa w ust. 1, i poddania si¢ nie-
zbednym badaniom.

3. Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, na podstawie orzeczenia komisji o niezdolnosci diagnosty laborato-
ryjnego do wykonywania zawodu lub ograniczenia wykonywania okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, po-
dejmuje uchwale o zawieszeniu prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres trwania niezdolnosci
albo o ograniczeniu wykonywania okreslonych czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej na okres trwania niezdolnosci. Diag-
nosta laboratoryjny, o ktorym 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 si¢ badaniu przez komisj¢ lub gdy Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych, na podstawie wynikow postgpowania wyjasniajacego, uzna, ze dalsze wykonywanie zawodu diagnosty
laboratoryjnego lub $ci$le okreslonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego grozi nie-
bezpieczenstwem dla pacjentow, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych podejmuje uchwale o zawieszeniu diagnosty
laboratoryjnego w prawie wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo 0 ograniczeniu wykonywania $cisle okres-
lonych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej do czasu zakonczenia postgpowania.

5. Diagnosta laboratoryjny, w stosunku do ktorego podjeto uchwate, o ktérej mowa w ust. 3 i 4, moze wystgpi¢ do
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych o uchylenie uchwaty, jezeli ustang przyczyny zawieszenia lub ograniczenia,
nie wczesniej jednak niz po uptywie 6 miesiecy od podjecia uchwaty Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych.

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

8. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnigciu opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okresli,
w drodze rozporzadzenia, tryb powotywania i organizacj¢ komisji, 0 ktérej mowa w ust. 1, oraz tryb orzekania o niezdol-
nosci do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej ze wzgledu na stan zdrowia.

Rozdziat 3

Wykonywanie czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej

Art. 16. 1. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na wykonywaniu czynnosci, o ktorych mowa
w art. 2, w laboratorium.

2. Za wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego uznaje si¢ rowniez postgpowanie z komorkami rozrodczymi
i zarodkami w osrodku medycznie wspomaganej prokreacji, takze poza laboratorium.

Art. 17. 1. Laboratorium jest zakladem leczniczym podmiotu leczniczego w rozumieniu przepisow ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2020 r. poz. 295, 567, 1493, 2112, 2345 i 2401).

2. Laboratorium moze by¢ takze jednostka organizacyjng zaktadu leczniczego podmiotu leczniczego, instytutu badaw-
czego albo uczelni medycznej.

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

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu opinii Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, moze
okresli¢, w drodze rozporzadzenia, standardy jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych,
W celu zapewnienia wlasciwego poziomu i jakosci czynnosci diagnostyki laboratoryjne;.

Art. 18. (uchylony)

Art. 19. 1. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych prowadzi ewidencje laboratoriéw, zwang dalej ,,ewidencjg”.
2. Podmiot, ktory prowadzi laboratorium, jest obowigzany wystapi¢ z wnioskiem o wpis laboratorium do ewidencji.
3. Whniosek, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera:

1) pelng i skrocong nazwe laboratorium, jego siedzibe i adres;

2) nazwe (firmg), forme organizacyjno-prawna, siedzibe i adres podmiotu, ktéry prowadzi laboratorium, oraz numer
W rejestrze przedsigbiorcow w Krajowym Rejestrze Sadowym albo w innym wlasciwym rejestrze, o ile podmiot taki
numer posiada, a takze numer identyfikacji podatkowej (NIP).
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4. Wpis do ewidencji zawiera dane, 0 ktérych mowa w ust. 3.
5. Dane wpisane do ewidencji sg jawne.

6. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych udost¢pnia dane z ewidencji najpdzniej w terminie 14 dni od dnia
ztozenia wniosku.

Art. 20. Podmiot, ktory utworzyt lub zlikwidowat laboratorium W trybie przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
0 dziatalnosci leczniczej, w terminie 14 dni od daty odpowiedniego wpisu do rejestru, o ktorym mowa w tej ustawie, sktada
wniosek 0 wpis lub wykre$lenie z ewidencji.

Rozdziat 4
Obowigzki i prawa diagnosty laboratoryjnego

Art. 21. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do postgpowania zgodnego ze wskazaniami wiedzy zawodowe;j,
z zasadami etyki zawodowej oraz z nalezytg starannoscia.

Art. 22. Diagnosta laboratoryjny moze przeprowadzi¢ zabiegi i Czynnosci diagnostyki laboratoryjnej po wyrazeniu
przez pacjenta albo przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego zgody na zasadach okreSlonych w ustawie
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2020 r. poz. 849).

Art. 23. (uchylony)
Art. 24. (uchylony)

Art. 25. Zgoda, o ktérej mowa w art. 22, nie jest wymagana w przypadku wykonywania przez diagnoste laboratoryj-
nego zabiegdw i czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przeprowadzanych na zlecenie lekarskie.

Art. 26. 1. Wykonywanie zabiegéw i czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej bez zgody pacjenta jest dopuszczalne,
jezeli konieczne jest niezwloczne przeprowadzenie badan diagnostycznych, a ze wzgledu na stan zdrowia lub wiek pacjent
ten nie moze wyrazi¢ zgody, a nie ma mozliwo$ci porozumienia si¢ z jego przedstawicielem ustawowym lub opiekunem
faktycznym.

2. Decyzje o podjeciu zabiegéw i czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej w okolicznosciach, o ktéorych mowa w ust. 1,
diagnosta laboratoryjny podejmuje na pisemne zlecenie lekarza leczacego pacjenta, odnotowane w dokumentacji medycz-
nej pacjenta.

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

Art. 27a. 1. Diagnosta laboratoryjny jest uprawniony do zglaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw Lecz-
niczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu za wprowadzenie produktu
leczniczego do obrotu dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

2. Zgloszenia, o ktorym mowa w ust. 1, diagnosta laboratoryjny dokonuje zgodnie z ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. —
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2020 r. poz. 944, 1493 i 2112 oraz z 2021 r. poz. 97).

Art. 28. 1. Diagnosta laboratoryjny ma prawo odméwi¢ wykonania zlecenia lekarskiego, jezeli wykonanie tego zle-
cenia moze zagrozi¢ zyciu lub zdrowiu pacjenta, chyba ze po zwrdceniu lekarzowi uwagi na wspomniane niebezpieczen-
stwo ten ostatni ponowi zlecenie na pismie.

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

Art. 29. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do zachowania tajemnicy zawodowe;.
2. Od zachowania tajemnicy zawodowej diagnosta laboratoryjny jest zwolniony:
1)  w stosunku do osoby, pod ktorej opieka medyczng znajduje si¢ pacjent;

2) wstosunku do samego pacjenta, a gdy jest on niepetnoletni lub ubezwlasnowolniony — w stosunku do jego przed-
stawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego;

3) gdy badanie diagnostyczne zostato przeprowadzone na zgdanie uprawnionych na podstawie odrebnych ustaw orga-
now lub instytucji; wowczas diagnosta laboratoryjny jest obowigzany poinformowac o wynikach badan wytacznie te
organy lub instytucje;
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4)  gdy jest to niezbedne do praktycznej nauki zawodéw medycznych;
5) gdy jest to niezbedne dla celow naukowych;
6) w przypadkach gdy przewiduja to przepisy szczeg6lne.

3. Ujawnianie tajemnicy poza przypadkami, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1 i 2, moze nastgpi¢ wylgcznie w niezbed-
nym zakresie.

Art. 30. Diagnosta laboratoryjny ma prawo i obowigzek poglebiania i aktualizowania wiedzy i umiejetnosci zawo-
dowych, w tym w szczego6lnosci ma prawo do uzyskiwania tytulu specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w ochro-
nie zdrowia.

Art. 30a. 1. Diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytut specjalisty, o ktorym mowa w art. 30, po odbyciu szkolenia
specjalizacyjnego, ustalonego programem specjalizacji i zdaniu Panstwowego Egzaminu Specjalizacyjnego Diagnostow
Laboratoryjnych, zwanego dalej ,,PESDL”.

2. Optfate za szkolenie specjalizacyjne i PESDL ponosi diagnosta laboratoryjny odbywajacy specjalizacje.

3. Wysoko$¢ optaty za szkolenie specjalizacyjne ustala kierownik jednostki szkolacej, 0 ktérej mowa w art. 30b ust. 1.
Wysoko$¢ oplaty nie moze by¢ wyzsza niz planowane koszty zwigzane z przeprowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego.
Optata stanowi dochdd jednostki szkolace;.

4. Minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, w ramach §rodkow budzetu panstwa, ktorych jest dysponentem, dofinan-
sowac koszty zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym diagnostow laboratoryjnych.

5. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze, w drodze rozporzadzenia, uznaé¢ dziedziny diagnostyki laboratoryjnej
za priorytetowe, kierujac si¢ potrzebami w zakresie realizacji §wiadczen zdrowotnych.

Art. 30b. 1. Szkolenie specjalizacyjne w ramach ksztatcenia podyplomowego jest prowadzone przez uczelnie, ktore
prowadza studia na kierunku analityka medyczna, po uzyskaniu akredytacji, zwane dalej ,,jednostkami szkolagcymi”,
udzielonej przez dyrektora Centrum Medycznego Ksztatcenia Podyplomowego, zwanego dalej ,,dyrektorem CMKP”.

2. Akredytacja moze zostac¢ udzielona uczelni:

1) ktoére powotaly zespot do spraw szkolenia specjalizacyjnego, w tym podpisaly umowy na petienie obowigzkoéw
kierownikow specjalizacji z osobami posiadajgcymi tytut specjalisty w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej,
z zastrzezeniem art. 30zd ust. 5;

2)  ktore spehiaja standardy ksztalcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym okreslone w programie szkolenia specjaliza-
cyjnego;

3)  ktorych dziatalno$¢ obejmuje profil prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego i ktore zawarly porozumienia z innymi
podmiotami na realizacje stazy kierunkowych lub kurséw specjalizacyjnych okreslonych programem szkolenia specjali-
zacyjnego, jezeli uczelnia nie moze zapewni¢ ich odbywania w ramach swojej struktury organizacyjnej;

4) opracowatly regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego.

3. Regulamin organizacyjny szkolenia specjalizacyjnego, 0 ktorym mowa w ust. 2 pkt 4, okre$la w szczegdlnosci:
1) maksymalng liczbe 0s6b, ktore mogg zostaé przyjete na szkolenie specjalizacyjne;
2) organizacje szkolenia specjalizacyjnego, w tym harmonogram zaje¢ i stazy kierunkowych;

3) szczegbtowy zakres obowigzkdéw kierownikéw specjalizacii, opiekunow stazy kierunkowych, wyktadowcow i innych
0s0b prowadzacych zajecia;

4)  sposoby sprawdzania wiadomosci i umiejetnosci;
5) sposoby oceny organizacji i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego przez osoby w nim uczestniczace.

4. Uczelnia zamierzajaca prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne sktada do dyrektora CMKP za pomocg SMK wniosek
0 udzielenie akredytacji w postaci elektronicznej, podpisany przy uzyciu kwalifikowanego podpisu elektronicznego, pod-
pisu zaufanego albo podpisu osobistego. Wniosek zawiera nastepujace dane:

1) oznaczenie uczelni;
2)  dziedzing specjalizacji, w ktorej uczelnia zamierza prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne;

3) liczbe i kwalifikacje kadry dydaktycznej prowadzacej zajecia teoretyczne i praktyczne na kursie specjalizacyjnym
(wymagana specjalizacja, posiadany stopien naukowy lub tytut naukowy);
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4) opis bazy dydaktycznej i warunkow organizacyjnych wiasciwych dla danego szkolenia specjalizacyjnego;
5) plan realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego w danej dziedzinie;
6) o$wiadczenie o spetnieniu warunkow niezbednych do realizacji planu, o ktorym mowa w pkt 5.
5. Do whniosku, 0 ktorym mowa w ust. 4, dotgcza sie:
1) odwzorowanie cyfrowe dokumentow potwierdzajacych status prawny podmiotu;
2) informacje o dotychczasowym przebiegu prowadzonej przez podmiot dziatalnosci;
3) odwzorowanie cyfrowe dokumentow potwierdzajacych spelnianie warunkow, o ktérych mowa w ust. 2.

6. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 4, sktada si¢ najpdzniej na 4 miesiagce przed planowanym terminem rozpoczecia
przez uczelni¢ prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego.

7. Dyrektor CMKP sprawdza pod wzgledem formalnym dokumenty, o ktérych mowa w ust. 5. W przypadku stwier-
dzenia brakéw formalnych uczelnia, ktora ztozyta wniosek, jest wzywana do ich usunigcia w terminie 7 dni od dnia dorg-
czenia wezwania, przekazywanego za pomocg SMK. Po bezskutecznym uplywie tego terminu wniosek jest pozostawiany
bez rozpoznania.

8. Dyrektor CMKP, w celu uzyskania opinii 0 spetnieniu przez podmiot warunkow, o ktorych mowa w ust. 2, powo-
huje zespot ekspertow, w sktadzie:

1) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym o zasiegu
krajowym, zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie, zgloszony przez zarzad tego stowarzyszenia;

2) dwoch ekspertow w danej dziedzinie, zgloszonych przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie
pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

3) przedstawiciel Krajowej I1zby Diagnostow Laboratoryjnych, zwanej dalej ,,KIDL”.

9. Zespot ekspertow, o ktorym mowa w ust. 8, opiniuje wnioski w miar¢ potrzeby, nie rzadziej niz raz na kwartal,
i przekazuje swoja opini¢ dyrektorowi CMKP niezwlocznie po jej sporzadzeniu, nie poézniej jednak niz w terminie 7 dni
od dnia jej sporzadzenia. Wnioski moga by¢ opiniowane w trybie obiegowym, z uzyciem dostepnych systemow tele-
informatycznych lub systemow facznosci.

10. Dyrektor CMKP:

1) dokonuje wpisu uczelni, o ktoérej mowa w ust. 1, na prowadzong przez siebie, za pomocg SMK, list¢ jednostek po-
siadajacych akredytacje, wraz z okre$leniem maksymalnej liczby miejsc szkoleniowych w zakresie danego szkolenia
specjalizacyjnego dla 0os6b mogacych odbywac szkolenie specjalizacyjne, na okres 5 lat, w przypadku gdy opinia ze-
spohu ekspertow, o ktorym mowa w ust. 8, jest pozytywna, albo

2) odmawia wpisu uczelni, o ktorej mowa w ust. 1, na prowadzong przez siebie, za pomoca SMK, list¢ jednostek posia-
dajacych akredytacje, w przypadku gdy opinia zespotu ekspertow, o ktorym mowa w ust. 8, jest negatywna,
i zawiadamia o tym niezwlocznie wnioskodawce.

11. Dyrektor CMKP wystepuje do jednostki organizacyjnej wpisanej na listg, o ktorej mowa w ust. 10, na 6 miesiecy
przed dniem uptywu okresu, o ktorym mowa w ust. 10 pkt 1, o weryfikacj¢ akredytacji, majac na wzgledzie konieczno$é
zapewnienia diagnostom laboratoryjnym ciggto$ci szkolenia specjalizacyjnego w tej jednostce. Przepisy ust. 1-10 stosuje
si¢ odpowiednio.

12. Dyrektor CMKP publikuje i aktualizuje na swojej stronie internetowej oraz w SMK liste jednostek posiadajacych
akredytacje.

13. W przypadku gdy jednostka szkolaca, o ktorej mowa w ust. 1, przestata spetnia¢ warunki niezbedne do uzyskania
akredytacji do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego, powiadamia o tym niezwtocznie wojewodg i dyrektora CMKP.

14. Dyrektor CMKP, w drodze decyzji, skresla z listy, o ktorej mowa w ust. 10, jednostke szkolacg, ktora nie realizu-
je szczegdtowego programu szkolenia specjalizacyjnego lub nie przestrzega standardow szkolenia specjalizacyjnego diag-
nostow laboratoryjnych, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 2, albo przestata spetnia¢ warunki niezb¢dne do uzyskania akredy-
tacji do szkolenia specjalizacyjnego. Od decyzji tej przyshuguje wniosek o ponowne rozpatrzenie sprawy.

15. Staze kierunkowe i kursy specjalizacyjne objete programem danej specjalizacji prowadza jednostki szkolace,
0 ktorych mowa w ust. 1. Centrum Medyczne Ksztatcenia Podyplomowego, zwane dalej ,,CMKP”, koordynuje organiza-
cje stazy kierunkowych oraz kursow specjalizacyjnych objetych programem danej specjalizacji zgodnie z wymogami
odpowiednich specjalizacji oraz liczba i rozmieszczeniem regionalnym diagnostow laboratoryjnych odbywajacych szko-
lenie specjalizacyjne.
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15a. Kursy specjalizacyjne, o ktérych mowa w ust. 15, moga by¢ realizowane z wykorzystaniem metod i technik
ksztalcenia na odleglosé, jezeli mozliwosé takiej formy przewiduje program specjalizacji lub zostata uzyskana zgoda
dyrektora CMKP.

16. Dyrektor CMKP publikuje na swojej stronie internetowej i w SMK list¢ stazy kierunkowych oraz liste kurséw
specjalizacyjnych, objetych programami specjalizacji, ktore zawieraja:

1) nazwe i siedzibg jednostki szkolacej i podmiotow, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, lub imig, nazwisko i adres osoby
fizycznej prowadzacej kurs specjalizacyjny;

2)  termin, miejsce oraz liczbe 0s6b mogacych uczestniczy¢ w stazu kierunkowym albo kursie specjalizacyjnym.

17. Jednostki szkolace i podmioty, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 3, przekazujg na biezaco do CMKP informacje nie-
zbedne do prowadzenia stazy kierunkowych i kurséw specjalizacyjnych, za pomoca SMK.

18. Podmiot, ktéry zrealizowal staz albo kurs specjalizacyjny, o ktorych mowa w ust. 15, przekazuje do CMKP liste
diagnostow laboratoryjnych, ktorzy ukonczyli staz kierunkowy lub kurs specjalizacyjny, zawierajaca imi¢ i nazwisko oraz
numer PESEL diagnosty laboratoryjnego, a w przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢:
nazwe i numer dokumentu oraz kraj wydania.

Art. 30c. 1. Nadzor nad prowadzeniem szkolenia specjalizacyjnego sprawuje minister wtasciwy do spraw zdrowia za
posrednictwem dyrektora CMKP.

2. W ramach nadzoru, o ktérym mowa w ust. 1, dyrektor CMKP jest uprawniony do:
1) kontroli jednostki szkolacej;
2)  zadania przedstawienia dokumentacji i wyjasnien dotyczacych prowadzonego szkolenia specjalizacyjnego;
3) wydawania zalecen dotyczacych usunigcia stwierdzonych uchybien.

3. Kontrola realizacji szkolenia specjalizacyjnego jest prowadzona przez zespot kontrolny powolywany przez dyrek-
tora CMKP. W sktad zespotu kontrolnego mogg wchodzié, poza pracownikami CMKP:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta krajowego;

2) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym o zasiggu
krajowym, zrzeszajacego specjalistow w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, ktory posiada tytul specjalisty
w danej dziedzinie albo decyzje ministra wlasciwego do spraw zdrowia o uznaniu dotychczasowego do§wiadczenia
zawodowego i dorobku naukowego diagnosty laboratoryjnego za rownowazny ze zrealizowaniem programu wilasci-
wej specjalizacji, uzyskana na podstawie dotychczasowych przepisow;

3) osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legitymujace si¢ dorobkiem naukowym i zawodowym
w tej dziedzinie zgloszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli
W danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

4) przedstawiciel wlasciwego miejscowo wojewody;
5) przedstawiciel KIDL, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej.

4. Zespot kontrolny, w sktadzie co najmniej 3-osobowym, wykonujac czynnoéci kontrolne, za okazaniem upowaznienia,
ma prawo:

1) wstepu do pomieszczen dydaktycznych;
2) udzialu w zajeciach w charakterze obserwatora;
3) wgladu do dokumentacji przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzonej przez jednostke szkolaca;
4)  zadania od kierownika jednostki szkolacej ustnych i pisemnych wyjasnien;
5) badania opinii uczestnikow szkolenia i kadry dydaktycznej.
5. Z przeprowadzonych czynnosci kontrolnych sporzadza si¢ protokot, ktory zawiera:
1) nazwe i adres jednostki szkolacej;
2) miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego;
3) date rozpoczecia i zakonczenia czynno$ci kontrolnych;

4)  imiona i nazwiska os6b wykonujacych czynnoéci kontrolne;
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5) opis stanu faktycznego;

6) stwierdzone nieprawidtowosci albo informacj¢ o braku zastrzezen;

7)  wnioski 0s6b wykonujacych czynnosci kontrolne;

8) date¢ i miejsce sporzadzenia protokotu;

9) w przypadku odmowy podpisania protokotu przez kierownika jednostki szkolacej, informacje o takiej odmowie.

6. Protokot podpisuja osoby wykonujace czynnosci kontrolne oraz kierownik jednostki szkolacej. Odmowa podpisania
protokotu przez kierownika jednostki szkolacej nie stanowi przeszkody do podpisania protokotu przez osoby wykonujace
czynnosci kontrolne.

7. Protokot sporzadza si¢ w dwoch egzemplarzach, z ktérych jeden jest przekazywany kierownikowi jednostki szkolace;.

8. Kierownik jednostki szkolacej, w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu, ma prawo do wniesienia pisemnie
umotywowanych zastrzezen co do faktow stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole oraz co do sposobu
przeprowadzania czynnosci kontrolnych. Osoby wykonujace czynno$ci kontrolne sa obowiazane zbada¢ dodatkowo te
fakty i uzupetni¢ protokot w terminie 14 dni od dnia otrzymania zastrzezen.

9. W razie nieuwzglegdnienia zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 8, w catosci albo czesci, zespot kontrolny przekazuje
na pismie swoje stanowisko kierownikowi kontrolowanej jednostki szkolgce;.

10. Dyrektor CMKP przekazuje kierownikowi jednostki szkolacej zalecenia pokontrolne dotyczace stwierdzenia nie-
prawidtowo$ci w trakcie kontroli i zobowiazuje go do usunigcia tych nieprawidlowosci W wyznaczonym terminie. Kopie
pisma z zaleceniami pokontrolnymi dyrektor CMKP przekazuje do wiadomo$ci konsultantowi krajowemu wiasciwemu
dla danej dziedziny albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego,
i whasciwemu konsultantowi wojewddzkiemu w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie
nie ma powotanego konsultanta wojewddzkiego.

11. W przypadku niezrealizowania zalecen pokontrolnych w okreslonym terminie dyrektor CMKP podejmuje decyzje
0 skresleniu jednostki z listy jednostek szkolacych. Z dniem skreslenia jednostka traci akredytacje. Od decyzji tej przystu-
guje wniosek 0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

12. Osobom wykonujacym czynnosci kontrolne przystuguje:
1) wynagrodzenie za wykonanie czynnosci kontrolnych w wysokoéci nie wyzszej niz 300 ztotych;

2)  zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy (Dz. U. z2020 r. poz. 1320) przystugujacych pracownikom
Z tytutu podrézy stuzbowej na obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniach wykonywania czynno$ci kontrolnych bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

Art. 30d. Monitorowanie systemu szkolenia specjalizacyjnego polega w szczegdlnosci na analizie danych o liczbie
0s0b odbywajacych szkolenie specjalizacyjne oraz obrazujacych jego przebieg, znajdujacych si¢ w SMK.

Art. 30e. 1. Program szkolenia specjalizacyjnego zawiera:
1) zalozenia organizacyjno-programowe, okreslajgce:
a) cele szkolenia,
b) uzyskane kompetencje zawodowe,
C) sposob organizacji szkolenia specjalizacyjnego;
2)  okres szkolenia specjalizacyjnego, w tym liczb¢ godzin stazu podstawowego;

3) szczegdltowy zakres wymaganej wiedzy teoretycznej i wykaz umiejetnosci praktycznych bedacych przedmiotem
szkolenia specjalizacyjnego;

4)  moduly szkolenia specjalizacyjnego oraz formy i metody ksztatcenia stosowane w ramach modutéw, w tym:
a) kursy obejmujace szczegdtowy zakres wiedzy teoretycznej i umiejg¢tnoscei praktycznych bedacych przedmiotem
kursu, zwane dalej ,,kursami”, oraz ich wymiar godzinowy, w tym kurs w zakresie prawa medycznego,

b) staze kierunkowe obejmujgce okreslony zakres wymaganych umiejetnosci praktycznych bedacych przedmiotem
stazu kierunkowego oraz miejsce, liczbg godzin i sposob zaliczenia poszczegodlnych stazy kierunkowych;
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5) formy i metody samoksztatcenia, w tym przygotowanie opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy ory-
ginalnej, ktorej temat odpowiada programowi danego szkolenia specjalizacyjnego;

6) metody oceny wiedzy teoretycznej i nabytych umiejetno$ci praktycznych, w tym:
a) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej objetej programem danego modutu,
b) sprawdzian z zakresu okreslonego programem kursu,

c) kolokwium z zakresu wiedzy teoretycznej i sprawdzian umiejetnosci praktycznych objetych programem stazu
kierunkowego,

d) oceng ztozonych opracowan teoretycznych, pracy pogladowej lub pracy oryginalne;.

2. Program, o ktérym mowa w ust. 1, okre$la ponadto standardy ksztatcenia w danym szkoleniu specjalizacyjnym,
uwzgledniajac dane dotyczace:

1) liczby i kwalifikacji kadry dydaktycznej;

2)  bazy dydaktycznej do realizacji programu kursow i stazy kierunkowych;

3) sposobu realizacji programu szkolenia specjalizacyjnego, w tym oceny wiedzy i umiejetnosci praktycznych;
4)  wewngtrznego systemu oceny jakosci ksztalcenia.

3. Program szkolenia specjalizacyjnego oraz program szkolenia specjalizacyjnego uzupelniajgcego opracowuje zespot
ekspertow powotany przez dyrektora CMKP.

4. W sktad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w ust. 3, wchodza:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta krajowego;

2) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym o zasiggu
krajowym, zrzeszajacego specjalistow w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, ktory posiada tytut specjalisty
w danej dziedzinie albo dziedzinie pokrewnej;

3) przedstawiciel Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, ktory posiada tytul specjalisty w danej dziedzinie albo
dziedzinie pokrewnej;

4) dwie osoby posiadajace tytut specjalisty w danej dziedzinie lub legitymujace si¢ dorobkiem naukowym i zawodo-
wym w tej dziedzinie zgtoszone przez konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli
W danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

5. Opracowany przez zespot ekspertow, o ktorym mowa w ust. 3, i zredagowany przez CMKP program szkolenia
specjalizacyjnego zatwierdza minister wlasciwy do spraw zdrowia.

6. CMKP publikuje programy szkolenia specjalizacyjnego zatwierdzone przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia
na swojej stronie internetowej oraz za pomoca SMK.

7. Program specjalizacji aktualizuje, zgodnie z postgpem wiedzy, zespot ekspertow, o ktorym mowa w ust. 3. Program
specjalizacji redaguje CMKP i zatwierdza minister wlasciwy do spraw zdrowia.

8. Diagnosta laboratoryjny, posiadajacy odpowiednia specjalizacje I stopnia uzyskana na podstawie dotychczasowych
przepisow, odbywa szkolenie specjalizacyjne wedlug programu uzupetniajacego, ktory jest dostosowany do zakresu wiedzy
teoretycznej i umiejetnosci objetych programem specjalizacji I stopnia i zawiera elementy, 0 ktorych mowa w ust. 1 2.

Art. 30f. 1. Jednostki szkolace przekazujg do wojewody za pomoca SMK informacje o kosztach szkolenia specjali-
zacyjnego w danej dziedzinie, co najmniej na 2 miesiace przed terminem danego postgpowania kwalifikacyjnego.

2. Wojewoda okresla i oglasza za pomoca SMK liste¢ wolnych miejsc szkoleniowych w poszczegoélnych dziedzinach,
co najmniej na miesiac przed terminem danego postgpowania kwalifikacyjnego.

Art. 30g. 1. Szkolenie specjalizacyjne moze rozpocza¢ diagnosta laboratoryjny, ktory spetnia tacznie nastgpujace
warunki:

1) ztozyt wniosek o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego w wybranej dziedzinie, zwany dalej ,,wnioskiem”;
2) posiada prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

3) zostal zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego w postgpowaniu kwalifikacyjnym.
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2. Diagnosta laboratoryjny, o ktorym mowa w ust. 1, sktada za pomocg SMK wniosek do wojewody wiasciwego ze
wzgledu na obszar wojewodztwa, na terenie ktorego zamierza odbywac szkolenie specjalizacyjne.

3. Whniosek zawiera:
1) imie (imiona) i nazwisko wnioskodawcy;
2) nazwisko rodowe;
3) miejsce i date urodzenia;
4)  ple¢;

5) numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer doku-
mentu oraz kraj wydania;

6) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”;
7) obywatelstwo (obywatelstwa);
8) adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli wnioskodawca takie posiada;

9) cechy dokumentu, na podstawie ktérego cudzoziemiec niebedacy obywatelem Unii Europejskiej przebywa na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej;

10) posiadany stopien naukowy;
11) okres zatrudnienia w zawodzie;
12) liczbg publikacji i ich wykaz.
4. Do wniosku dotacza sig:
1) odwzorowanie cyfrowe dyplomu ukofczenia uczelni wyzszej;
2) odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajacego uzyskanie stopnia naukowego doktora nauk medycznych;
3) odwzorowanie cyfrowe dokumentu potwierdzajacego okres zatrudnienia w zawodzie;
4)  os$wiadczenie dotyczace rodzaju publikacji.

5. O$wiadczenie, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 4, diagnosta laboratoryjny sktada pod rygorem odpowiedzialno$ci karnej
za sktadanie fatszywych oswiadczen. Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia w nim klauzuli nastgpujace;j
tresci: ,,Jestem $wiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie falszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie
organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie falszywych oswiadczen.

6. Wniosek sktada si¢ w terminie od dnia 15 listopada do dnia 15 grudnia na postepowanie kwalifikacyjne przepro-
wadzane w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycznia albo od dnia 30 kwietnia do dnia 31 maja kazdego roku na
postepowanie kwalifikacyjne przeprowadzane w terminie od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca. Wojewoda potwierdza
elektronicznie zapisanie zgloszonych we wniosku danych.

6a. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister wlasciwy do spraw zdro-
wia moze zmieni¢ terminy, o ktorych mowa w ust. 6. W przypadku nieustania okolicznosci bedacych przyczyng zmiany
termindw minister wiasciwy do spraw zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych terminéw, jednak taczny okres przesunie-
cia danego terminu nie moze by¢ dtuzszy niz 5 miesigcy. Informacj¢ o zmianie tych terminéw minister wiasciwy do spraw
zdrowia oglasza na swojej stronie internetowe;.

7. Do termindw, o ktorych mowa w ust. 6 albo wyznaczonych na podstawie ust. 6a, nie stosuje si¢ przepisow art. 58-60
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2020 r. poz. 256, 695, 1298 i 2320
oraz z 2021 r. poz. 54 i 187). W przypadku awarii SMK trwajacej dluzej niz godzing, uniemozliwiajacej dokonanie zgto-
szenia w okresie tygodnia przed uptywem odpowiednich terminéw, o ktorych mowa w ust. 6 albo wyznaczonych na pod-
stawie ust. 6a, terminy te przedtuza si¢ o czas trwania awarii od momentu jej usunigcia. Przedluzenie terminu nastgpuje
z urzedu przez operatora systemu.

8. Diagnosta laboratoryjny ubiegajacy si¢ o odbywanie szkolenia specjalizacyjnego moze by¢ w danym terminie
dopuszczony do postepowania kwalifikacyjnego tylko w jednej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej i tylko w jednym
wojewodztwie.
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Art. 30h. 1. W celu zakwalifikowania wnioskodawcy do odbycia szkolenia specjalizacyjnego przeprowadza sie po-
stepowanie kwalifikacyjne, ktore obejmuje oceng formalng wniosku o rozpoczecie szkolenia specjalizacyjnego oraz po-
stepowanie konkursowe.

2. Postepowanie kwalifikacyjne przeprowadza si¢ dwa razy w roku w terminie od dnia 16 grudnia do dnia 15 stycz-
nia oraz od dnia 1 czerwca do dnia 30 czerwca.

2a. W przypadku ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister wtasciwy do spraw zdro-
wia moze zmieni¢ terminy, o ktérych mowa w ust. 2. W przypadku nieustania okolicznosci bedacych przyczyng zmiany
terminéw minister wiasciwy do spraw zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych termindw, jednak taczny okres przesunie-
cia danego terminu nie moze by¢ dtuzszy niz 5 miesi¢cy. Informacje o zmianie tych terminéw minister wlasciwy do spraw
zdrowia oglasza na swojej stronie internetowe;.

3. Postgpowanie konkursowe przeprowadza si¢, jezeli liczba kandydatow do odbycia szkolenia specjalizacyjnego
spetniajacych warunki okreslone w art. 30g ust. 1 jest wigksza niz liczba miejsc szkoleniowych. W postgpowaniu konkur-
sowym przyznaje si¢ punkty za:

1) staz pracy w zawodzie diagnosty laboratoryjnego, w pelnym wymiarze czasu pracy — 10 punktow za co najmniej 3-letni
staz pracy;

2) posiadanie stopnia naukowego doktora nauk medycznych — 10 punktow;
3) opublikowanie jako autor lub wspotautor:
a) ksiazki naukowej — 3 punkty,
b) artykulu naukowego oryginalnego — 1 punkt,
c) artykutu o charakterze pogladowym, rozdziatu w ksigzce naukowej lub popularnonaukowej — 1 punkt,
d) artykulu popularnonaukowego, programu multimedialnego lub komunikatu z badan naukowych — 1 punkt
— 7 zakresu diagnostyki laboratoryjne;j.

4. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatéw ubiegajacych sie o miejsce szkoleniowe w tej samej dziedzinie
ma identyczny wynik w postepowaniu konkursowym, uwzglednia si¢ wynik studiow na dyplomie ukonczenia studiow
wyzszych.

5. W przypadku gdy co najmniej dwoch kandydatow ubiegajacych si¢ o miejsce szkoleniowe w tej samej dziedzinie
ma identyczny wynik studiow na dyplomie ukonczenia studiow wyzszych, uwzglednia si¢ $rednig ocen uzyskana
W okresie studiow liczong do dwdch znakéw po przecinku, ze wskazaniem skali ocen, jaka obowigzywata na uczelni.

6. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 5, wojewoda, za pomocg SMK, wzywa niezwlocznie kandydatow do dostar-
czenia dokumentu albo jego odwzorowania cyfrowego, poswiadczajacego srednig ocen uzyskang w okresie studiow liczong
do dwoch znakow po przecinku.

7. Do odbywania szkolenia specjalizacyjnego kwalifikuje si¢ diagnostow laboratoryjnych, w liczbie odpowiadajace;j
liczbie wolnych miejsc przyznanych na dane postgpowanie kwalifikacyjne w danej dziedzinie w danym wojewodztwie,
w kolejnosci od najwyzszego wyniku uzyskanego w postgpowaniu konkursowym.

8. O wyniku postgpowania kwalifikacyjnego wojewoda zawiadamia wnioskodawce za pomoca SMK.

9. Wnioskodawca, ktory nie zostal zakwalifikowany do odbycia szkolenia specjalizacyjnego, moze zwrocic¢ si¢ do
wojewody o weryfikacje postepowania kwalifikacyjnego, w terminie 7 dni od dnia przekazania zawiadomienia, 0 ktorym
mowa w ust. 8. O rozstrzygnieciu sprawy wojewoda zawiadamia wnioskodawce niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie
7 dni od dnia otrzymania wniosku, za pomocg SMK.

10. Wojewoda, uwzgledniajac wynik przeprowadzonego postepowania kwalifikacyjnego, kieruje wnioskodawce do
odbywania szkolenia specjalizacyjnego w jednostce szkolgcej, posiadajacej wolne miejsca szkoleniowe, za pomocg SMK.

11. Osobie zakwalifikowanej do rozpoczgcia szkolenia specjalizacyjnego wiasciwy wojewoda tworzy w SMK elektro-
niczng kart¢ przebiegu szkolenia specjalizacyjnego prowadzong w SMK, zwana dalej ,,EKS”, z okreslona planowang data
rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego.

12. EKS z wymaganymi wpisami stanowi dowdd odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem.

13. W tym samym czasie mozna odbywac tylko jedno szkolenie specjalizacyjne. Szkolenie specjalizacyjne jest jedno-
stopniowe.

Art. 30i. 1. Diagnosta laboratoryjny zakwalifikowany do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego, rozpoczyna je
W terminie nie dluzszym niz 3 miesigce od dnia okre§lonego w EKS jako planowany dzien rozpoczecia szkolenia.
Kierownik specjalizacji potwierdza faktyczny dzien rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego w EKS.
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2. W przypadkach uzasadnionych nadzwyczajnymi okoliczno$ciami, w szczegolno$ci zagrazajacymi zyciu lub zdrowiu
osob zakwalifikowanych do rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze wydtu-
zy¢ czas na rozpoczgcie szkolenia specjalizacyjnego o okres nie dtuzszy niz 6 miesigcy. W przypadku nieustania okolicz-
nosci bedacych podstawg przedtuzenia czasu rozpoczecia szkolenia specjalizacyjnego, minister wtasciwy do spraw zdro-
wia moze powtornie przedhuzy¢ czas rozpoczecia szkolenia o okres nie dtuzszy niz 3 miesigce.

Art. 30j. 1. Rejestr 0s6b odbywajacych szkolenie specjalizacyjne jest prowadzony przez dyrektora CMKP, za pomocg
SMK, z wykorzystaniem danych na biezaco zamieszczanych w SMK bezposrednio przez wojewodow.

2. Rejestr, 0 ktorym mowa w ust. 1, zawiera dane:
1) numer wpisu do rejestru sktadajacy si¢ z ciggu kolejnych znakow:
a) unikalny identyfikator wpisu nadawanego przez SMK,

b) numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer
dokumentu oraz kraj wydania;

2)  imi¢ (imiona) i Nazwisko;

3) obywatelstwo (obywatelstwa);

4)  numer i data wydania dyplomu ukonczenia studiow wyzszych;

5) nazwa odbywanego szkolenia specjalizacyjnego;

6) nazwa i adres jednostki szkolgcej, w ktorej jest odbywane szkolenie specjalizacyjne;
7) imie i nazwisko kierownika specjalizacji;

8) data postgpowania kwalifikacyjnego;

9) data rozpoczecia i zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego;

10) data skreslenia z rejestru;

11) data przedtuzenia albo skrdcenia szkolenia specjalizacyjnego i okres, 0 jaki szkolenie specjalizacyjne zostato prze-
dtuzone albo skrdcone;

12) data wydania EKS i jej numer;
13) data uzyskania tytutu specjalisty.

3. Kierownik specjalizacji prowadzi EKS i wprowadza na biezaco do SMK informacje niezbgdne do prowadzenia
rejestru, o ktorym mowa w ust. 1, i oceny przebiegu szkolenia specjalizacyjnego danego diagnosty laboratoryjnego odby-
wajacego to szkolenie.

Art. 30k. 1. Diagnosta laboratoryjny uprawniony do podj¢cia specjalizacji moze ja odbywac¢ na podstawie:

1) umowy o prace zawartej na czas nieokreslony albo okreslony czasem specjalizacji z podmiotem, ktory uzyskat akredytacje
do prowadzenia szkolenia specjalizacyjnego i ptatnego urlopu szkoleniowego lub urlopu bezptatnego, udzielonych
na podstawie ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy na czas realizacji kurséw i stazy kierunkowych
w oparciu o zasady okre$lone w umowie, 0 ktorej mowa w ust. 2, albo

2) umowy O prac¢ zawartej na czas nieokreslony albo okre$lony okresem specjalizacji z innym podmiotem niz okreslo-
ny w pkt 1 i ptatnego urlopu szkoleniowego udzielonego na podstawie ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks
pracy na czas realizacji podstawowego stazu specjalizacyjnego, kursow i stazy kierunkowych w oparciu o zasady
okreslone w umowie, 0 ktorej mowa w ust. 2, albo

3) umowy cywilnoprawnej zawartej na okres specjalizacji z podmiotem, o ktérym mowa w pkt 1, albo
4)  poszerzenia zaje¢ programowych studiow podyplomowych o program specjalizacji zgodny z zakresem tych studiow.

2. Diagnosta laboratoryjny, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, zawiera z pracodawcg umowe cywilnoprawng okresla-
jaca wzajemne prawa i obowigzki stron wynikajace z realizowania programu specjalizacji.

3. Diagnosta laboratoryjny odbywa szkolenie specjalizacyjne przez caty jego okres w pelnym wymiarze czasu pracy
diagnosty laboratoryjnego zatrudnionego w podmiocie leczniczym lub w innej jednostce wiasciwej dla danej dziedziny.

4. Jezeli diagnosta laboratoryjny pracuje w krotszym wymiarze czasu pracy, okres szkolenia specjalizacyjnego ulega
proporcjonalnemu wydtuzeniu.
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Art. 30l. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okre§lony w jego programie ulega przedtuzeniu o czas nieobecnos$ci
W pracy diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne:

1) o0 okres pobierania $wiadczenia przewidzianego w art. 2 ustawy z dnia 25 czerwca 1999 r. 0 $§wiadczeniach pienig¢z-
nych z ubezpieczenia spotecznego w razie choroby i macierzynstwa (Dz. U. z 2020 r. poz. 870, 2112 i 2320);

2) zpowodu urlopu bezptatnego udzielonego przez pracodawce na czas nie dtuzszy niz 3 miesigce w okresie szkolenia
specjalizacyjnego;

3) w przypadkach okreslonych w art. 92, art. 176-179, art. 182, art. 185, art. 187 i art. 188 ustawy z dnia 26 czerwca
1974 r. — Kodeks pracy;

4)  z powodu przerwy nie dtuzszej niz 14 dni wynikajacej z procedur stosowanych przy zmianie jednostki szkolacej;

5) zpowodu przerwy nie dluzszej niz 12 miesiecy wynikajacej z realizacji specjalizacji odbywanej w trybie poszerzenia
zaje¢ programowych studiow podyplomowych o program specjalizacji zgodny z zakresem tych studiow.

2. Okres szkolenia specjalizacyjnego zostaje dodatkowo przedhuzony o okres udzielonego diagnoscie laboratoryjnemu
odbywajacemu szkolenie przez pracodawce urlopu wychowawczego na zasadach okreslonych w przepisach ustawy z dnia
26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

3. Diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie specjalizacyjne, o ktérym mowa w ust. 1 i 2, ma obowigzek po-
informowa¢ wojewode o planowanej nieobecnosci w pracy z powodow, o ktorych mowa w ust. 1 i 2, trwajacej dtuzej niz
3 miesiace.

4. W uzasadnionych przypadkach zgode na dodatkowe przedhuzenie okresu szkolenia specjalizacyjnego moze wyrazi¢
wojewoda, na wniosek diagnosty laboratoryjnego.

5. Whiosek, o ktorym mowa w ust. 4, diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie specjalizacyjne sktada do
wojewody wlasciwego ze wzgledu na miejsce odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po uzyskaniu opinii kierownika
specjalizacji.

6. Wojewoda rozstrzyga o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, po zasiegnigciu opinii kon-
sultanta wojewodzkiego w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta.

7. Informacja o przedtuzeniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego, o ktérym mowa w ust. 1, 2 i 4, jest za-
mieszczana w EKS.

8. Wojewoda posiadajacy informacje o nieobecnosci, o ktorej mowa w ust. 3, moze skierowaé do odbywania szkole-
nia specjalizacyjnego w jednostce szkolacej na okres tej nieobecnosci innego diagnoste laboratoryjnego zakwalifikowane-
go do odbywania tego szkolenia, biorgc pod uwage mozliwo$é odbycia przez niego czesci lub catoéci programu specjali-
zacji oraz mozliwos$¢ wykorzystania miejsc szkoleniowych.

Art. 30m. 1. Okres szkolenia specjalizacyjnego okreslony w jego programie moze by¢ skrécony na uzasadniony
wniosek diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne, pod warunkiem petnego zrealizowania pro-
gramu szkolenia specjalizacyjnego, o okres nie dtuzszy niz 1/2 okresu szkolenia.

2. Wniosek o skrocenie okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego diagnosta laboratoryjny odbywajacy szkolenie
specjalizacyjne sktada do dyrektora CMKP.

3. Dyrektor CMKP rozstrzyga o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego na podstawie opinii powo-
fanego przez siebie zespotu. Rozstrzygniecie nastepuje w drodze decyzji przekazywanej za pomoca SMK i dodatkowo
podaje w nim:

1) date decyzji;
2) imig (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygnigcia;
5) organ wydajacy decyzje.
4. W sktad zespotu, o ktorym mowa w ust. 3, wchodza:

1) konsultant wojewddzki w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewne;j, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego
konsultanta;

2)  kierownik specjalizacji;

3) przedstawiciel stowarzyszenia bedacego zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym o zasiggu
krajowym, zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie, zgloszony przez zarzad tego stowarzyszenia;

4) przedstawiciel KIDL, ktory posiada tytut specjalisty w danej dziedzinie albo w dziedzinie pokrewnej.
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5. Od decyzji, 0 ktorej mowa w ust. 3, odmawiajgcej skrocenia okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego przy-
stuguje odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

6. Informacja o skroceniu okresu odbywania szkolenia specjalizacyjnego jest zamieszczana w EKS.
Art. 30n. 1. Szkolenie specjalizacyjne odbywa si¢ pod nadzorem kierownika specjalizacji, ktory jest odpowiedzialny

za ustalenie szczegdtowych warunkéw i przebiegu szkolenia specjalizacyjnego w sposob zapewniajacy realizacje jego
programu.

2. Kierownika specjalizacji powotuje i odwotuje, za jego zgoda, kierownik jednostki szkolace;j.

3. Kierownikiem specjalizacji moze by¢ osoba posiadajaca tytut specjalisty w dziedzinie bedacej przedmiotem szko-
lenia specjalizacyjnego, a w uzasadnionych przypadkach w dziedzinie pokrewnej albo osoba, o0 ktérej mowa w art. 30zd
ust. 5 pkt 2.

4. Kierownik specjalizacji moze wykonywac swoje obowiazki zwigzane ze szkoleniem specjalizacyjnym trzech osob,
a w uzasadnionych przypadkach, za zgoda konsultanta krajowego w danej dziedzinie albo pokrewnej, jezeli w danej dzie-
dzinie nie ma powotanego konsultanta — czterech 0sob.

5. Do obowiazkoéw kierownika specjalizacji nalezy:

1) udziat w ustaleniu szczegdtowych warunkéw odbywania szkolenia specjalizacyjnego w sposob umozliwiajacy naby-
cie wiadomosci i umiejetnosci okreslonych programem szkolenia specjalizacyjnego;

2) udziatl w ustaleniu szczegdtowego planu zaje¢ objetych programem szkolenia specjalizacyjnego i nadzor nad realiza-
cja tego planu;

3) wprowadzenie do EKS szczegdtowego planu zajec objetych programem szkolenia specjalizacyjnego;

4)  wskazanie niezbgdnego pismiennictwa i innych zrodet utatwiajacych samoksztatcenie;

5) prowadzenie ewaluacji szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z jego programem;

6) wystawienie opinii dotyczacej przebiegu szkolenia specjalizacyjnego i uzyskanych przez diagnoste laboratoryjnego
umiejetnosci zawodowych, a takze jego stosunku do wspotpracownikow i pacjentow, zamieszczanej w EKS;

7) potwierdzanie w EKS realizacji elementow szczegdtowego planu zajeé objetych programem szkolenia specjalizacyj-
nego w terminie;

8) coroczne potwierdzanie w EKS zrealizowania zajgé objetych programem szkolenia specjalizacyjnego, wyznaczo-
nych do odbycia w danym roku;

9) potwierdzenie w EKS odbycia szkolenia zgodnie z jego programem;

10) zawiadomienie, za pomoca SMK, wojewody o przerwaniu szkolenia specjalizacyjnego przez diagnoste laboratoryj-
nego, ktory nie realizuje lub nie moze realizowac programu szkolenia specjalizacyjnego.

6. Kierownik specjalizacji dokonuje potwierdzen, o ktorych mowa w ust. 5 pkt 8 i 9, w terminie 14 dni odpowiednio
od zakonczenia danego roku albo odbycia szkolenia specjalizacyjnego.

7. W umowie, 0 ktorej mowa w art. 30b ust. 2 pkt 1, moga zosta¢ ustalone dodatkowe obowiazki kierownika specja-
lizacji, niewymienione w ust. 5.

8. Kierownik specjalizacji ma prawo do:

1) udzialu w egzaminie ustnym lub praktycznym wchodzacym w sktad PESDL w charakterze obserwatora;

2) upowaznienia osoby, o ktorej mowa w ust. 10, za jej zgodg, do wykonywania czynnosci opiekuna stazu kierunkowego.
9. Odwotanie kierownika specjalizacji moze nastgpi¢ w przypadku:

1) niewypelniania przez kierownika specjalizacji obowigzkow, o ktorych mowa w ust. 5;

2) uzasadnionego wniosku kierownika specjalizacji;

3) uzasadnionego wniosku diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne pod nadzorem danego
kierownika specjalizacji.

10. Nadzor nad realizacja programu stazy kierunkowych, wynikajacych z programu danej specjalizacji, moze spra-
wowac osoba posiadajaca tytut specjalisty w danej dziedzinie albo osoba posiadajaca decyzje ministra wlasciwego do
spraw zdrowia 0 uznaniu dotychczasowego doswiadczenia zawodowego i dorobku naukowego diagnosty laboratoryjnego
za rownowazny ze zrealizowaniem programu wiasciwej specjalizacji, uzyskanej na podstawie dotychczasowych przepi-
s6w, zwana dalej ,,opiekunem stazu kierunkowego”. Osoba upowazniona do wykonywania czynnosci opiekuna stazu
kierunkowego zapewnia bezposrednio nadzor nad realizacjg programu stazy kierunkowych nie wigcej niz trzech oséb.
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Art. 300. 1. Jezeli jednostka szkolaca ulegnie likwidacji albo restrukturyzacji uniemozliwiajacej prowadzenie szko-
lenia specjalizacyjnego albo utraci akredytacje, wojewoda w porozumieniu z kierownikiem specjalizacji i kierownikiem
innej jednostki szkolgcej wskazuje za pomocg SMK miejsce i termin kontynuowania szkolenia specjalizacyjnego.

2. W szczego6lnie uzasadnionych przypadkach wojewoda moze, na wniosek diagnosty laboratoryjnego odbywajacego
szkolenie specjalizacyjne, skierowaé¢ go do innej jednostki szkolacej posiadajacej akredytacje¢ do tego szkolenia oraz wol-
ne miejsce szkoleniowe.

3. Jezeli jednostka szkolgca, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, znajduje sie na obszarze innego wojewodztwa, zmiana miej-
sca szkolenia specjalizacyjnego nastepuje po wyrazeniu zgody przez wlasciwego wojewode oraz wlasciwego konsultanta
wojewodzkiego wojewodztwa, na ktorego obszarze diagnosta laboratoryjny ma kontynuowac odbywanie tego szkolenia.

4. W przypadku, o ktéorym mowa w ust. 3, wojewoda wydaje diagnoscie laboratoryjnemu skierowanie do odbywania
szkolenia specjalizacyjnego oraz odnotowuje ten fakt w EKS na podstawie dokumentéw przekazanych przez wojewode,
na obszarze ktérego diagnosta laboratoryjny odbywat dotychczas szkolenie specjalizacyjne.

5. Wojewoda wydaje decyzje o skresleniu z rejestru diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjaliza-
cyjne na obszarze danego wojewddztwa:
1) w przypadku nierozpoczgcia szkolenia specjalizacyjnego w terminie 3 miesi¢cy od daty okreslonej w EKS jako pla-
nowana data rozpoczgcia szkolenia specjalizacyjnego lub uptywu czasu, w ktorym diagnosta laboratoryjny zobowia-
zany byl ukonczy¢ szkolenie specjalizacyjne, z zastrzezeniem art. 301 ust. 1, 2 1 4;

2) po zawiadomieniu przez kierownika specjalizacji i po uzyskaniu opinii konsultanta wojewddzkiego w danej dziedzi-
nie albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta, w przypadku gdy diagnosta
laboratoryjny odbywajacy szkolenie specjalizacyjne nie realizuje lub nie moze realizowaé programu szkolenia specjali-
zacyjnego;

3) na wniosek diagnosty laboratoryjnego odbywajacego szkolenie specjalizacyjne;

4)  w przypadku niedokonania potwierdzen, o ktérych mowa w art. 30n ust. 6, w okresie 3 miesi¢gcy od dokonania ostat-
niego wpisu z przyczyn lezacych po stronie diagnosty laboratoryjnego.

6. Wojewoda powiadamia diagnoste laboratoryjnego o decyzji, 0 ktorej mowa w ust. 5, rOwniez na pismie.

7. Do decyzji, o ktorej mowa w ust. 5, stosuje si¢ przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania
administracyjnego.

Art. 30p. 1. Wojewoda dokonuje weryfikacji formalnej odbycia szkolenia specjalizacyjnego zgodnie z programem
specjalizacji diagnosty laboratoryjnego, ktory uzyskat potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego zgodnie
programem specjalizacji przez kierownika specjalizacji.

2. Wojewoda w terminie 14 dni od otrzymania informacji o uzyskaniu potwierdzenia, o ktorym mowa w ust. 1,
zwraca si¢ do wlasciwych konsultantow krajowych o weryfikacje zgodnos$ci odbytego szkolenia specjalizacyjnego z jego
programem. Konsultant krajowy dokonuje weryfikacji w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia wojewody. Czynnosci
te odbywaja si¢ za pomocg SMK.

3. W przypadku niezrealizowania przez diagnost¢ laboratoryjnego programu szkolenia specjalizacyjnego, wlasciwy
konsultant krajowy za pomoca SMK wskazuje brakujace elementy.

4. Wojewoda niezwlocznie po uzyskaniu informacji od konsultanta krajowego:
1) potwierdza zakonczenie szkolenia specjalizacyjnego;

2)  w przypadku, o ktérym mowa w ust. 3, odmawia potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego oraz kieruje
do zrealizowania brakujacego elementu programu szkolenia specjalizacyjnego i przedtuza okres szkolenia na czas
niezbedny do realizacji tego elementu, uwzgledniajac okres przerwy wynikajacej z procedur weryfikacji realizacji
programu specjalizacji.

5. Wojewoda zawiadamia diagnoste laboratoryjnego o rozstrzygnigciu, o ktdrym mowa W ust. 4, za pomoca SMK.
O odmowie potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego wojewoda powiadamia diagnost¢ laboratoryjnego
rowniez na pismie. W przypadku odmowy potwierdzenia zakonczenia szkolenia specjalizacyjnego diagnosta laboratoryjny
w terminie 14 dni od dnia doreczenia rozstrzygnigcia moze zwrocic¢ si¢ do wojewody o weryfikacje rozstrzygniecia.

6. W przypadku, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, po zrealizowaniu brakujgcego elementu programu szkolenia specjaliza-
cyjnego przez diagnoste laboratoryjnego przepisy ust. 2-5 stosuje sig.

Art. 30qg. 1. Diagnosta laboratoryjny, ktory uzyskat potwierdzenie zrealizowania szkolenia specjalizacyjnego, moze
wystgpi¢ do dyrektora Centrum Egzaminéw Medycznych, zwanego dalej ,,dyrektorem CEM?”, z wnioskiem o przystapienie
do PESDL.



Dziennik Ustaw —-20— Poz. 866

2. Whiosek, 0 ktérym mowa w ust. 1, zawiera nastepujace dane:
1) imie (imiona) i nazwisko;

2) numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer doku-
mentu oraz kraj wydania;

3) numer dokumentu ,,Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego”;
4) adres do korespondencji oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej, jezeli wnioskodawca takie posiada;
5) nazwe uczelni, w ktorej wnioskodawca ukonczyt studia;
6) wskazanie jednostki, w ktorej wnioskodawca odbywat szkolenie specjalizacyjne;
7) numer i date wydania decyzji, o ktorej mowa w art. 30zd ust. 3, jesli wnioskodawca takg posiada;
8) imie i nazwisko oraz tytut zawodowy lub stopien naukowy lub tytut naukowy kierownika specjalizacji;
9) wskazanie wlasciwego wojewody;
10) wskazanie dziedziny, w ktorej wnioskodawca zamierza przystapi¢ do PESDL;
11) wskazanie czeg$ci PESDL, do ktorej zamierza przystapi¢ wnioskodawca.
3. Wniosek, 0 ktorym mowa w ust. 1, sktada sie¢ za pomocg SMK.

4. Zgloszenie do PESDL skifada si¢ w terminie do dnia 15 lipca kazdego roku dla sesji jesiennej albo do dnia 15 stycznia
kazdego roku dla sesji wiosennej. Do tych terminéw nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego.

5. Dyrektor CEM ustala listy diagnostéw laboratoryjnych zdajacych PESDL w danym miejscu i terminie oraz zawia-
damia te osoby o terminie i miejscu egzaminu oraz nadanym numerze kodowym nie p6zniej niz 14 dni przed rozpocze-
ciem egzaminu. Zawiadomienie jest przekazywane za pomocg SMK lub pocztg elektroniczng na adres wskazany we wniosku,
0 ktérym mowa w ust. 1.

6. W przypadku awarii SMK trwajacej dluzej niz godzing, uniemozliwiajgcej dokonanie zgtoszenia w okresie tygo-
dnia przed uptywem odpowiednich termindéw, o ktorych mowa w ust. 4, terminy te przedtuza si¢ o czas trwania awarii od
momentu jej usuniecia. Przedluzenie terminu nastepuje z urzedu przez operatora systemu.

7. W przypadku ogtoszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii minister wlasciwy do spraw zdrowia
moze zmieni¢ terminy, o ktérych mowa w ust. 4. W przypadku nieustania okolicznosci bedacych przyczyna zmiany ter-
minéw minister wlasciwy do spraw zdrowia dokonuje ponownej zmiany tych termindw, jednak tgczny okres przesunigcia
danego terminu nie moze by¢ dtuzszy niz 5 miesiecy. Do tych terminéw nie stosuje si¢ przepisow art. 58—60 ustawy
z dnia 14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego. Informacj¢ o zmianie tych termindéw minister wias-
ciwy do spraw zdrowia oglasza na swojej stronie internetowe;j.

Art. 30r. 1. Wnioskodawca wnosi oplatg egzaminacyjng w wysoko$ci nie wyzszej niz 25% przecigtnego miesigcz-
nego wynagrodzenia w sektorze przedsigbiorstw bez wyptat nagrod z zysku za ubiegly rok, oglaszanego przez Prezesa
Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,,Monitor Polski”, w drodze ob-
wieszczenia, do dnia 15 stycznia kazdego roku.

2. Optata, o ktorej mowa w ust. 1, jest wnoszona na rachunek bankowy wskazany przez CEM, podany za pomocg SMK
w trakcie sktadania wniosku, o ktorym mowa w art. 30q.

3. Optata powinna by¢ uiszczona niezwlocznie po zlozeniu wniosku, nie pdzniej niz w terminie 5 dni od uptywu
terminu sktadania wnioskow, o ktorym mowa w art. 30q.

4. Optata, 0 ktorej mowa w ust. 1, stanowi dochdd budzetu panstwa.

5. W przypadku niewniesienia optaty, o ktorej mowa w ust. 1, albo wniesienia jej w wysokosci nizszej niz nalezna,
dyrektor CEM wzywa wnioskodawce do uzupehienia brakoéw formalnych, za pomocg SMK lub za pomocg srodkow ko-
munikacji elektronicznej na adres wskazany we wniosku, o ktorym mowa w art. 30q ust. 1. Przepisu art. 64 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postepowania administracyjnego nie stosuje si¢. W przypadku nieuzupetnienia brakow for-
malnych w terminie 7 dni od skierowania wezwania dotkniety nim wniosek traktuje si¢ jako nieztozony. O konsekwencji
tej dyrektor CEM informuje w wezwaniu do uzupetnienia brakow formalnych.

6. Z optaty, o ktorej mowa w ust. 1, za kolejne zgloszenie do PESDL moze zosta¢ zwolniony diagnosta laboratoryjny,
ktory w okresie ogloszenia stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii mimo zgloszenia si¢ do PESDL nie przy-
stapit do tego egzaminu.
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7. W celu uzyskania zwolnienia z optaty, o ktorym mowa w ust. 6, diagnosta laboratoryjny w terminie 70 dni od
dnia, w ktérym odbyt si¢ PESDL, do ktorego miat przystapi¢, sktada do dyrektora CEM wniosek o zwolnienie z optaty za
kolejne zgltoszenie do PESDL.

8. Do terminu, o ktorym mowa w ust. 7, nie stosuje si¢ przepisow art. 58-60 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postgpowania administracyjnego.

Art. 30s. 1. PESDL dla kazdej dziedziny diagnostyki laboratoryjnej i dziedziny pokrewnej organizuje CEM.
2. PESDL jest przeprowadzany przez Panstwowa Komisje Egzaminacyjna, zwang dalej ,,PKE”.

3. Przewodniczacego PKE, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego i jej cztonkéw powoluje i odwotuje dyrektor
CEM.

4. Przewodniczacy PKE i jej cztonkowie powinni posiada¢ tytut specjalisty w odpowiedniej dziedzinie, albo w uza-
sadnionych przypadkach, w dziedzinie pokrewnej albo decyzje, o ktorej mowa w art. 30zd ust. 3.

5. Czlonkiem PKE nie moze by¢ osoba skazana prawomocnym wyrokiem sadu za przestgpstwo umyslne $cigane
z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe.

6. Powotanie nastepuje na czas nieokre$lony. Powolanie nie skutkuje powstaniem stosunku pracy w rozumieniu
przepisow ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy.

7. Kandydatow do PKE moga zglaszac:

1) konsultant krajowy w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dzie-
dzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego;

2) KIDL;

3) stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami jego statutu towarzystwem naukowym o zasiggu ogolnokrajowym
zrzeszajacym specjalistow w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej.

8. W zgloszeniu, o ktérym mowa w ust. 7, zamieszcza si¢:
1) imie i nazwisko kandydata;

2) numer PESEL, aw przypadku jego braku — cechy dokumentu potwierdzajacego tozsamos$¢: nazwe i numer doku-
mentu oraz kraj wydania;

3) okreslenie posiadanej specjalizacji;
4)  wskazanie dziedziny diagnostyki laboratoryjnej, w ktorej kandydat ma by¢ powotany do PKE;
5) adres korespondencyjny kandydata.

9. Do zgloszenia, o ktérym mowa w ust. 7, nalezy dotgczy¢ kopie dyplomu specjalisty albo decyzji, 0 ktorej mowa
w art. 30zd ust. 3, poswiadczong za zgodno$¢ z oryginatem.

10. Kopia dyplomu specjalisty nie jest wymagana, w przypadku gdy kandydat uzyskat dyplom specjalisty wydany
przez dyrektora CEM. W takim przypadku w zgtoszeniu nalezy poda¢ dat¢ wydania i numer dyplomu.

11. Osoby powotane do PKE otrzymujg akt powotania.

12. Dyrektor CEM powotuje na przewodniczacego PKE konsultanta krajowego w danej dziedzinie diagnostyki labo-
ratoryjnej albo w dziedzinie pokrewnej, jezeli w danej dziedzinie nie ma powotanego konsultanta krajowego.

13. Cztonkostwo w PKE wygasa w przypadku $mierci cztonka PKE.

14. Dyrektor CEM odwotuje cztonka PKE w przypadku:
1) zlozenia rezygnacji,
2)  choroby trwale uniemozliwiajacej sprawowanie przez niego funkcji cztonka PKE;
3) niewykonywania albo nienalezytego wykonywania obowigzkow;

4) skazania prawomocnym wyrokiem sgdu za umys$lne przestepstwo $cigane z oskarzenia publicznego lub umys$lne
przestgpstwo skarbowe;

5) ztozenia niezgodnego z prawda o$wiadczenia, o ktorym mowa w art. 30t ust. 4.

15. Dyrektor CEM moze odwota¢ cztonka PKE w wypadku wszczecia przeciwko niemu postgpowania karnego
w zwigzku z podejrzeniem 0 popelnienie przez niego umyslnego przestgpstwa $ciganego z oskarzenia publicznego lub
umyslnego przestgpstwa skarbowego.

16. Wygas$niecie cztonkostwa albo odwotanie cztonka ze sktadu PKE w czasie sesji egzaminacyjnej nie wstrzymuje
prac PKE.
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Art. 30t. 1. Dyrektor CEM, w celu przeprowadzenia PESDL w ustalonych miejscach i terminach, wyznacza sposrod
cztonkoéw PKE Zespoty Egzaminacyjne. Zespot Egzaminacyjny sktada sie co najmniej z trzech cztonkéw PKE, z zacho-
waniem reprezentacji podmiotéw wymienionych w art. 30s ust. 7.

2. Cztonkiem Zespotu Egzaminacyjnego nie moze by¢ osoba, w stosunku do ktorej kandydat do ztozenia PESDL
w tym Zespole Egzaminacyjnym jest:

1) jego malzonkiem;
2) osoba pozostajaca z him w stosunku:
a) pokrewienistwa albo powinowactwa do drugiego stopnia,
b) przysposobienia;
3) osoba pozostajaca z nim we wspolnym pozyciu;
4)  osobg pozostajacg wobec niego w Stosunku zalezno$ci stuzbowej.
3. Powody wylaczenia okreslone w ust. 2 pkt 1 i 2 lit. b trwajg pomimo ustania matzenistwa albo przysposobienia.

4. Cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego przed rozpoczeciem PESDL sktadaja dyrektorowi CEM pisemne o$wiad-
czenie, pod rygorem odpowiedzialnosci karnej, ze nie pozostajg z zadnym z kandydatéw do ztozenia PESDL w tym Ze-
spole Egzaminacyjnym w stosunku, o ktérym mowa w ust. 2, oraz nie zostali skazani prawomocnym wyrokiem sadu za
przestepstwo umyslne $cigane z oskarzenia publicznego lub umyslne przestepstwo skarbowe. Sktadajacy oswiadczenie
jest obowiazany do zawarcia w nim klauzuli nastepujacej tresci: ,,Jestem §wiadomy odpowiedzialno$ci karnej za zlozenie
fatszywego o$wiadczenia.”. Klauzula ta zastepuje pouczenie organu o odpowiedzialnosci karnej za sktadanie fatszywych
o$wiadczen.

5. Cztonkom Zespotéw Egzaminacyjnych przystuguje:

1) wynagrodzenie za udzial w pracach tego Zespotu, w wysokosci nie wyzszej niz 500 ztotych dla przewodniczacego
Zespohu oraz nie wyzszej niz 300 ztotych dla cztonka Zespotu;

2)  zwrot kosztow przejazdu w wysokosci i na warunkach okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 77° § 2
ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. — Kodeks pracy, przystugujacych pracownikom z tytutu podrézy sthuzbowej na
obszarze kraju;

3) zwolnienie od pracy w dniu wykonywania czynno$ci Zespotu bez zachowania prawa do wynagrodzenia.

6. Szczegdtowy tryb wyptaty wynagrodzenia, o ktorym mowa w ust. 5 pkt 1, oraz zwrotu kosztow, o ktérych mowa
w ust. 5 pkt 2, okresla, w drodze zarzadzenia, dyrektor CEM.

Art. 30u. Do zadan Zespotu Egzaminacyjnego przeprowadzajacego dany PESDL nalezy:
1) przeprowadzenie PESDL zgodnie z regulaminem porzadkowym, o ktérym mowa w art. 30v ust. 8;

2) przekazanie do CEM kart odpowiedzi, niezwlocznie po zakonczonym egzaminie testowym, w sposob uniemozliwia-
jacy dokonywanie zmian w ich tresci;

3) przekazanie do CEM ocen z egzaminu ustnego i praktycznego oraz dokumentacji zwigzanej z przeprowadzonym
PESDL, niezwlocznie po zakonczonym PESDL, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia zakonczenia PESDL.

Art. 30v. 1. Zakres PESDL jest zgodny z programem danego szkolenia specjalizacyjnego.

2. PESDL jest przeprowadzany dwa razy w roku w sesji wiosennej od dnia 15 kwietnia do dnia 31 maja oraz w sesji
jesiennej od dnia 2 listopada do dnia 15 grudnia.

3. PESDL dla kazdej dziedziny sktada si¢ z dwdch czeéci w nastepujacej kolejnoéci — egzaminu teoretycznego
i egzaminu praktycznego. Warunkiem dopuszczenia do czeéci praktycznej PESDL jest uzyskanie pozytywnego wyniku
egzaminu teoretycznego.

4. Egzamin teoretyczny jest przeprowadzany w formie:
1) testu, gdy do PESDL w danej dziedzinie w sesji zostanie dopuszczonych co najmniej 30 osob;

2) egzaminu ustnego.
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5. Egzamin testowy dla danej dziedziny odbywa si¢ jednocze$nie w catym kraju, w terminie ustalonym przez dyrek-
tora CEM. Egzamin testowy polega na rozwigzaniu 120 pytan zawierajacych pi¢¢ wariantoéw odpowiedzi, z ktorych tylko
jeden jest prawidtowy. Osoba zdajgca moze wybrac tylko jedng odpowiedz. Za kazda prawidtowa odpowiedZ osoba zda-
jaca uzyskuje 1 punkt. W przypadku braku odpowiedzi, udzielenia nieprawidlowej odpowiedzi albo zaznaczenia wiecej
niz jednej odpowiedzi punkty nie sa przyznawane. Pozytywny wynik egzaminu testowego otrzymuje osoba egzaminowa-
na, ktora uzyskata co najmniej 60% maksymalnej liczby punktow z testu.

6. W przypadku uwag merytorycznych do pytan testowych, osoba zdajgca ma prawo ztozy¢ zastrzezenie w trakcie
trwania egzaminu testowego albo niezwlocznie po jego zakonczeniu, przed opuszczeniem sali egzaminacyjnej. Zgloszone
zastrzezenie zostanie zweryfikowane bezposrednio po egzaminie testowym, przed obliczeniem jego wynikow. W przy-
padku uznania zgloszonego zastrzezenia, zadanie testowe objete zastrzezeniem jest pomijane przy ustalaniu wyniku egzaminu
testowego w stosunku do wszystkich zdajacych, co odpowiednio obniza liczbe mozliwych do uzyskania punktéw. Punkty
za zadania uniewaznione nie sg przyznawane.

7. Miejsca i terminy egzaminu praktycznego i ustnego ustala dyrektor CEM w porozumieniu z przewodniczacym PKE.

8. PESDL przeprowadza si¢ zgodnie z regulaminem porzgdkowym ustalonym przez dyrektora CEM i zatwierdzo-
nym przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

9. W przypadkach uzasadnionych nadzwyczajnymi okoliczno$ciami, w szczegolno$ci zagrazajacymi zyciu lub zdrowiu
0s0b bioracych udziat w PESDL, minister wiasciwy do spraw zdrowia moze odwota¢ w catosci lub w czesci PESDL
w danej dziedzinie. Odwotujac PESDL, minister wlasciwy do spraw zdrowia wydluza czas trwania sesji egzaminacyjnej,
w ktorej miat si¢ odby¢ odwotany egzamin, jednorazowo o okres nie dtuzszy niz 6 miesiecy. W przypadku nieustania
okoliczno$ci bedacych podstawa przediuzenia sesji egzaminacyjnej w czasie, 0 ktory zostala przedtuzona dana sesja, minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze powtdrnie przedtuzy¢ czas trwania danej sesji egzaminacyjnej o okres nie dluzszy niz
3 miesiace.

10. O odwotaniu catosci lub czesci PESDL w danej dziedzinie i przedtuzeniu sesji egzaminacyjnej minister wlasciwy
do spraw zdrowia informuje na swojej stronie internetowej oraz na stronie internetowej CEM.

11. Dyrektor CEM w porozumieniu z ministrem wiasciwym do spraw zdrowia ustala nowe terminy PESDL oraz infor-
muje o nich osoby, ktore miaty przystgpi¢ do odwotanego PESDL, co najmniej na dwa tygodnie przed data egzaminu.
Informacja o nowych terminach PESDL jest zamieszczana na stronie internetowej CEM.

12. W uzasadnionych przypadkach minister wtasciwy do spraw zdrowia moze, na wniosek dyrektora CEM, wyrazi¢
zgode na odstgpienie od przeprowadzenia egzaminu testowego dla wszystkich diagnostow dopuszczonych do PESDL
w danej dziedzinie w okreslonej sesji egzaminacyjnej, z zachowaniem egzaminu ustnego, albo zdecydowac o przeprowa-
dzeniu PESDL jeden raz w roku — z zachowaniem wszystkich jego czgsci, w jednej z sesji egzaminacyjnych.

13. W uzasadnionych przypadkach, zwiazanych z wystapieniem zwigkszonego zagrozenia epidemicznego lub innych
okolicznos$ci zagrazajacych bezpieczenstwu osob uczestniczacych w PESDL, dyrektor CEM w porozumieniu z prze-
wodniczacym wilasciwej PKE moze zdecydowaé, ze egzamin ustny PESDL zostanie przeprowadzony za posrednictwem
srodkow komunikacji elektronicznej umozliwiajacych jednoczesny udziat zdajacego i wszystkich cztonkéw Zespotu Egzami-
nacyjnego, zwany dalej ,,zdalnym PESDL”.

14. Zdalny PESDL moze by¢ przeprowadzony w siedzibie CEM albo w innym miejscu wskazanym przez dyrektora
CEM w porozumieniu z przewodniczacym Zespotu Egzaminacyjnego.

15. Wojewoda jest obowigzany do wspdtpracy z dyrektorem CEM przy organizacji i przeprowadzaniu zdalnego
PESDL.

16. W trakcie catego czasu trwania zdalnego PESDL zdajacy znajduje si¢ pod bezposrednim nadzorem pracownika
CEM, przewodniczacego Zespotu Egzaminacyjnego albo przedstawiciela wlasciwego wojewody. Do przedstawiciela
wojewody stosuje si¢ art. 30t ust. 5 pkt 1 i ust. 6.

17. Oprogramowanie stuzace do przeprowadzenia zdalnego PESDL jest udostepniane i konfigurowane przez CEM.
Przebieg zdalnego PESDL jest rejestrowany.

18. Zdajacy jest widziany i styszany przez wszystkich cztonkéw Zespotu Egzaminacyjnego bezposrednio lub za po-
mocg srodkéw komunikacji, o ktorych mowa w ust. 13.

19. W przypadku zdalnego PESDL cztonkowie Zespotu Egzaminacyjnego sktadaja ustne oswiadczenia dotyczace
wystawionych przez nich ocen. O$wiadczenia te s rejestrowane za pomocg srodkéw komunikacji, o ktorych mowa w ust. 13,
lub, jezeli nie ma takiej mozliwosci, za pomoca oprogramowania dostepnego na stacjach roboczych cztonkow Zespotu
Egzaminacyjnego.
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20. Jezeli w czasie stanu zagrozenia epidemicznego lub stanu epidemii przeprowadzenie egzaminu testowego albo
ustnego, albo praktycznego PESDL nie bedzie mozliwe ze wzgledu na bezpieczenstwo osob bioracych udziat w tym egzami-
nie, minister wlasciwy do spraw zdrowia moze w trakcie sesji egzaminacyjnej podja¢ decyzje o odstgpieniu od przepro-
wadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PESDL w danej dziedzinie w tej sesji z zachowaniem
wylacznie jednej z form PESDL.

21. Komunikat o odstgpieniu od przeprowadzenia egzaminu testowego albo ustnego, albo praktycznego PESDL,
0 ktérych mowa w ust. 20, zamieszcza si¢ na stronie internetowej urzgdu obstugujacego ministra wlasciwego do spraw
zdrowia oraz na stronie internetowej CEM.

Art. 30w. 1. Zadania egzaminacyjne dla PESDL s3 opracowywane przez autoré6w wskazanych przez dyrektora CEM
sposrod osob posiadajacych wysokie kwalifikacje 1 doswiadczenie zawodowe w danej dziedzinie. Test przygotowuje si¢
odrebnie dla kazdej dziedziny oraz na kazda sesj¢ egzaminacyjna.

2. Zadania egzaminacyjne podlegaja weryfikacji przez recenzentow, wyznaczonych przez dyrektora CEM w poro-
zumieniu z wiasciwym konsultantem krajowym.

3. Opracowanie zadan egzaminacyjnych oraz przeprowadzenie PESDL jest finansowane przez CEM.

4. Testy i pytania testowe oraz zadania egzaminéw ustnych i praktycznych sa opracowywane, przetwarzane, dystry-
buowane i przechowywane w sposéb uniemozliwiajacy dostep do nich przez osoby inne niz uczestniczace w ich opraco-
wywaniu, przetwarzaniu, dystrybuowaniu, przechowywaniu, przeprowadzajace PESDL lub sprawujace nadzor nad ich
prowadzeniem.

5. Testy i pytania testowe oraz zadania egzamindéw ustnych i praktycznych nie podlegaja udostgpnianiu na zasadach
okreslonych w ustawie z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. 0 dostepie do informacji publicznej (Dz. U. z 2020 r. poz. 2176).

6. Dyrektor CEM udostepnia testy i pytania testowe po ich wykorzystaniu na danym PESDL wylacznie osobom
przystepujacym do tego egzaminu. Udostepnienie oraz jego dokumentowanie nastepuje w sposob okreslony w zarzadze-
niu dyrektora CEM.

Art. 30x. 1. PESDL odbywa si¢ w obecnosci co najmniej trzech cztonkéw PKE.

2. Nieobecnos¢ osoby egzaminowanej podczas PESDL, bez wzgledu na jej przyczyne, uwaza si¢ za odstapienie od
udziatu w PESDL.

3. Diagnosta laboratoryjny moze sktada¢ PESDL po okazaniu dokumentu potwierdzajacego jego tozsamosc.

4. Test jest rozwigzywany przez zdajacego samodzielnie. Podczas PESDL osoba egzaminowana nie moze korzystaé
z zadnych pomocy naukowych i dydaktycznych, a takze nie moze posiada¢ urzadzen stuzacych do kopiowania, przekazy-
wania i odbioru informacji. Naruszenie tego zakazu stanowi podstawe zdyskwalifikowania osoby egzaminowanej, co jest
réwnoznaczne z uzyskaniem przez nig wyniku negatywnego.

5. Przebieg PESDL moze by¢ monitorowany za pomocg urzgdzen rejestrujgcych obraz i dzwigk. W przypadku ujaw-
nienia po egzaminie na zarejestrowanych materiatach korzystania przez osobg¢ egzaminowang z pomocy naukowych,
dydaktycznych Iub urzadzen shuzacych do kopiowania, przekazywania i odbioru informacji, lub rozwigzywania testu nie-
samodzielnie, osoba taka zostaje zdyskwalifikowana. Dyskwalifikacji dokonuje przewodniczacy PKE, na wniosek Zespotu
Egzaminacyjnego. Fakt ten jest odnotowany w protokole, o ktérym mowa w ust. 7.

6. Dyrektor CEM zawiadamia o dyskwalifikacji osoby egzaminowanej Prezesa Krajowej Rady Diagnostow Labora-
toryjnych.

7. Z przebiegu PESDL sporzadza si¢ protokot, ktory podpisuja czlonkowie Zespolu Egzaminacyjnego przeprowa-
dzajacy dany egzamin.

8. Przewodniczacy Zespotu Egzaminacyjnego przesyta protokot egzaminacyjny dyrektorowi CEM w terminie 14 dni
od dnia przeprowadzenia egzaminu.

Art. 30y. 1. CEM ustala wyniki PESDL i zamieszcza je w SMK, a w zakresie egzaminu testowego publikuje je takze
na swojej stronie internetowej. Wynik PESDL nie stanowi decyzji w rozumieniu ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. —
Kodeks postepowania administracyjnego.

2. Diagnosta laboratoryjny, ktory nie przystapit do PESDL w wyznaczonym terminie albo uzyskat wynik negatywny
z PESDL, moze przystapi¢ do PESDL w kolejnej sesji egzaminacyjnej.
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3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, diagnosta laboratoryjny sktada do dyrektora CEM zgloszenie. Przepisy
art. 30q stosuje sie.

4. Diagnosta laboratoryjny, o ktorym mowa w ust. 3, zostaje wpisany na liste 0sob sktadajacych PESDL w danej sesji
egzaminacyjnej przez dyrektora CEM.

5. Za wynik pozytywny PESDL uznaje si¢ uzyskanie pozytywnych wynikow z obu jego czeSci, o ktorych mowa
w art. 30v ust. 3.

6. Wynik pozytywny z cze$ci PESDL jest uznawany w kolejnych szeéciu sesjach egzaminacyjnych po sesji, w ktorej
zostal uzyskany. W przypadku nieuzyskania wyniku pozytywnego z egzaminu praktycznego albo nieprzystapienia do
egzaminu praktycznego w ustalonym terminie, diagnosta laboratoryjny moze przystgpi¢ w innej sesji egzaminacyjnej tylko do
tej czesci PESDL.

7. Oceng koncowg PESDL jest ocena wynikajgca ze $redniej arytmetycznej ocen z egzaminu teoretycznego i prak-
tycznego.

8. Wyniki PESDL dyrektor CEM za pomoca SMK przekazuje wojewodom, dyrektorowi CMKP, wlasciwym jed-
nostkom szkolgcym oraz Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych.

Art. 30z. 1. Potwierdzeniem ztozenia PESDL jest dyplom wydany przez dyrektora CEM.

2. Dyrektor CEM wydaje dyplom, o ktérym mowa w ust. 1, w terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnej doku-
mentacji egzaminacyjnej.

3. Na wniosek diagnosty laboratoryjnego, ktory ztozyt PESDL, dyrektor CEM wydaje, odptatnie, duplikat albo odpis
dyplomu albo dokonuje korekty dyplomu PESDL. Optata wynosi 50 zt. Optaty nie wnosi si¢, w przypadku gdy korekta
wynika z btedu CEM.

4. CEM przekazuje do KIDL, po zakonczeniu kazdej sesji PESDL, informacje¢ o uzyskaniu przez danego diagnostg
laboratoryjnego tytutu specjalisty.

5. Dokumentacja dotyczaca PESDL, ktora nie jest gromadzona w SMK, jest przechowywana przez CEM zgodnie
z art. 5iart. 6 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach (Dz. U. z 2020 r. poz. 164).

Art. 30za. 1. W razie razacych uchybien formalnych w przeprowadzeniu PESDL lub nieprzewidzianych sytuacji
majacych wptyw na przeprowadzenie PESDL, dyrektor CEM moze uniewazni¢ PESDL albo jego czeg$¢, w danym ter-
minie dla danej dziedziny dla poszczegdlnych albo wszystkich zdajacych.

2. Postgpowanie wszczyna si¢ na wniosek cztonka Zespotu Egzaminacyjnego, przeprowadzajacego dany PESDL,
osoby przystepujacej do danego PESDL albo z urzedu.

3. Uniewaznienie PESDL albo jego czgéci powoduje, ze traktuje si¢ odpowiednio PESDL albo jego czgs$¢ jako nie-
bylg. Uniewazniony egzamin jest powtarzany w terminie nie dluzszym niz 3 miesiace od dnia, w ktérym decyzja o unie-
waznieniu stata si¢ ostateczna.

4. Decyzje o uniewaznieniu dyrektor CEM podejmuje w terminie 14 dni od dnia powzigcia informacji o przyczynach
uzasadniajacych uniewaznienie PESDL albo jego czgsci.

5. Decyzja przesytana jest diagnostom laboratoryjnym, ktérzy przystepowali do danego PESDL. Dyrektor CEM
przekazuje informacj¢ o uniewaznieniu PESDL albo jego cze¢sci do KIDL. Informacja o decyzji 0 uniewaznieniu PESDL
albo jego czeSci jest rOwniez oglaszana na stronie internetowej CEM. Do doreczen decyzji przepisy ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks postgpowania administracyjnego stosuje si¢ odpowiednio. Dyrektor CEM zamieszcza decy-
zje w SMK, podajac:

1) date decyzji;
2) imig (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
3) przedmiot decyzji;
4)  rodzaj rozstrzygnigcia;
5) organ wydajacy decyzje.
6. Od decyzji 0 uniewaznieniu egzaminu przystuguje odwotanie do ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

7. Za powtorzony PESDL albo jego cz¢s$¢ nie pobiera si¢ oplaty egzaminacyjne;.
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Art. 30zb. Minister wiasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:

1) wykaz dziedzin diagnostyki laboratoryjnej, w ktorych jest mozliwe odbywanie szkolenia specjalizacyjnego, uwzglednia-
jac potrzebg zabezpieczenia dostepu do $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie,

2)  wykaz kodow specjalizacji w okreslonych dziedzinach
— uwzgledniajac konieczno$é zapewnienia pelnej informacji niezbednej do prowadzenia specjalizacii;

3) wysoko$¢ wynagrodzenia za wykonanie czynnosci kontrolnych, o ktérym mowa w art. 30c ust. 12 pkt 1, uwzgled-
niajac naktad pracy zwigzany z przeprowadzaniem czynnos$ci kontrolnych;

4)  wykaz specjalnosci, w ktorych diagnosta laboratoryjny posiadajacy odpowiednia specjalizacje 1 stopnia, uzyskana na
podstawie dotychczasowych przepisow, moze uzyskac tytul specjalisty w okreslonej dziedzinie po odbyciu szkolenia
specjalizacyjnego zgodnie z programem, o ktorym mowa w art. 30e ust. 3, uwzgledniajac potrzebe zabezpieczenia
dostepu do $wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie;

5) zakres danych zawartych w EKS,

6) zakres informacji, o ktérych mowa w art. 30j ust. 3, wprowadzanych do SMK przez kierownika specjalizacji
— uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia pelnej informacji niezbednej do prowadzenia specjalizacji;

7)  wzbr oswiadczenia, o ktorym mowa w art. 30t ust. 4,

8) szczegdtowy tryb dziatania PKE, wysoko$¢ wynagrodzenia przewodniczacego i cztonkéw PKE,

9) szczegbdtowy sposob i tryb sktadania PESDL oraz ustalania jego wynikoéw

—uwzgledniajac koniecznos¢ prawidlowego i efektywnego przeprowadzenia PESDL oraz zapewnienia bezstronnos$ci pracy
PKE, a takze naktad pracy przewodniczacego i cztonkéw PKE;

10) wzér dyplomu, o ktorym mowa w art. 30z, uwzgledniajac konieczno$¢ zapewnienia przejrzystosci dokumentu;

11) tryb wydawania przez dyrektora CEM duplikatu lub odpisu dyplomu PESDL oraz sposob uiszczania optaty za wy-
danie duplikatu lub odpisu dyplomu PESDL,

12) tryb dokonywania przez dyrektora CEM korekty dyplomu PESDL oraz sposob uiszczania oplaty za dokonanie
korekty dyplomu

—uwzgledniajac konieczno$¢ prawidtowego i sprawnego wydania dokumentu potwierdzajacego uzyskanie tytutu specjalisty;

13) wysoko$¢ optaty, o ktorej mowa w art. 30r, uwzgledniajac koszty przeprowadzenia PESDL oraz wydania dyplomu
potwierdzajacego uzyskanie tytulu specjalisty.

Art. 30zc. 1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia uznaje, na wniosek, uzyskany za granicg tytul specjalisty w dzie-
dzinie diagnostyki laboratoryjnej za rownowazny z tytulem specjalisty w Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli zostaly spetnio-
ne nastgpujace warunki:

1) czas specjalizacji odbytej za granicg nie odbiega od czasu okreslonego w programie specjalizacji w danej dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej realizowanego w Rzeczypospolitej Polskiej;

2) program specjalizacji w zakresie wymaganej wiedzy teoretycznej oraz umiejetnosci praktycznych odpowiada w istot-
nych elementach programowi specjalizacji w danej dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej w Rzeczypospolitej Polskiej.

2. Osoba, ktora uzyskala za granica tytut specjalisty, o ktorym mowa w ust. 1, wystepuje do ministra wlasciwego do
spraw zdrowia z wnioskiem, do ktérego dotacza, wraz z thumaczeniem na jezyk polski, nastepujace dokumenty:

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

3) informacje o sposobie i trybie ztozenia egzaminu koncowego lub innej formie potwierdzajacej nabyta wiedze i umie-
jetnosci praktyczne;

4)  zaswiadczenia o miejscu, okresie i rodzaju czynno$ci zawodowych wykonywanych po uzyskaniu tytutu specjalisty.

3. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty w dziedzinie diagnostyki labora-
toryjnej, w drodze decyzji, na podstawie opinii sporzadzonej przez dyrektora CMKP.
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4. Opinia, o ktorej mowa w ust. 3, jest sporzadzona na podstawie oceny merytorycznej wniosku, dokonanej przez
zespot ekspertow, o ktorym mowa w art. 30e ust. 3. W wyniku dokonania oceny zespdt ekspertow moze wnioskowaé
0 podjecie jednej z nastepujacych decyzji:

1) uznanie tytutu specjalisty uzyskanego za granicg bez zadnych dodatkowych warunkow;

2) uznanie tytulu specjalisty uzyskanego za granica po odbyciu stazu adaptacyjnego w jednostce szkolacej, ktorego
zakres i program okresli w indywidualnych przypadkach zespot ekspertow;

3) uznanie tytulu specjalisty uzyskanego za granicg po ztozeniu PESDL;
4)  odmowe uznania tytutu specjalisty uzyskanego za granicg.
5. Obstuge organizacyjng i finansowanie prac zespolu ekspertow, o ktorym mowa w art. 30e ust. 3, zapewnia CMKP.

6. Staz adaptacyjny, o ktorym mowa w ust. 4 pkt 2, jest odbywany w jednostce szkolacej, na podstawie umowy
0 odbycie stazu adaptacyjnego zawartej z ta jednostka na warunkach okreslonych w umowie.

7. Minister wlasciwy do spraw zdrowia uznaje albo odmawia uznania tytutu specjalisty uzyskanego przez diagnoste
laboratoryjnego w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia
0 Wolnym Handlu (EFTA) — stronie umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej za
roéwnowazny z tytutem specjalisty na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zgodnie z zasadami okreslonymi w przepisach
dotyczacych zasad uznawania kwalifikacji zawodowych nabytych w innym niz Rzeczpospolita Polska panstwie czton-
kowskim Unii Europejskiej lub panstwie cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stronie
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym lub w Konfederacji Szwajcarskiej, w drodze decyzji.

8. W SMK w odniesieniu do decyzji, 0 ktéorych mowa w ust. 3 i 7, zamieszcza si¢ dane:
1) numer decyzji;
2) date wydania decyzji;
3) imie (imiona) i nazwisko osoby, ktorej decyzja dotyczy;
4)  obywatelstwo (obywatelstwa) osoby, ktorej decyzja dotyczy;
5) panstwa, w ktorym osoba, ktorej decyzja dotyczy uzyskata tytut specjalisty;
6) przedmiot decyzji;
7)  rodzaj rozstrzygnigcia;
8) organ wydajacy decyzje.
Art. 30zd. 1. W przypadku wprowadzenia nowej dziedziny diagnostyki laboratoryjnej, diagnosta laboratoryjny legity-
mujacy si¢ dorobkiem naukowym i zawodowym w tej dziedzinie moze wystgpi¢ z wnioskiem do ministra wlasciwego do

spraw zdrowia 0 uznanie dotychczasowego do§wiadczenia zawodowego i dorobku naukowego diagnosty laboratoryjnego
za rownowazny ze zrealizowaniem programu wlasciwego szkolenia specjalizacyjnego.

2. Po wplynieciu wniosku, o ktorym mowa w ust. 1, minister wlasciwy do spraw zdrowia wystepuje do dyrektora
CMKP o wydanie opinii w sprawie oceny dorobku naukowego i zawodowego wnioskodawcy. Opini¢ sporzadza zespot,
0 ktorym mowa w art. 30e ust. 3.

3. Na podstawie opinii, 0 ktérej mowa w ust. 2, minister wlasciwy do spraw zdrowia wydaje decyzje o uznaniu do-
tychczasowego doswiadczenia zawodowego i dorobku naukowego diagnosty laboratoryjnego za rownowazny ze zreali-
zowaniem programu wlasciwego szkolenia specjalizacyjnego. Informacje o wydanej decyzji, w tym jej przedmiot, numer
i dat¢ wydania, zamieszcza si¢ w SMK.

4. Postepowanie, o ktorym mowa w ust. 1-3, moze by¢ wszczete w terminie 3 lat od dnia wprowadzenia nowej dzie-
dziny diagnostyki laboratoryjnej.

5. Osoba, ktora uzyskata decyzje, o ktérej mowa w ust. 3, moze:
1) wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w art. 30b ust. 8;
2) petni¢ funkcj¢ kierownika specjalizacji w danej dziedzinie;
3) wchodzi¢ w sktad zespotu kontrolnego, o ktorym mowa w art. 30c ust. 3;
4)  wchodzi¢ w sktad zespotu ekspertow, o ktorym mowa w art. 30e ust. 3;
5) przystapi¢ do PESDL.
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Art. 30ze. Na podstawie ustawy, dane zamieszczane w SMK moga zosta¢ udostgpnione:
1) diagnoscie laboratoryjnemu w zakresie $ledzenia przebiegu szkolenia specjalizacyjnego;

2) uczelniom w zakresie wykonywanych zadaf okre$lonych ustawa oraz monitoringu karier zawodowych absolwentow,
0 ktorym mowa w ustawie z dnia 20 lipca 2018 r. — Prawo 0 szkolnictwie wyzszym inauce (Dz. U. z 2021 r.
poz. 478);

3) konsultantom w ochronie zdrowia w zakresie wykonywanych zadan okre$lonych w ustawie oraz w zakresie zadan,
o ktorych mowa w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2019 r. poz. 886);

4) CEM w zakresie wykonywanych zadan okreSlonych w ustawie, w szczegdlnosci organizowania i przeprowadzania
PESDL;

5) CMKP w zakresie wykonywanych zadan okre§lonych w ustawie, w szczeg6lnosci udzielania akredytacji podmiotom
zamierzajagcym prowadzi¢ szkolenie specjalizacyjne, koordynacji organizacji stazy kierunkowych i kurséw specjali-
zacyjnych, kontroli i monitorowania realizacji szkolenia specjalizacyjnego;

6) wojewodom w zakresie wykonywanych zadan okre$lonych w ustawie, w szczegdlnosci przebiegu szkolenia specjali-
zacyjnego diagnostow laboratoryjnych;

7)  jednostkom szkolagcym w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie;
8) KIDL w zakresie wykonywanych zadan okreslonych w ustawie.

Art. 30zf. 1. Diagnosta laboratoryjny jest obowigzany do podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo
w ciggltym szkoleniu, celem aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz stalego doksztalcania sie w zakresie nowych
osiggni¢¢ w zakresie diagnostyki laboratoryjnej.

2. Ciagte szkolenia moga by¢ prowadzone w jednostkach szkolacych, ktore posiadajg akredytacje.

3. Za ciagle szkolenia prowadzone przez jednostki szkolace pobiera si¢ optaty w wysokosci nieprzekraczajacej 1% prze-
cietnego miesi¢cznego wynagrodzenia w sektorze przedsicbiorstw bez wyplaty nagrod z zysku za ubiegly rok, oglasza-
nego, w drodze obwieszczenia, przez Prezesa Glownego Urzedu Statystycznego w Dzienniku Urzedowym Rzeczy-
pospolitej Polskiej ,,Monitor Polski” za jedna godzine szkolenia.

4. Minister wlasciwy do spraw zdrowia okresli, w drodze rozporzadzenia:
1) ramowy program ciggtego szkolenia,
2)  zakres oraz formy zdobywania wiedzy teoretycznej w ramach cigglego szkolenia,
3) sposob odbywania ciaglego szkolenia, w tym tryb dokumentowania jego przebiegu,
4) standardy ciggltego szkolenia,
5)  wysoko$¢ oplat za ciagle szkolenie

— majac na celu zapewnienie wlasciwej jakosci ciaglego szkolenia oraz rzetelnego sposobu ich dokumentowania.

Rozdziat 5
(uchylony)

Rozdziat 6
Samorzad diagnostow laboratoryjnych

Art. 34. 1. Krajowa Izbe Diagnostéw Laboratoryjnych tworzg zamieszkali na terenie kraju diagnosci laboratoryjni.

2. Przynalezno$¢ diagnostow laboratoryjnych do samorzadu jest obowigzkowa.

Art. 35. Do zadan samorzadu nalezy w szczegdlnoSci:
1) sprawowanie nadzoru nad nalezytym wykonywaniem czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;
2) reprezentowanie diagnostow laboratoryjnych oraz ochrona ich interesow zawodowych;
3) dzialanie na rzecz statego podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez diagnostow laboratoryjnych;
4)  udzial w ustalaniu standardow i zasad oceny pracy w diagnostyce laboratoryjnej;
5) integrowanie $rodowiska diagnostéw laboratoryjnych;

6) prowadzenie badan w zakresie ochrony zdrowia.
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Art. 36. 1. Organami samorzadu s3:
1) Krajowy Zjazd Diagnostow Laboratoryjnych;
2) Krajowa Rada Diagnostoéw Laboratoryjnych;
3) Komisja Rewizyjna;
4)  Wyzszy Sad Dyscyplinarny;
5) Sad Dyscyplinarny.
2. Cztonkami organow samorzadu moga by¢ tylko diagnos$ci laboratoryjni.

Art. 37. 1. Kadencja organ6w samorzadu trwa 4 lata, jednak organy sa obowiazane dziata¢ do czasu ukonstytuowa-
nia si¢ nowo wybranych organow.

2. Te samg funkcje w organach samorzadu mozna petic nie dtuzej niz przez 2 nastgpujace po sobie kadencje.

Art. 38. 1. Wybory do organéw samorzadu odbywaja si¢ w glosowaniu tajnym.

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

Art. 39. 1. Uchwaly organéw samorzadu sa podejmowane wigkszoscig gloséw, w obecno$ci co najmniej potowy
cztonkoé6w danego organu.

2. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych przesyta ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia uchwaty Krajo-
wej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych w terminie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia ich podjecia.

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

Art. 40. (uchylony)

Art. 41. 1. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zaskarzy¢ do Sadu Najwyzszego sprzeczng z prawem uchwale
organu samorzadu w terminie 3 miesi¢ecy od dnia dorgczenia tej uchwaty. Sad Najwyzszy utrzymuje zaskarzong uchwale
w mocy lub ja uchyla.

2. Minister wlasciwy do spraw zdrowia moze zwrdci¢ si¢ do Krajowego Zjazdu Diagnostow Laboratoryjnych Iub
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych o podjgcie uchwaty w sprawie nalezacej do wtasciwosci samorzadu. Uchwa-
ta 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 Diagnostow Laboratoryjnych, zwany dalej ,,Krajowym
Zjazdem”.

Art. 43. 1. W Krajowym Zjezdzie biorg udziat delegaci wybrani przez zgromadzenia wojewodzkie diagnostow labo-
ratoryjnych, zwane dalej ,,zgromadzeniami wojewddzkimi”, oraz z glosem doradczym, niebgdacy delegatami, czlonkowie
ustgpujacych organéw samorzadu.

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

3. Jezeli liczba diagnostéw laboratoryjnych w danym wojewddztwie przekracza 300 osob, wyboru delegatéw na
Krajowy Zjazd dokonuja zebrania rejonowe zgromadzenia wojewodzkiego.

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

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

6. Krajowy Zjazd zwoluje Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych.
Art. 44. Do Krajowego Zjazdu nalezy:
1) wybor Prezesa Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, zwanego dalej ,,Prezesem Krajowej Rady”;

2)  wybdr Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych, Komisji Rewizyjnej, Sadu Dyscyplinarnego, Wyzszego Sadu
Dyscyplinarnego oraz Rzecznika Dyscyplinarnego i jego zastepcow;
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3) uchwalanie wytycznych dziatania samorzadu i jego organéw;

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

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

6) kodyfikowanie zasad etyki diagnostow laboratoryjnych;

7) ustalanie podstawowych zasad gospodarki finansowej samorzadu.
Art. 45. 1. Nadzwyczajny Krajowy Zjazd Diagnostow Laboratoryjnych zwotuje Krajowa Rada Diagnostow Labora-

toryjnych:

1) z whasnej inicjatywy;

2) nawniosek prezydium Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych;

3) nawniosek Komisji Rewizyjnej;

4)  nawniosek co najmniej 500 diagnostow laboratoryjnych.

2. Nadzwyczajny Krajowy Zjazd Diagnostow Laboratoryjnych powinien by¢ zwotany w terminie 3 miesi¢cy od dnia

wplywu wniosku o jego zwolanie i obraduje nad sprawami, dla ktorych zostat zwotany.

Art. 46. 1. Krajowa Rad¢ Diagnostow Laboratoryjnych, zwang dalej ,,Krajowa Rada”, stanowia Prezes Krajowej Rady

i cztonkowie wybrani przez Krajowy Zjazd.

2. Prezydium Krajowej Rady stanowig Prezes Krajowej Rady i wybrani przez Krajowa Radg wiceprezesi, sekretarz,

skarbnik i cztonkowie.

1)

2)
3)

4)
5)

6)

7)
8)
9)

10)
11)

12)

3. Prezydium Krajowej Rady jest organem wykonawczym Krajowej Rady i zdaje jej sprawe ze swojej dziatalnosci.
4. Prezydium dziata w imieniu Krajowej Rady w sprawach okreslonych jej uchwata, z wyjatkiem uchwalania budzetu.
Art. 47. Do zakresu dziatania Krajowej Rady nalezy:

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

wykonywanie uchwat Krajowego Zjazdu;

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

opiniowanie programu studiéw wyzszych i studiéw 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 pomigdzy Kra-
jowymi Zjazdami;

wybor przewodniczacego Zespotu Wizytatorow, jego zastepcey i cztonkows;

koordynowanie doskonalenia zawodowego diagnostow laboratoryjnych;

uchwalanie regulaminéw:

a) dziatalno$ci samorzadu i jego organdw,

b) zakresu i zasad dziatania wizytatorow,

c) (uchylona)

d) prowadzenia listy diagnostow laboratoryjnych,

e) prowadzenia ewidencji;

ustalanie zasad gospodarki finansowej samorzadu;

okreslanie wysokosci sktadki cztonkowskiej i zasad jej podziatu oraz wysokosci optat zwiazanych z decyzja w spra-
wie wpisu na liste diagnostow laboratoryjnych oraz optat manipulacyjnych;

wykonywanie innych zadan okreslonych w ustawie oraz przepisach odrgbnych.



Dziennik Ustaw —-31- Poz. 866

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

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

2. Od orzeczen Sadu Dyscyplinarnego stuzy odwolanie 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 postgpowanie dyscyplinarne i wykonuje czynnos$ci oskarzyciela przed
Sadem Dyscyplinarnym i Wyzszym Sadem Dyscyplinarnym.

Art. 52. 1. Pracodawca nie moze, bez zgody Krajowej Rady, wypowiedzie¢ lub rozwigza¢ umowy o prac¢ ani wy-
powiedzie¢ warunkoéw pracy i ptacy diagno$cie 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 si¢ w przypadkach okreslonych w art. 40, 41" oraz art. 43 pkt 2 Kodeksu pracy.

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

Art. 54. Dziatalno$¢ samorzadu jest finansowana:
1) ze sktadek czlonkowskich i optat zwiazanych z postgpowaniem w sprawie wpisu na liste diagnostow laboratoryjnych;
2)  zdochodéw z innych zrodet, a w szczegdlnosci z dotacji, subwencji, darowizn i spadkow;
3) 1z dziatalnosci gospodarcze;j.

Art. 55. Nieoptacone w terminie sktadki cztonkowskie ikoszty postgpowania w przedmiocie odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej podlegaja egzekucji w trybie przepisow o postgpowaniu egzekucyjnym w administracji.

Rozdziat 7

Odpowiedzialno$¢ dyscyplinarna

Art. 56. 1. Diagnosci laboratoryjni podlegaja odpowiedzialno$ci dyscyplinarnej za zawinione, nienalezyte wykony-
wanie czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej oraz za czyny sprzeczne z zasadami etyki zawodowej lub przepisami dotycza-
cymi wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej.

2. Od odpowiedzialnosci dyscyplinarnej wylaczone sg czyny naruszajgce przepisy o odpowiedzialno$ci porzadkowej
pracownikow, okreslone w Kodeksie pracy.

Art. 57. 1. Postepowanie dyscyplinarne o ten sam czyn toczy si¢ niezaleznie od postgpowania karnego lub postepo-
wania dyscyplinarnego wszczetego w jednostce organizacyjnej, w ktorej przepisy szczegdlne przewiduja takie postepo-
wanie. Postepowanie dyscyplinarne moze by¢ jednak zawieszone do czasu ukonczenia postgpowania karnego.

2. Postgpowania dyscyplinarnego nie wszczyna si¢, a Wszczgte umarza, jezeli zaszta okolicznos¢, ktora wedtug usta-
wy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postepowania karnego (Dz. U. z 2021 r. poz. 534) wylgcza $ciganie.

Art. 57a. Za obwinionego uwaza si¢ diagnoste laboratoryjnego, wobec ktorego w toku postepowania wyjasniajacego
Rzecznik Dyscyplinarny wydal postanowienie o przedstawieniu zarzutéw lub przeciwko ktéremu skierowat do Sadu Dys-
cyplinarnego wniosek o ukaranie.

Art. 58. 1. Karami dyscyplinarnymi sg:
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.
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2. W przypadku prawomocnego ukarania kara, o ktérej mowa w ust. 1 pkt 3 i 4, stosunek pracy diagnosty laborato-
ryjnego wygasa z mocy prawa. Wygasniecie to pociaga za sobg skutki, jakie przepisy prawa wiaza z rozwigzaniem umo-
WYy 0 prace bez wypowiedzenia z winy pracownika.

3. Kara pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego powoduje skreslenie z listy diagnostow
laboratoryjnych bez prawa ubiegania si¢ o ponowny wpis na list¢ przez okres 10 lat od uprawomocnienia si¢ orzeczenia
kary pozbawienia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego.

4. (uchylony)
5. (uchylony)

Art. 58a. 1. Orzeczenia Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego konczace postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci
dyscyplinarnej, sa prawomocne z chwilg ogloszenia.

2. Orzeczenie Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego dorecza si¢ podmiotom, o ktorych mowa w art. 58b ust. 1, w terminie
2 miesi¢ey od dnia jego ogloszenia.

Art. 58b. 1. Od prawomocnego orzeczenia Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego konczgcego postepowanie w przed-
miocie odpowiedzialnosci dyscyplinarnej:

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

2) obwinionemu diagno$cie laboratoryjnemu,

3) Rzecznikowi Dyscyplinarnemu,

4)  ministrowi wlasciwemu do spraw zdrowia,

5) Prezesowi Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

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

2. Kasacj¢ w stosunku do tego samego obwinionego i od tego samego orzeczenia kazdy uprawniony moze wnie$¢
tylko raz.

Art. 58c. 1. Kasacja moze by¢ wniesiona z powodu uchybien wymienionych w art. 439 § 1 ustawy z dnia 6 czerwca
1997 r. — Kodeks postgpowania karnego lub innego razacego naruszenia prawa. Kasacja moze by¢ wniesiona rOwniez
z powodu niewspotmiernosci kary.

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

Art. 58d. Kasacje wnosi si¢ do Sadu Najwyzszego za posrednictwem Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego.

Art. 58e. 1. W kasacji nalezy poda¢, na czym polega zarzucane uchybienie.

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

Art. 59. 1. Diagnosta laboratoryjny, wobec ktérego Sad Dyscyplinarny orzekt w pierwszej instancji kare, o ktorej
mowa w art. 58 ust. 1 pkt 3 i 4, moze by¢ tymczasowo zawieszony w czynno$ciach zawodowych. Postanowienie o tym-
czasowym zawieszeniu w czynnosciach zawodowych wydaje Sad Dyscyplinarny z urzedu lub na wniosek Rzecznika
Dyscyplinarnego.

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

3. Za okres tymczasowego zawieszenia w czynno$ciach 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 powolane sg nastepujace sady:
1) Sad Dyscyplinarny orzekajacy w sprawach, o ktorych mowa w art. 49 ust. 1 i art. 59 ust. 1;
2)  Wyzszy Sad Dyscyplinarny orzekajgcy w sprawach, o ktérych mowa w art. 50 pkt 2 i art. 59 ust. 2;
3) Sad Najwyzszy.
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2. Cztonkowie Sadu Dyscyplinarnego i Wyzszego Sadu Dyscyplinarnego orzekajg na podstawie swojego przekona-
nia opartego na swobodnej ocenie catoksztattu dowodow z uwzglednieniem okoliczno$ci przemawiajacych zarbwno na
korzysc, jak 1 na niekorzy$¢ obwinionego.

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

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

3. Przedawnienie dyscyplinarne przerywa kazda czynno$¢ Rzecznika Dyscyplinarnego w sprawie.

Art. 63. Diagnosta laboratoryjny, ktérego dotyczy postepowanie oraz obwiniony diagnosta laboratoryjny moze usta-
nowi¢ nie wiecej niz dwoch obroncow sposrod diagnostéow laboratoryjnych, adwokatow lub radcéw prawnych.

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

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

2. W razie $mierci osoby, o ktorej mowa w ust. 1, jej prawa w postgpowaniu w przedmiocie odpowiedzialno$ci dys-
cyplinarnej, w tym prawo dostepu do informacji medycznej oraz dokumentacji medycznej, moze wykonywaé¢ matzonek,
wstepny, zstepny, rodzenstwo, powinowaty w tej samej linii lub stopniu, osoba pozostajaca w stosunku przysposobienia
oraz jej malzonek, a takze osoba pozostajaca we wspolnym pozyciu.

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

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

2. Roszczenie o odszkodowanie wygasa w razie niezgloszenia wniosku w terminie 12 miesigcy od daty uprawomoc-
nienia si¢ orzeczenia, o ktorym mowa w ust. 1.

3. W sprawach roszczen 0 odszkodowanie orzeka sad powszechny.

Art. 66. Na wniosek diagnosty laboratoryjnego orzeczenie 0 uniewinnieniu lub umorzeniu postgpowania w jego spra-
wie, z zakresu odpowiedzialno$ci dyscyplinarnej, podlega opublikowaniu w organie prasowym samorzadu.

Art. 67. 1. Krajowa Rada prowadzi Rejestr Ukaranych Diagnostow Laboratoryjnych, zwany dalej ,,Rejestrem Ukaranych”.
2. Usunigcie wzmianki o orzeczeniu dyscyplinarnym z Rejestru Ukaranych nastepuje z urzedu po uptywie:

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

2)  5lat od uptywu okresu zawieszenia prawa do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

3) 151at od uprawomocnienia si¢ orzeczenia dyscyplinarnego orzekajacego kare pozbawienia prawa wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego.

3. (uchylony)
Art. 68. (uchylony)

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

2. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 1, Sad Dyscyplinarny stosuje odpowiednio przepisy Kodeksu postgpowa-
nia cywilnego.
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Art. 70. Minister wlasciwy do spraw zdrowia, w porozumieniu z Ministrem Sprawiedliwos$ci, po zasiggnieciu opinii
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, okre$la, w drodze rozporzadzenia, szczegdbtowe zasady i tryb postgpowania
dyscyplinarnego w stosunku do diagnostow laboratoryjnych ze szczegdlnym uwzglednieniem sktadu, trybu powotywania
i wlasciwosci sadow dyscyplinarnych, trybu postepowania wyja$niajgcego, postepowania dyscyplinarnego w pierwszej
instancji oraz postgpowania odwotawczego, a takze zasad wykonania orzeczen oraz obcigzenia kosztami postgpowania.

Art. 70a. W sprawach nieuregulowanych w ustawie do postepowania w przedmiocie odpowiedzialno$ci dyscypli-
narnej stosuje si¢ odpowiednio przepisy:

1) ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks postgpowania karnego; nie stosuje si¢ przepisow o oskarzycielu prywat-
nym, powodzie cywilnym, przedstawicielu spotecznym, o postgpowaniu przygotowawczym oraz srodkach przymusu,
Z wyjatkiem przepis6w o karze pieni¢znej;

2) rozdziatow I-111 i art. 53 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. — Kodeks karny (Dz. U. z 2020 r. poz. 1444 i 1517).
Rozdziatl 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 osiagnigcia korzySci majatkowej albo wprowadza
w blad co do posiadania takiego uprawnienia,

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

3. Postepowanie w sprawach, o ktéorych mowa w ust. 1, toczy si¢ wedtug przepisow Kodeksu postepowania w spra-
wach o wykroczenia.

Rozdziat 9
Zmiana w przepisach obowiazujacych, przepisy przejsciowe i koncowe
Art. 72. (pominigety)
Art. 73. 1. Osoby, ktore w dniu wej$cia w zycie ustawy spetniaja tacznie nastepujace warunki:
1) ukonczyly studia wyzsze,
2) spelniajg wymogi, o ktorych mowa w art. 7 ust. 1 pkt 2-6,

3) udzielaja lub udzielaty §wiadczen zdrowotnych zwigzanych z badaniem diagnostycznym, w tym z analityka medycz-
na, w rozumieniu ustawy o zaktadach opieki zdrowotnej,

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

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

2. Jezeli osoba ubiegajaca si¢ o wpis na liste diagnostow laboratoryjnych w trybie, o ktérym mowa w ust. 1, w dniu
wejscia W zycie ustawy, nie wykonywata $wiadczen zdrowotnych, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3, od ponad 2 lat, liczac
od dnia wejscia w zycie ustawy, osoba ta musi udokumentowac, ze wykonywata te $wiadczenia nieprzerwanie przez okres
5 lat i nie nabyta uprawnien emerytalnych.

Art. 74. (pominigty)

Art. 75. Osoby, ktore w dniu wejscia w zycie ustawy sa obwinione o popetnienie wykroczenia zawodowego w rozu-
mieniu dotychczasowych przepisow, a postgpowanie w zakresie odpowiedzialnosci zawodowej w tej sprawie nie zostato
zakonczone, nie moga ubiegac si¢ o wpis na list¢ diagnostow laboratoryjnych do czasu prawomocnego rozstrzygniecia w tej
sprawie.

Art. 76. Czyny diagnostow laboratoryjnych popetione przed wejsciem w zycie ustawy, ktore stanowig wykroczenie
zawodowe, a postepowanie w zakresie odpowiedzialno$ci zawodowej w tej sprawie, do dnia wejscia w zycie ustawy, nie
zostalo wszczgte, podlegaja rozpoznaniu w trybie postgpowania dyscyplinarnego, o ktérym mowa w ustawie.

Art. 77-79. (pominigte)

Art. 80. Przepiséw ustawy z dnia 18 lipca 1950 r. 0 odpowiedzialnoéci zawodowej fachowych pracownikow stuzby
zdrowia (Dz. U. poz. 332 oraz z 2001 r. poz. 1207) nie stosuje si¢ do 0sob wpisanych na list¢ diagnostow laboratoryjnych.

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

9 Ustawa zostala ogloszona w dniu 18 wrzesnia 2001 r.



