Projekt z dnia 03.04.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie skladu i trybu dzialania komisji orzekajacej oraz trybu orzekania o stanie

zdrowia diagnosty laboratoryjnego

Na podstawie art. 19 ust. 7 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j

(Dz. U. z 2023 1. poz. 2125) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) sktad komisji, o ktérej mowa w art. 19 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r.
o medycynie laboratoryjnej, zwanej dalej ,,komisja”;

2) tryb dziatania komisji;

3) tryb orzekania o stanie zdrowia diagnosty laboratoryjnego, zwanego dalej ,,orzekaniem”.

§ 2. 1. Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych, zwana dalej ,,Krajowa Rada”,
powotujac komisje, ustala jej sktad 1 wyznacza przewodniczacego komisji.

2. W sktad komisji wchodzg trzy osoby wykonujace zawdd lekarza co najmniej przez pigc
lat oraz posiadajace specjalizacj¢ w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzglgdu na stan
zdrowia diagnosty laboratoryjnego.

3. Jezeli orzekanie dotyczy diagnosty laboratoryjnego peilnigcego zawodowa lub
okresowa stuzbe wojskowa w sktad komisji wchodzi dwoch lekarzy wyznaczonych przez
Ministra Obrony Narodowej, spelniajacych wymagania, o ktéorych mowa w ust. 2.

4. Cztonkiem komisji nie moze by¢ lekarz, ktory:

1) zostal zawieszony w prawie wykonywania zawodu albo ograniczony w wykonywaniu
okreslonych czynnosci medycznych;
2) zostal ukarany przez sad lekarski karg wymieniong w art. 83 ust. 1 pkt 1-6 ustawy z dnia

2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz. U. z 2021 r. poz. 1342 oraz z 2023 r. poz. 1234);

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegolowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



3) zostal ukarany przez sad prawomocnym orzeczeniem o zastosowaniu $rodka karnego
w postaci zakazu wykonywania zawodu w formie wykonywania okreslonej dziatalno$ci
lub zajmowania okreslonych stanowisk;

4) jest matzonkiem lub krewnym albo powinowatym do drugiego stopnia diagnosty
laboratoryjnego, ktorego dotyczy orzekanie;

5) pozostaje wobec diagnosty laboratoryjnego, ktorego dotyczy orzekanie, w takim stosunku
prawnym lub faktycznym, Zze moze to budzi¢ uzasadnione watpliwosci co do jego

bezstronnosci.

§ 3. 1. Krajowa Rada niezwlocznie powiadamia diagnoste¢ laboratoryjnego, ktorego
dotyczy orzekanie, przesylka rejestrowang lub za pomoca $srodkéw komunikacji elektronicznej,
o powolaniu i sktadzie komisji.

2. Diagnosta laboratoryjny, ktérego dotyczy orzekanie, moze ztozy¢ do Krajowej Rady
wniosek o wytaczenie czlonka komisji z udziatu w jej pracach, jezeli powzigt wiadomos¢
o wystapieniu okolicznos$ci, o ktorych mowa w § 2 ust. 4, w terminie 7 dni od dnia otrzymania
powiadomienia, o ktorym mowa w ust. 1.

3. Czlonek komisji jest obowigzany wylaczy¢ si¢ z udzialu w pracach komisji
niezwlocznie po zaistnieniu okolicznos$ci, o ktorych mowa w § 2 ust. 4.

4. W przypadku zaistnienia w stosunku do cztonka komisji jednej z okoliczno$ci, ktoérych

mowa w § 2 ust. 4, Krajowa Rada wyznacza nowego czlonka komisji.

§ 4. 1. Pracami komisji kieruje przewodniczacy komisji, do ktorego obowigzkéw nalezy

w szczegolnosci:

1) wyznaczanie termindw posiedzen komisji;

2) przedstawienie cztonkom komisji okolicznosci sprawy, w ktorej ma by¢ wydane
orzeczenie w przedmiocie niezdolno$ci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograniczenia w wykonywaniu okreslonych
czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnost¢ laboratoryjnego, zwane dalej
,,orzeczeniem”;

3) uzgadnianie z kierownikiem podmiotu leczniczego terminu i miejsca dodatkowych badan
lekarskich lub obserwacji w podmiocie leczniczym;

4)  wystgpienie do podmiotu leczniczego o przekazanie dokumentacji medycznej uzyskanej
w zwigzku z przeprowadzonymi badaniami lekarskimi lub obserwacja w podmiocie

leczniczym;



5) powiadomienie diagnosty laboratoryjnego o terminie i miejscu stawienia si¢ przed
komisjg oraz o terminie i miejscu badan lekarskich.
2. Przewodniczacy komisji powiadamia diagnoste laboratoryjnego, ktorego dotyczy
orzekanie, przesylka rejestrowang lub za pomocg S$rodkéw komunikacji elektronicznej,
o terminie i miejscu stawienia si¢ przed komisja oraz o terminie i miejscu badania lekarskiego,

co najmniej 14 dni przed data posiedzenia komisji.

§ 5. 1. Komisja wydaje orzeczenie na podstawie przeprowadzonego badania lekarskiego,
dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie leczniczym oraz dokumentacji
medycznej uzyskanej w zwigzku z przeprowadzonymi badaniami lekarskimi lub obserwacja
w podmiocie leczniczym.

2. Komisja wydaje orzeczenie nie pdzniej niz w terminie 2 miesi¢cy od dnia jej powolania.

3. W przypadku, gdy wydanie orzeczenia w terminie, o ktorym mowa w ust. 2, nie jest
mozliwe z uwagi na niezakonczone badanie lekarskie, niezakonczone dodatkowe badanie
lekarskie lub niezakonczong obserwacje w podmiocie leczniczym, komisja moze przedtuzy¢

termin wydania orzeczenia, nie dtuzej jednak niz 6 miesi¢cy od dnia powotania komisji.

§ 6. 1. Komisja moze skierowa¢ diagnoste laboratoryjnego na dodatkowe badanie
lekarskie lub obserwacj¢ w podmiocie leczniczym.

2. Przewodniczacy komisji uzgadnia z kierownikiem podmiotu leczniczego termin
i miejsce dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie leczniczym.

3. Przewodniczacy komisji powiadamia diagnoste laboratoryjnego, przesytka
rejestrowang lub za pomocg $rodkdw komunikacji elektronicznej, o terminie i miejscu
dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie leczniczym, co najmniej 14 dni

przed datg tego badania lub tej obserwacji.

§ 7. 1. Jezeli diagnosta laboratoryjny nie moze si¢ stawi¢ na badanie lekarskie, dodatkowe
badanie lekarskie lub obserwacj¢ w podmiocie leczniczym, niezwlocznie informuje o tym
komisje, przesytka rejestrowang lub za pomocg srodkéw porozumiewania si¢ na odleglo$¢, oraz
podaje przyczyny usprawiedliwiajace jego niestawienie sig.

2. Przewodniczacy komisji w uzgodnieniu z diagnostg laboratoryjnym ponownie ustala
termin badania lekarskiego, dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie
leczniczym.

3. Jezeli diagnosta laboratoryjny nie moze stawi¢ si¢ na badanie lekarskie, dodatkowe

badanie lekarskie lub obserwacj¢ w podmiocie leczniczym z powodu choroby, przedstawia



komisji zaswiadczenie lekarskie, ktore potwierdza niemozno$¢ jego stawienia si¢ na badanie
lekarskie, dodatkowe badanie lekarskie lub obserwacj¢ w podmiocie leczniczym, w terminie

7 dni od dnia wystawienia tego zaswiadczenia.

§ 8. 1. Jezeli diagnosta laboratoryjny odmawia stawienia si¢ przed komisja, uchyla si¢
od badania lekarskiego, dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie

leczniczym, przewodniczacy komisji zawiadamia o tym niezwtocznie Krajowa Radg.

§ 9. 1. Komisja przeprowadza gltosowanie przed wydaniem orzeczenia. Glosowanie jest
jawne.

2. Orzeczenie komisji zapada zwyklg wigkszoscig gtosow.

3. Orzeczenie wraz z uzasadnieniem podpisuja wszyscy cztonkowie komisji.

4. Czlonek komisji ma prawo ztozy¢ od orzeczenia na pisSmie zdanie odrgbne wraz

7 uzasadnieniem.

§ 10. 1. Komisja sporzadza protokoét z przeprowadzonego orzekania, ktory zawiera:

1) date i miejsce posiedzenia komisji;

2) imiona i nazwiska cztonkoéw komisji;

3) tytuly zawodowe czlonkow komisji oraz posiadang przez cztonkéw komisji specjalizacje
w dziedzinie medycyny odpowiedniej ze wzgledu na stan zdrowia diagnosty
laboratoryjnego;

4) imie (imiona) i nazwisko diagnosty laboratoryjnego, ktérego dotyczy orzekanie;

5) opis okolicznosci, ktore spowodowaty konieczno$¢ przeprowadzenia orzekania;

6) podpisy cztonkéw komis;ji.

2. Komisja dotacza do protokotu:

1) orzeczenie wraz z uzasadnieniem;

2) dokumentacj¢ medyczng uzyskang w zwigzku z przeprowadzonymi badaniami lekarskimi
lub obserwacja w podmiocie leczniczym;

3) zdanie odrebne wraz z uzasadnieniem, o ktérych mowa w § 9 ust. 4.

3. Przewodniczacy komisji przekazuje protokot Krajowej Radzie, przesylka rejestrowang

lub za pomocg $§rodkéw komunikacji elektronicznej, w terminie 7 dni od dnia jego podpisania.

§ 12. Komisja ulega rozwigzaniu z dniem podj¢cia przez Krajowg Rade uchwaly o
zawieszeniu prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres trwania jego

niezdolnosci do wykonywania zawodu albo uchwaly o ograniczeniu w wykonywaniu



okreslonych czynnos$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego na okres

trwania niezdolnos$ci.

§ 13. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.?)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 czerwca 2004 r.
w sprawie trybu powotywania i organizacji oraz orzekania komisji orzekajgcej w przedmiocie niezdolnosci
diagnosty laboratoryjnego do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej lub ograniczenia
w wykonywaniu tych czynno$ci (Dz. U. poz. 1513), ktére utracito moc z dniem 10 grudnia

2023 r. w zwiazku z wejSciem w zycie ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(Dz. U. 22023 r. poz. 2125).



UZASADNIENIE

Projekt rozporzadzenia stanowi wykonanie upowazniania zawartego w art. 19 ust. 7
ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125),
zwanej dalej ,,ustawa”, 1 ma na celu okres$lenie:

1) sktadu komisji, o ktorej mowa w art. 19 ust. 1 ustawy, zwanej dalej ,,.komisja”;

2) trybu dziatania komisji;

3) trybu orzekania o stanie zdrowia diagnosty laboratoryjnego, zwanego dalej ,,orzekaniem”,
majac na uwadze konieczno$¢ prawidlowego wykonywania zawodu przez diagnoste
laboratoryjnego, zapewnienie sprawnego dziatania komisji oraz prawidlowego

wydawania przez komisj¢ orzeczen.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy, jezeli istnieje uzasadnione podejrzenie niezdolno$ci
diagnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo
ograniczenia w wykonywaniu okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego ze wzgledu na jego stan zdrowia, Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych,
zwana dalej ,,Krajowa Rada”, powotuje komisje, zlozong ze specjalistow odpowiednich
dziedzin medycyny. Komisja wydaje orzeczenie w przedmiocie niezdolnosci diagnosty
laboratoryjnego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograniczenia

w wykonywaniu okreslonych czynnosci zawodowych przez diagnoste laboratoryjnego.

Zgodnie z § 2 ust. 1 projektu rozporzadzenia, Krajowa Rada powotujac komisje ustala jej
sktad i wyznacza przewodniczgcego komisji. W sktad komisji wchodzg trzy osoby wykonujace
zawod lekarza co najmniej przez pie¢ lat oraz posiadajace specjalizacje w dziedzinie medycyny
odpowiedniej ze wzgledu na stan zdrowia diagnosty laboratoryjnego.

Przepis § 2 ust. 4 projektu rozporzadzenia okresla okolicznos$ci, ktorych zaistnienie jest
podstawa do wylaczenia czlonka z udziatu w pracach komisji.

Pracami komisji kieruje przewodniczacy komisji, ktérego gtowne obowigzki okreslono
w § 4 ust. 1 projektu rozporzadzenia.

Przewodniczacy komisji powiadamia diagnoste laboratoryjnego, ktorego dotyczy

orzekanie, o terminie i miejscu stawienia si¢ przed komisja oraz o terminie i miejscu badania

lekarskiego, co najmniej 14 dni przed data posiedzenia komisji.

Komisja moze takze skierowa¢ diagnoste laboratoryjnego na dodatkowe badanie

lekarskie lub obserwacj¢ w podmiocie leczniczym (podmiot uprawniony do wykonywania



badan lekarskich lub obserwacji w zakresie oceny stanu zdrowia diagnosty laboratoryjnego
pozwalajacego na wykonywanie przez niego zawodu diagnosty laboratoryjnego).
Przewodniczacy komisji uzgadnia z kierownikiem podmiotu leczniczego termin i miejsce
dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie leczniczym. Przewodniczacy
komisji powiadamia diagnoste laboratoryjnego, przesytka rejestrowang lub za pomocg srodkow
komunikacji elektronicznej, o terminie i miejscu dodatkowego badania lekarskiego lub
obserwacji w podmiocie leczniczym, co najmniej 14 dni przed data tego badania lub tej

obserwacji.

Jezeli diagnosta laboratoryjny nie moze stawi¢ si¢ na badanie lekarskie, dodatkowe
badanie lekarskie lub obserwacje w podmiocie leczniczym, niezwlocznie informuje o tym
komisje oraz podaje przyczyny usprawiedliwiajace jego niestawienie si¢. W tym przypadku,
przewodniczacy komisji, w uzgodnieniu z diagnostg laboratoryjnym, ponownie ustala termin
badania lekarskiego, dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie
leczniczym. Natomiast, jezeli diagnosta laboratoryjny nie moze stawi¢ si¢ na badanie lekarskie,
dodatkowe badanie lekarskie lub obserwacj¢ w podmiocie leczniczym z powodu choroby,
przedstawia komisji zaswiadczenie lekarskie, ktore potwierdza niemozno$¢ jego stawienia si¢
na badanie lekarskie, dodatkowe badanie lekarskie lub obserwacj¢ w podmiocie leczniczym,

w terminie 7 dni od dnia wystawienia tego za§wiadczenia.

Jezeli diagnosta laboratoryjny odmawia stawienia si¢ przed komisja, uchyla si¢
od wykonania badania lekarskiego, dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji
w podmiocie leczniczym, przewodniczacy komisji zawiadamia o tym niezwtocznie Krajowa

Rade.

Komisja wydaje orzeczenie na podstawie przeprowadzonego badania lekarskiego,
dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji w podmiocie leczniczym oraz dokumentacji
medycznej uzyskanej w zwigzku z przeprowadzonymi badaniami lekarskimi lub obserwacja
w podmiocie leczniczym. Komisja wydaje orzeczenie nie poézniej niz w terminie 2 miesigcy
od dnia jej powotania. W przypadku, gdy wydanie orzeczenia w powyzszym terminie nie jest
mozliwe z uwagi na niezakonczone badanie lekarskie, niezakonczone dodatkowe badanie
lekarskie lub niezakonczong obserwacj¢ w podmiocie leczniczym, komisja moze przedtuzy¢

termin wydania orzeczenia, nie dtuzej jednak niz 6 miesi¢cy od dnia powotania komisji.

Komisja przeprowadza glosowanie jawne przed wydaniem orzeczenia. Orzeczenie

komisji zapada zwykla wickszoscig gltoséw. Orzeczenie wraz z uzasadnieniem podpisuja



wszyscy czlonkowie komisji. Ponadto kazdy cztonek komisji ma prawo zlozy¢ na piSmie

zdanie odrebne wraz z uzasadnieniem.

Komisja sporzadza protokot z przeprowadzonego orzekania i dotgcza do niego orzeczenie
wraz z uzasadnieniem, dokumentacj¢ medyczng uzyskang w zwigzku z przeprowadzonymi
badaniami lekarskimi lub obserwacja w podmiocie leczniczym oraz ewentualnie zdanie
odrebne cztonka komisji ztozone na pisSmie wraz z uzasadnieniem. Przewodniczacy komisji
przekazuje protokoét Krajowej Radzie, przesylka rejestrowang lub za pomoca $rodkow

komunikacji elektronicznej, w terminie 7 dni od dnia jego podpisania.

Zgodnie z art. 19 ust. 3 ustawy, Krajowa Rada na podstawie orzeczenia komisji
o niezdolno$ci diagnosty laboratoryjnego do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
albo ograniczeniu w wykonywaniu okreslonych czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez
diagnoste laboratoryjnego, podejmuje uchwate o zawieszeniu prawa wykonywania zawodu
diagnosty laboratoryjnego na okres trwania niezdolnosci albo uchwale¢ o ograniczeniu
wykonywania  okre$lonych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste

laboratoryjnego na okres trwania niezdolnosci.

W zwiazku z powyzszg regulacja, zgodnie z § 12 projektu rozporzadzenia, komisja ulega
rozwigzaniu z dniem podjecia przez Krajowa Rade uchwaly o zawieszeniu prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego na okres trwania jego niezdolno$ci
do wykonywania zawodu albo uchwaty o ograniczeniu w wykonywaniu okreslonych czynnosci

medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego na okres trwania niezdolnosci.

Projekt rozporzadzenia zostal przeanalizowany pod wzgledem zgodnos$ci z zasada
proporcjonalnosci oraz uzasadnionego 1 niedyskryminujacego charakteru. W wyniku
przeprowadzonej analizy stwierdzono, Ze przepisy projektu rozporzadzenia nie s3
dyskryminujace ze wzgledu na obywatelstwo lub miejsce zamieszkania i s3 odpowiednie dla
osiggni¢cia wyznaczonego celu. Istotne jest, aby czlonkowie komisji na podstawie
przeprowadzonego badania lekarskiego, dodatkowego badania lekarskiego lub obserwacji
w podmiocie leczniczym mogli dokona¢ oceny stanu zdrowia diagnosty laboratoryjnego,
w przypadku uzasadnionego podejrzenia niezdolnosci do wykonywania zawodu diagnosty
laboratoryjnego albo ograniczenia w wykonywaniu przez niego okreslonych czynnos$ci

medycyny laboratoryjne;.

W zwigzku z powyzszym zastosowanie w projekcie rozporzadzenia regulacje dotyczace

trybu orzekania o stanie zdrowia diagnosty laboratoryjnego sa uzasadnione nadrzgdnymi



wzgledami interesu ogolnego, jakim jest zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli.
Wykonanie przez diagnostow laboratoryjnych w ramach czynno$ci medycyny laboratoryjne;j
oceny jakosci 1 warto$ci diagnostycznej badan laboratoryjnych i dziatan okreslonych w art. 3
pkt 2 ustawy oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wynikow badan laboratoryjnych,
moga mie¢ wptyw na prawidtowg ocene¢ stanu zdrowia pacjentdw, przeprowadzong przez
uprawniony personel medyczny, jak rowniez na wybor wilasciwej terapii leczniczej dla

pacjentdw i ocene efektow leczenia pacjentow, co zwiekszy ich bezpieczenstwo zdrowotne.

Projekt rozporzadzenia nie wywiera wpltywu na obszar danych osobowych. W zwigzku
z tym, nie przeprowadzono oceny skutkéw ochrony danych osobowych, o ktérej mowa w art.
5 ust. 10 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietna
2016 r. w sprawie ochrony o0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
1w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogo6lne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1,

z poézn. zm.).
Przewiduje sig¢, ze rozporzadzenie wejdzie w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera wymogoOw naktadanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ushug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisoOw technicznych w rozumieniu przepisoOw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wprowadza nowych rozwigzan w stosunku do obecnie

obowigzujacych, ktore miatyby wpltyw na sektor mikro-, matych i §rednich przedsiebiorstw.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wiasciwym organom
iinstytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu
uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.

Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkéw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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