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Na podstawie art. 118 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. przedstawiam Sejmowi Rzeczypospolitej Polskiej projekt
ustawy

-0 zmianie ustawy o0 diagnostyce
laboratoryjnej.

W zalaczeniu przedstawiam takze opini¢ dotyczaca zgodnosci
proponowanych regulacji z prawem Unii Europejskie;.

Ponadto uprzejmie informujg, ze do prezentowania stanowiska Rzadu w
tej sprawie w toku prac parlamentarnych zostal upowazniony Minister Zdrowia.

Z powazaniem

(-) Kazimierz Marcinkiewicz



PROJEKT

USTAWA

0 zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej

Art. 1. W ustawie

z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z

2004 r. Nr 144, poz. 1529 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015) wprowadza si¢ nastepujace

zmiany:

1) art. 6 otrzymuje brzmienie:

»ATt. 6.

Osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania

czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium jest:
1) diagnosta laboratoryjny;

2) osoba posiadajaca tytul zawodowy lekarza i prawo
wykonywania zawodu lekarza oraz wiedzg i umiejgtnosci
w zakresie wykonywania czynnos$ci diagnostyki
laboratoryjnej, o ktorych mowa w art. 2, uzyskane w
ramach doskonalenia zawodowego prowadzonego na
podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2005 r. Nr 226, poz.
1943).”;

2) art. 6a otrzymuje brzmienie:

,»Art. 6a. 1. Osoba uprawniona do wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej w laboratorium jest

réwniez osoba, ktora posiada:

1) tytut zawodowy  technika  analityki

medycznej;



2) tytut zawodowy licencjata uzyskany na

kierunku analityka medyczna;

3) tytul zawodowy, o ktérym mowa w art. 7

pkt 2.

2. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1 1 2,
wykonuja samodzielnie czynnos$ci diagnostyki
laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2 pkt 1 1
3, a czynnosci, o ktérych mowa w art. 2 pkt 4,

pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.

3. Osoby, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 3,
wykonuja wszystkie czynno$ci diagnostyki
laboratoryjnej pod nadzorem diagnosty

laboratoryjnego.

4. Osoba posiadajaca tytut zawodowy lekarza i
prawo wykonywania zawodu lekarza, w czasie
realizacji programu specjalizacji, odbywanej
na podstawie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o
zawodach lekarza i lekarza dentysty, wykonuje
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
w laboratorium pod nadzorem o0sob, o ktorych

mowa w art. 6.”;
3) art. 7 otrzymuje brzmienie:
,»Art. 7. Diagnosta laboratoryjnym jest osoba, ktora:

1) ukonczyta studia wyzsze na kierunku analityka
medyczna 1 wuzyskata tytut zawodowy

magistra lub
2) ukonczyta studia wyzsze na kierunkach:

a) biologia lub farmacja 1 uzyskata tytul

zawodowy magistra,



3)

4)

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

c) weterynaria i uzyskala tytul zawodowy

lekarza weterynarii

— oraz odbyta ksztatcenie podyplomowe,
o ktorym mowa w art. 7a, albo uzyskala
specjalizacje I lub II stopnia lub tytut
specjalisty w dziedzinie analityki klinicznej,
diagnostyki laboratoryjnej, mikrobiologii lub
toksykologii, lub

ukonczyta studia wyzsze na kierunku
lekarskim i uzyskata tytut zawodowy lekarza

oraz:

a) odbyla ksztalcenie podyplomowe,

o ktorym mowa w art. 7a, lub

b) posiada prawo wykonywania zawodu
lekarza i specjalizacj¢ I lub II stopnia lub
tytut specjalisty w dziedzinie analityka
kliniczna, analityka lekarska, diagnostyka
laboratoryjna lub mikrobiologia,
mikrobiologia i serologia, mikrobiologia

lekarska, lub

posiada dyplom wydany w panstwie innym
niz panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej
lub panstwie czlonkowskim Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym 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 nabyte w panstwie
cztonkowskim  Unii  Europejskiej  lub
panstwie  czlonkowskim  Europejskiego
Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) —
stronie umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym innym niz Rzeczpospolita
Polska, uznane w Rzeczypospolitej Polskiej
zgodnie z ustawa z dnia 26 kwietnia 2001 r.
o zasadach uznawania nabytych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej
kwalifikacji do wykonywania zawodow
regulowanych (Dz. U. Nr 87, poz. 954,
z 2002 r. Nr 71, poz. 655, 22003 r. Nr 190,
poz. 1864, z 2004 r. Nr 93, poz. 892, Nr 96,
poz. 959 oraz z 2006 r. Nr 12, poz. 62);

6) posiada pelna zdolnos¢ do czynnosci
prawnych;

7) posiada stan zdrowia pozwalajacy na
wykonywanie zawodu diagnosty laborato-
ryjnego;

8) zostala wpisana na list¢ diagnostow

laboratoryjnych.”;

4) w art. 7a ust. 1-3 otrzymuja brzmienie:

,»1. Ksztatcenie podyplomowe osob, o ktorych mowa w art.
7 pkt 2 i pkt 3 lit. a, przeprowadzaja szkoly wyzsze,
ktore prowadza studia na kierunku analityka medyczna,

zwane dalej ,,jednostkami szkolacymi”.



5)

6)

Ksztatcenie podyplomowe moze by¢ prowadzone w
trybie: dziennym, wieczorowym, zaocznym lub
eksternistycznym, na podstawie programéw nauczania
opracowanych przez zespol ekspertdow powotany przez

ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Programy nauczania, opracowane na podstawie
standardow nauczania dla kierunku analityka
medyczna, powinny uwzglednia¢ roznice migdzy
treSciami programowymi okreslonymi w standardach
ksztalcenia dla kierunkéw: farmacja, lekarski,
weterynaria oraz biologia, biotechnologia, chemia,
zakonczonego  uzyskaniem tytutu = zawodowego

magistra albo tytulu zawodowego magistra inzyniera.”;

w art. 9 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

sla.

Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu
lekarza do wniosku, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 1,
dotacza dokument ,Prawo wykonywania zawodu

lekarza.”;

art. 10a otrzymuje brzmienie:

»Art. 10a. W przypadku podjecia uchwaty, o ktoérej 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 wiasciwa,
ze wzgledu na miejsce wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego, okregowa radg
lekarska.”;



7) art. 16 otrzymuje brzmienie:

»Art. 16. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego
polega na wykonywaniu czynno$ci, o ktorych

mowa w art. 2, w laboratorium.”;
8) uchyla sig art. 18.

Art. 2. Osoby posiadajace prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego

w dniu wejscia w zycie ustawy zachowuja to prawo.

Art. 3. Osoby, ktore rozpoczelty przed dniem wejscia w zycie ustawy ksztatcenie
podyplomowe, o ktorym mowa w art. 7a, koncza to ksztalcenie na dotychczasowych

zasadach.

Art. 4. Ustawa wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.



UZASADNIENIE

W dniu 23 czerwca 2005 r. Trybunal Konstytucyjny, po rozpoznaniu wniosku Naczelnej
Rady Lekarskiej o zbadanie zgodnoSci: art. 7 i art. 10a ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o
diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. Nr 100, poz. 1083, z p6zn. zm.), w brzmieniu ustalonym
przez ustawe z dnia 28 sierpnia 2003 r. o zmianie ustawy o diagnostyce laboratoryjnej oraz o
zmianie innych ustaw (Dz. U. Nr 171, poz. 1663), z art. 2, art. 31 ust. 3, art. 32 oraz art. 65
ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, orzekt w Wyroku z dnia 23 czerwca 2005 r.
sygn. akt K17/04 (Dz. U. Nr 119, poz.1015), ze:

1)art. 7 pkt2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004 r.
Nr 144, poz. 1529) jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w zwiazku z art. 2 1 art. 32
ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej oraz nie jest niezgodny z art. 31

ust. 3 Konstytucji,

2) art. 7 pkt 3 ustawy powotanej w pkt 1 jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w zwiazku z art. 2
Konstytucji oraz jest zgodny z art. 32 ust. 1 Konstytucji, a takze nie jest

niezgodny z art. 31 ust. 3 Konstytucji,

3) art. 10a ust. 1 ustawy powolanej w pkt 1 jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w zwiazku z art.

2 Konstytucji oraz nie jest niezgodny z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

Zgodnie z orzeczeniem Trybunatu Konstytucyjnego przepisy wskazane w czesci | traca moc

obowiazujaca z dniem 30 czerwca 2006 r.
W zwiazku z powyzszym niezbg¢dna jest nowelizacja przedmiotowej ustawy.

Naczelna Rada Lekarska kwestionowata warunki dostgpu do =zawodu diagnosty
laboratoryjnego, ktére w ocenie Naczelnej Rady Lekarskiej nie sa mozliwe do spetnienia

przez szeroki krag osob posiadajacych prawo wykonywania zawodu lekarza.

Pierwszym z nich jest wymdg wykonywania zawodu w laboratorium, jako przestanka wpisu
lekarzy na listg diagnostow laboratoryjnych. Art. 10a ustawy determinuje wpis lekarza na listg
diagnostéw laboratoryjnych, pod warunkiem przedtozenia wniosku o dokonanie wpisu wraz z
dokumentem ,Prawo wykonywania zawodu lekarza”. Nakazuje jednak odpowiednie
stosowanie art. 10 ustawy, ktory z kolei stanowi m.in., Ze warunkiem sine qua non uzyskania

decyzji w sprawie stwierdzenia prawa wykonywania zawodu i wpisu na list¢ diagnostéw



laboratoryjnych jest ztozenie dokumentow i o§wiadczen, o ktérych mowa w art. 7 ustawy. Ze
wzgledu na wymédg wykonywania zawodu w laboratorium, przewazajaca czes¢ lekarzy nie

ma mozliwos$ci zlozenia takiego o§wiadczenia.

W ocenie Naczelnej Rady Lekarskiej drugim warunkiem wykluczajacym dostgp lekarzy do
zawodu diagnosty laboratoryjnego jest, przewidziany w art. 7 pkt 2 ustawy, wymog
posiadania tytutu zawodowego magistra. Osoba posiadajaca tytut zawodowy lekarza, lecz
nieposiadajaca specjalizacji I lub II stopnia w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, nie moze
si¢ zatem, na podstawie tego przepisu, ubiega¢ o wpis na list¢ diagnostéw, niezaleznie od

uzyskania kwalifikacji zawodowych w ramach ksztatcenia podyplomowego.

Trzecim ograniczeniem jest przewidziany w art. 7 pkt 3 ustawy warunek uzyskania na
dotychczasowych zasadach specjalizacji I lub II stopnia w dziedzinie majacej zastosowanie w
diagnostyce laboratoryjnej. Naczelna Rada Lekarska wskazata, ze poprzez uzycie zwrotu
,»uzyskanie specjalizacji na dotychczasowych zasadach” ustawodawca zamyka droge do
zawodu diagnosty tym lekarzom, ktérzy specjalizacje przydatna do wykonywania zawodu

diagnosty laboratoryjnego uzyskali lub uzyskuja po wejsciu w zycie ustawy nowelizujace;.

W ocenie Naczelnej Rady Lekarskiej wskazane przepisy godza w gwarantowana przez art. 65

ust. 1 Konstytucji wolnos¢ wykonywania zawodu.

Trybunat Konstytucyjny wskazal, Ze regulacja warunkow wykonywania zawodu nie znosi
ani nie ogranicza wolnosci wykonywania zawodu tak dtugo, jak nawiazuje do niezbgdnej
wiedzy teoretycznej i praktycznej (ewentualnie potwierdzonej formalnie przez egzamin,
sprawdzenie, specjalizacjg, dyplom ukonczenia studidow, studidéw podyplomowych). To
wiasnie bowiem daje rekojmi¢ ochrony konsumentéw oraz bezpieczenstwa i zdrowia

publicznego.

Trybunal Konstytucyjny orzekt, ze art. 7 pkt 2 ustawy jest niezgodny z art. 65 ust. 1
w zwiazku z art. 2 Konstytucji w zakresie, w jakim wyraza on zasadg panstwa prawnego,
przez to ze nie wskazuje kierunkow studiow, ktorych ukonczenie umozliwia wpis na listg
diagnostow laboratoryjnych, oraz nie okresla w pelni warunkow uzupeinienia wiedzy, a takze

nie okresla, o jakie wykonywanie zawodu w laboratorium i w jakim okresie chodzi.

Art. 7 pkt 3 ustawy jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w zwiazku z art. 2 Konstytucji przez to, ze
nie wskazuje kierunkow studiow, ktorych ukonczenie umozliwia ubieganie si¢ o wpis na liste
diagnostow laboratoryjnych, oraz nie okre§la warunkow uzupetnienia wiedzy praktycznej i

teoretycznej w drodze uzyskania specjalizacji.



Art. 10a ust. 1 ustawy jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w zwiazku z art. 2 Konstytucji ze
wzgledu na swa nieprecyzyjno$¢. Stwarza on mozliwos$¢ takiego rozumienia przepisu, w
Swietle ktérego diagnosta laboratoryjnym moze takze zostaé osoba uprawniona do
wykonywania zawodu lekarza, bez wzgledu na to, w jakim charakterze i w jakim okresie
pracowala w laboratorium — co nie stanowi warunku ekwiwalentnego do warunkow
sformutowanych wobec lekarzy dochodzacych wpisu na liste diagnostow na podstawie

innych przepisOw ustawy.

Trybunal Konstytucyjny zwraca uwageg, ze sam fakt ukonczenia studiéow lekarskich nie
swiadczy jednoznacznie, iz ich absolwenci nabywaja kierunkowe przygotowanie do
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Studia lekarskie nie maja
przygotowywaé¢ do pracy w laboratorium i do wykonywania tam czynno$ci diagnostyki
laboratoryjnej. Dlatego niezbgdne jest okreslenie w sposob jasny i przejrzysty warunkow

uzupetnienia wiedzy teoretycznej i praktyczne;.

W zwiazku z powyzszym przedkladany projekt ustawy w art. 1 wprowadza nastepujace

zmiany do ustawy o diagnostyce laboratoryjne;j:

pkt 1 — zuwagi na fakt, Ze osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu lekarza i nabyta
w ramach ksztalcenia podyplomowego wiedz¢ 1 umiejgtnosci niezbgdne do
samodzielnego wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, w ustawie
pozostawiono lekarzom alternatywna mozliwo$¢ wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, bez konieczno$ci wpisywania si¢ na listg diagnostow

laboratoryjnych,

pkt 2 —  okresla doktadnie kwalifikacje osdb, ktore pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego
moga wykonywa¢ czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2
pkt 1-3. Kwalifikacje te zostaly wskazane na podstawie analizy standardéw
ksztatcenia dla poziomu studiow magisterskich na kierunku biologia,
biotechnologia, chemia i farmacja oraz na kierunku lekarskim i kierunku
weterynaria. Zakres umiej¢tnosci nabywanych na ww. kierunkach wskazuje na ich
przydatno$¢ w pracy w medycznym laboratorium diagnostycznym. Jednakze
analiza poréwnawcza ze standardami ksztatcenia dla kierunku analityka medyczna
wskazuje na istotne roznice programowe, ktore musza by¢ uzupelnione w toku
ksztalcenia podyplomowego. Ponadto wskazuje, ze lekarz, ktory zdobywa w
ramach specjalizacji wiedzg 1 umiejetnosci w zakresie czynno$ci diagnostyki

laboratoryjnej, wykonuje te czynnosci pod nadzorem,



pkt 314 — precyzuje, poprzez odwotanie si¢ do art. 6a, kierunki studiow, ktorych ukonczenie

pkt 516 —art.

umozliwia uzupeklnienie wiedzy teoretycznej i1 praktycznej w ksztalceniu
podyplomowym, a zarazem ubieganie si¢ o wpis na liste diagnostow
laboratoryjnych po spetieniu pozostatych warunkéw. Okreslenie w sposob
zamknigty kierunkow studiéw dajacych szansg ubiegania si¢ o wpis niweluje
wykazana przez Trybunat Konstytucyjny nieprawidlowos$¢ polegajaca na
pozostawieniu faktycznej decyzji, ktore kierunki sa przydatne, a ktére nie,
jednostkom szkolacym i samorzadowi zawodowemu. Ponadto zmiana w art. 7
precyzuje nazwy specjalizacji, ukonczenie ktorych prowadzi do uzyskania
wiedzy 1 umiejetnosci niezbednych do samodzielnego wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej, a zarazem do uzyskania prawa wykonywania

zawodu diagnosty laboratoryjnego,

10a ust. 1 ustawy zostal uznany za niezgodny z art. 65 ust. 1 w zwiazku z art. 2
Konstytucji ze wzgledu na swa nieprecyzyjnosé. Stwarzal on mozliwos¢
takiego rozumienia przepisu, w §wietle ktorego diagnosta laboratoryjnym moze
takze zosta¢ osoba uprawniona do wykonywania zawodu lekarza, bez wzgledu
na to, w jakim charakterze i w jakim okresie pracowata w laboratorium — co
nie stanowi warunku ekwiwalentnego do warunkoéw sformutowanych wobec
lekarzy dochodzacych wpisu na liste diagnostéw na podstawie innych
przepisdw ustawy. W zwiazku z powyzszym w art. 9 dodano ust. la oraz

zmieniono brzmienie art. 10 a,

pkt 7— w zwiazku z watpliwosciami interpretacyjnymi dotyczacymi istoty wykonywania

zawodu diagnosty laboratoryjnego zmieniono brzmienie art. 16 i doprecyzowano,

ze wykonywanie zawodu diagnosty polega na wykonywaniu czynnosci diagnostyki

laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2, w laboratorium,

pkt 8 — na wniosek Naczelnej Izby Lekarskiej uchylono w ustawie art. 18 odnoszacy si¢ do

kwalifikacji niezbednych do zajmowania stanowiska kierownika laboratorium. W

odniesieniu do stanowisk kierowniczych wymagania kwalifikacyjne okresla

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie Wwymagan,

jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43,

poz.

408).



OCENA SKUTKOW REGULACJI

Przedmiotowa regulacja ma wptyw na osoby, ktore ubiegaja si¢ o uzyskanie tytutu diagnosty
laboratoryjnego, a legitymuja si¢ kwalifikacjami wymienionymi w zmienianym art. 7.
Ponadto projektowane zmiany maja wptyw na Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych
oraz Okrggowe Izby Lekarskie.

1. Wplyw przedmiotowej regulacji na dochody 1 wydatki budzetu i sektora publicznego

Wejscie w zycie przedmiotowego projektu ustawy nie bgdzie miato wptywu na dochody i

wydatki budzetu 1 sektora publicznego.
2. Wplyw przedmiotowej regulacji na ochrong zdrowia ludnos$ci

Projekt nowelizacji ustawy reguluje dostgp do wykonywania $wiadczen w zakresie
diagnostyki laboratoryjnej w medycznym laboratorium diagnostycznym. Tylko
profesjonalisci posiadajacy okreslone ustawowo kwalifikacje zawodowe dopuszczeni moga
by¢ do wykonywania tych czynnosci. Rozwiazania takie maja na celu zagwarantowanie

wysokiej jakosci §wiadczen zdrowotnych i bezpieczenstwa pacjentow.

3. Wplyw przedmiotowej regulacji na rynek pracy
Wejscie w zycie przedmiotowej regulacji prawnej porzadkuje zasady dostgpu do
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego przez ustawowe okreslenie:

— nazw kierunkéw umozliwiajacych uzupetnienie wiedzy w zakresie analityki medycznej w

procesie ksztalcenia podyplomowego,

— warunkow uzupetniania wiedzy i umiejgtnosci przez wskazanie rodzajow specjalizacji

przydatnych do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjne;.

Zawarte w projekcie ustawy rozwiazania organizacyjno-prawne ograniczaja dostep do
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej osobom bez kierunkowego wyksztatcenia

przydatnego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;.

4. Wplyw regulacji na konkurencyjno$¢ gospodarki i przedsigbiorczos¢, w tym na

funkcjonowanie przedsig¢biorstw



Wejscie w zycie przedmiotowego projektu ustawy nie bedzie mialo wplywu na

konkurencyjno$¢ gospodarki.

5. Wplyw regulacji na sytuacj¢ 1rozwoj regiond6w

Wejscie w zycie przedmiotowego projektu ustawy nie bedzie miato bezposredniego wptywu
na rozwoj regionow.

6.  Skutki prawne regulacji

Zawarte w projekcie ustawy rozwiazania prawne:

— niweluja wskazane we wniosku Naczelnej Rady Lekarskiej ograniczenia dostgpu lekarzy

do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego,

— zachowuja zasade wyrazona przez Trybunal Konstytucyjny, ze art. 65 ust. 1 Konstytucji
RP nie stwarza i nie moze stwarza¢ absolutnej wolnosci wykonywania kazdego zawodu
przez kazda osobg. Przestanki dostgpu do zawodu musza si¢ opiera¢ na kryteriach
odpowiedniej wiedzy praktycznej i teoretycznej, a takze bardzo czgsto formalnego
potwierdzenia zdobycia tych umiejgtnosci. Przestanki te musza by¢ jasne, przewidywalne

oraz adekwatne do istoty i charakteru danego zawodu.
7. Konsultacje spoteczne

Przed opracowaniem projektu ustawy zwrdcono si¢ o propozycje zmian w ustawie do
Naczelnej Rady Lekarskiej i Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych. Naczelna Rada

Lekarska migdzy innymi zaproponowata, aby okresli¢, ze:

osoba uprawniona do samodzielnego wykonywania wszystkich czynno$ci diagnostyki
laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 2, byl lekarz bez specjalizacji w dziedzinie

przydatnej do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjne;j,

— nie uwzglednia¢ kierunku lekarskiego w przestankach dostepnosci do studiow
podyplomowych w zakresie analityki medycznej,

— nie uwzglednia¢ specjalizacji lekarskich w wykazie specjalizacji wskazanych jako
niezbgdne do uzyskania tytutu diagnosty laboratoryjnego,

— skresli¢ z listy diagnostow laboratoryjnych osoby posiadajace prawo wykonywania

zawodu lekarza w terminie 3 miesi¢cy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych podkreslita w swoim stanowisku, ze kierunkiem

studiow, ktory przygotowuje w sposob najpetniejszy do samodzielnego wykonywania zawodu



diagnosty laboratoryjnego, jest kierunek analityka medyczna. Jednakze absolwenci
kierunkoéw: biologia, biotechnologia, chemia, farmacja, weterynaria oraz kierunku lekarskiego
posiadaja podstawowa wiedzg 1 umiejgtnosci niezbedne do wykonywania tych czynnos$ci pod
nadzorem diagnosty laboratoryjnego, a zarazem umozliwiajaca uzupelnienie wiedzy na

studiach podyplomowych w zakresie analityki medyczne;.

Projekt ustawy wystany byt do szerokich konsultacji spotecznych, tj. do: Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej,
Naczelnej Rady Pielggniarek 1 Potoznych, Ogdlnopolskiego Zwiazku Zawodowego Lekarzy,
Ogolnopolskiego Porozumienia Zwiazkow Zawodowych, Krajowej Sekcji Shuzby Zdrowia
NSZZ ,,Solidarno$¢”, Federacji Zwiazkow Zawodowych Pracownikéw Ochrony Zdrowia,
Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,,Solidarnos¢”, Kolegium Lekarzy Mikrobiologow,
Kolegium Medycyny Laboratoryjnej, Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej,
Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego, Polskiego Towarzystwa Hematologow
i Transfuzjologow, Polskiego Towarzystwa Parazytologicznego, Polskiego Towarzystwa
Immunologii Dos$wiadczalnej i1 Klinicznej. Projekt zostat umieszczony na stronach

internetowych Ministerstwa Zdrowia.

Do projektu uwagi zglosita Naczelna Izba Lekarska, Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych, Polskie Towarzystwo Hematologow 1 Transfuzjologow, Instytut
Hematologii 1 Transfuzjologii, Konsultant krajowy w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;.
Naczelna Izba Lekarska wyrazila stanowisko, ze ,nalezy odnie$¢ uprawnienia lekarza do
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej, okreslonych w ustawie, do odpowiednich
kwalifikacji uzyskiwanych na podstawie szkolenia podyplomowego, zgodnie z przepisami
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty”. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych
wyrazila poglad, ze nalezy dookresli¢, iz lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu
,jest uprawniony do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej tylko w zakresie tej
specjalizacji lub dziedziny medycyny”. Zdaniem Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych dopuszczenie lekarzy nie posiadajacych dodatkowych wymaganych
kwalifikacji do samodzielnych czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej nie jest zgodne
z interesem pacjenta i dobrze rozumiang ochrona zdrowia. W zwiazku z powyzszymi

uwagami wprowadzono nowe brzmienie art. 6 pkt 2.

W opinii Naczelnej Izby Lekarskiej dookreslenie rodzaju ukonczonej specjalizacji powinno
stanowi¢ przestanke tylko do okreslenia warunkéw wpisu na listg diagnostow i uzyskania

tytutu diagnosty laboratoryjnego. W ocenie Naczelnej Izby Lekarskiej tylko uzyskanie



kwalifikacji specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologii powinno
umozliwia¢ wpis na liste diagnostow laboratoryjnych 1 uzyskanie tytutu zawodowego
diagnosty laboratoryjnego. Inne specjalizacje proponowane w projekcie Ministra Zdrowia,
ktorych posiadanie umozliwiatoby wpis na liste¢ diagnostow tylko w niewielkim zakresie
obejmuja kwalifikacje do wykonywania czynnosci w zakresie diagnostyki laboratoryjnej i sa
de facto specjalnosciami klinicznymi. W opinii Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
na pewno nie nalezy wlacza¢ do wykazu tych dziedzin: transplantologii medycznej,
medycyny nuklearnej, transfuzjologii klinicznej i medycyny sadowej. Uwagi te zostaty

uznane za zasadne i znalazty odzwierciedlenie w projektowanym brzmieniu art. 6a i 7.

Ponadto Naczelna Izba Lekarska wyrazita poglad, aby lekarze, ktérzy ztozyli wniosek o wpis
na listg¢ diagnostow laboratoryjnych, nie sktadali §lubowania, o ktorym mowa w art. 11
nowelizowanej ustawy. Z uwagi na fakt, ze nie ma uzasadnienia merytorycznego do tego, aby
osobg, ktoéra sama chce zosta¢ diagnosta laboratoryjnym pozbawia¢ prawa do zlozenia
Slubowania uwage t¢ odrzucono. Naczelna Izba Lekarska nie podtrzymala tej uwagi.
Podobnie Naczelna Izba Lekarska nie podtrzymata takze uwagi dotyczacej zakazu udzialu
lekarza, ktory jest wpisany na list¢ diagnostow laboratoryjnych w procesie specjalizacji w

dziedzinach wtasciwych dla diagnostow laboratoryjnych.

Odrebna kwestia podniesiona w uwagach Naczelnej Izby Lekarskiej byta propozycja
nowelizacji art. 15 1 art. 56. W uzasadnieniu tego postulatu Naczelna Izba Lekarska
podkreslata, ze ,,w zwiazku z tym, Ze niezdolno$¢ lekarza do wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej ze wzgledu na stan zdrowia powinna obejmowaé réwniez
czynnosci diagnostyki wykonywanej rowniez poza laboratorium, a takze ewentualnie inne
Swiadczenia zdrowotne, do udzielania ktorych jest uprawniony, orzeczenie w tej sprawie
powinna wydawa¢ wlasciwa okrggowa rada lekarska. Podjgta decyzja okregowej rady
lekarskiej w tej sprawie bylaby wigzaca dla samorzadu diagnostéw laboratoryjnych”.
Podobne uzasadnienie dotyczylo trybu postgpowania w sprawach odpowiedzialnosci

zawodowe;j.

,Lekarz podlega odpowiedzialnosci zawodowej okreslonej przepisami ustawy o izbach
lekarskich. Odpowiedzialno$¢ ta obejmuje zakres wykonywania zawodu oraz sposéb jego
wykonywania okre$lonych w art. 2 1 4 tej ustawy, w tym rowniez udzielanie $wiadczen
zdrowotnych objetych czynno$ciami diagnostyki laboratoryjnej, zarowno w diagnostycznym

laboratorium medycznym, jak i poza nim. W zwiazku ztym lekarz powinien ponosi¢



odpowiedzialnos¢ zawodowa przed rzecznikiem isadem lekarskim. Orzeczenia sadu
lekarskiego bytyby wiazace dla Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, z

pozbawieniem prawa wykonywania zawodu wilacznie”.

Uwagi te nie zostaly uwzglednione, pomimo ze w czasie dyskusji na konferencji
uzgodnieniowe] wyrazana byta pozytywna opinia w sprawie proby uporzadkowania trybu
postgpowania wobec lekarzy, ktorzy posiadaja jednocze$nie prawo wykonywania zawodu
lekarza i prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. Jednakze wnikliwa analiza
skutkow prawnych wprowadzenia proponowanych przez Naczelna Izbg Lekarska zmian,
wskazuje na niemozno$¢ przyjecia przepisow, ktére stanowityby, ze faktyczne decyzje
dotyczace diagnostow laboratoryjnych podejmowatby samorzad lekarski. Dlatego tez
pozostawiono dotychczasowe rozwiazania, w S$wietle ktorych osoba decydujaca si¢ na
wykonywanie dwoch uregulowanych ustawowo zawodow — podlega¢ powinna przepisom

dotyczacym jednego i drugiego zawodu.

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych postulowata ponadto o dokonanie zmian w art.
13 ust. 1 1 art. 16 ust. 1 polegajacych na dodaniu po stowach ,przez diagnoste

laboratoryjnego” wyrazow ,,i inne osoby okreslone w art. 6a”.

W ocenie Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych wprowadzenie tych poprawek
pozwoli ujednolici¢ rezim prawny co do wykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjne;.
Uwaga ta zostata odrzucona, ze wzgledu na fakt, ze samorzad zawodowy sprawuje pieczg nad
nalezytym wykonywaniem zawodu przez osoby zrzeszone w tym samorzadzie zawodowym.

Osoby, o ktorych mowa w art. 6a, nie sa cztlonkami tej korporacji zawodowe;.
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Warszawa, dnjad3 marca 2006r.

Pani Jolanta Rusiniak
Sekretarz Rady Ministréw

Komitecie Integracji Europejskiej (Dz. U. Nr 106, poz. 494) przex Sekretarza Komitetu
Integracji Europejskiej, Ministra Jaroslawa Pietrasa, dziatajacego z upowainienia
Przewodniczacego Komitetu I i Europejskiej.

T tnna Yt M»«A‘:ﬂu,

W zwiazku 2 przedioZonym projektem ustawy (pismo nr RM-10-31-06, MZ-NS-ZM-0214-
4162-16/MG/06), pozwalam sobie wyrazi¢ nastepujaca opinie: '

Projekt ustawy o zmianje ustawy o diagnostyce laboratoryjnej jest zgodny z prawem Unii
Europejskiej. Zwracam jednak uwage na spodziewane opublikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej Decyzji Rady w sprawie podpisania w imieniy Wspdinoty
Europejskiej i jej Panstw Czonkowskich, protokotu do Umowy miedzy Wspéinotq Europejskq
i jej Panstwami Czlonkowskimi Z jednej strony a Konfederacjq Szwajcarskq z drugiej strory w
sprawie swobodnego przeptywu osdb, w awiqzku z udziatem w charakterze Umawiajqcych sig
Stron, Republiki Czeskiej, Republiki Estoniskiej, Republiki Cypryjskiej, Republiki Lotewskiej,
Republiki Litewskiej, Republiki Wegierskiej, Republiki Malty, Rzeczypospolitej Polskiej,
Republiki Stowenii | Republiki Stowackiej, w nastepstwie preystapienia tych Panstw do Unii

Europejskiej, ktory zostat przyjety przez Komisje Europejs I. oraz
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pozytywnie zarekomendowany przez Parlament Europejski
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wejscia ww. decyzji do wspélnotowego porzadku prawnego, umieszezona w art. 6a) projektu
ustawy, zasada uznania kwalifikacji do wykonywania zawodu diagnosty lanboratoryjnego
nabytych w panstwach czlonkowskich UE i EOG bedzie musiata zostac rozciagnigta takze na

kwalifikacje nabyte w Szwajcarii.

Do uprzejmej wiadomosci:

Pan Zbigniew Religa
Minister Zdrowia

LACZNIERZZ



