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PROJEKT 21. 12 .2005

USTAWA 

 z dnia ..............................................

o 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.1051) wprowadza się następujące zmiany:

1)  art. 6 otrzymuje brzmienie:

,,Art.6. Osobą uprawnioną do samodzielnego wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej jest:

1) diagnosta laboratoryjny; 

2) lekarz posiadający specjalizację I lub II stopnia lub tytuł specjalisty w jednej 
z następujących dziedzin medycyny:
a) analityka lekarska lub  diagnostyka laboratoryjna,
b)  genetyka kliniczna,
c)  hematologia,
d)  immunologia kliniczna, 
e) mikrobiologia lub mikrobiologia lekarska lub mikrobiologia i serologia, 
f) toksykologia kliniczna,
g)  transfuzjologia kliniczna, 
h) transplantologia kliniczna,
i)  patomorfologia,
j)  medycyna nuklearna, 
k) medycyna sądowa.”;

2) w art.6a ust.1 i 2 otrzymują brzmienie:

,,1. Osobą uprawnioną do wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej, z zastrzeżeniem ust. 2 i 3, jest również osoba posiadająca:

1) tytuł zawodowy technika analityki medycznej,

2) tytuł zawodowy licencjata na kierunku analityka medyczna,

3) tytuł zawodowy lekarza, lekarza weterynarii, magistra lub magistra inżyniera na kierunku biologia, biotechnologia, chemia lub  farmacja.

2.  Osoby, o których mowa w ust. 1 pkt 1 i 2, wykonują samodzielnie czynności               diagnostyki   laboratoryjnej,  o których mowa w  art. 2 pkt 1-3,  a czynności, o których mowa w art.2 pkt 4 i 5 pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.”;
3) art.7 otrzymuje brzmienie:

 „Art. 7.  Diagnostą laboratoryjnym jest osoba wpisana na listę diagnostów laboratoryjnych, która ma pełną zdolność do czynności prawnych, posiada stan zdrowia pozwalający na wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego, oraz spełnia jeden z warunków: 

1) ukończyła studia wyższe na kierunku analityka medyczna i uzyskała tytuł zawodowy magistra, lub

2) posiada tytuł zawodowy, o którym mowa w art. 6a ust.1 pkt 3, oraz odbyła kształcenie podyplomowe w zakresie analityki medycznej, zakończone egzaminem państwowym, lub 
3) ukończyła studia wyższe i posiada specjalizację I lub II stopnia lub tytuł specjalisty 
w jednej z następujących dziedzin: 
a) analityka kliniczna,
b)  analityka lekarska lub diagnostyka laboratoryjna,
c)  genetyka kliniczna, 
d) hematologia, 
e) immunologia kliniczna, 
f) medycyna nuklearna,
g)  medycyna sądowa,
h)  mikrobiologia lub mikrobiologia lekarska, mikrobiologia i serologia,
i)  toksykologia lub toksykologia kliniczna,
j)  transfuzjologia lub transfuzjologia kliniczna,
k)  transplantologia kliniczna, 
l) patomorfologia, lub
4) posiada dyplom wydany w państwie innym niż państwo członkowskie Unii Europejskiej uznany w Rzeczypospolitej  Polskiej zgodnie z odrębnymi przepisami za równoważny                   z dyplomem uzyskiwanym w Rzeczypospolitej Polskiej, potwierdzającym tytuł zawodowy magistra na kierunku analityka medyczna, lub
5) posiada kwalifikacje do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego nabyte                   w państwie członkowskim Unii Europejskiej innym niż Rzeczpospolita Polska, uznane                 w Rzeczypospolitej  Polskiej zgodnie z ustawą z dnia 26 kwietnia 2001 r. o zasadach uznawania nabytych w państwach członkowskich Unii Europejskiej kwalifikacji do wykonywania zawodów regulowanych. ( Dz. U. Nr 87, poz. 954 oraz z 2002 r. Nr 71,        poz 655);
4) w art. 7a ust. 3 otrzymuje brzmienie:

„3.  Program nauczania uwzględnia różnice pomiędzy treściami programowymi określonymi w standardach kształcenia dla kierunku analityka medyczna a standardami kształcenia dla kierunku biologia, biotechnologia, chemia, farmacja, weterynaria oraz dla kierunku lekarskiego i prowadzi do uzyskania przez absolwenta umiejętności samodzielnego wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej, zgodnie z wymaganiami dobrej praktyki laboratoryjnej i zasadami etyki zawodowej.”;

5) w art. 9 dodaje się ust.4 w brzmieniu:

„4. Wykonywanie zawodu diagnosty laboratoryjnego polega na samodzielnym wykonywaniu czynności, o których mowa w art. 2, w laboratorium.”;

6) uchyla się art.10a ;
7) w art. 12:

a) w  ust.1 uchyla się pkt 4,

b) uchyla się ust. 2.
Art. 2.

Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego wydane na podstawie dotychczasowych przepisów zachowuje moc po wejściu w życie niniejszej ustawy.

Art. 3.

Osoby, które rozpoczęły przed dniem wejścia w życie ustawy kształcenie podyplomowe, o którym mowa w art. 7a, kończą to kształcenie na dotychczasowych zasadach.
Art. 4.

Ustawa wchodzi w życie po upływie 14 dni od dnia ogłoszenia.

UZASADNIENIE

W dniu 23 czerwca 2005 r. Trybunał Konstytucyjny po rozpoznaniu wniosku Naczelnej Rady Lekarskiej o zbadanie zgodności: art. 7 i art. 10a ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. Nr 100, poz. 1083 ze zm.), w brzmieniu ustalonym przez ustawę 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, orzekł w Wyroku z dnia 23 czerwca 2005 r. sygn, akt K17/04 (Dz. U. Nr 119, poz.1015),  iż:

· Art. 7 pkt 2 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 związku z art. 2 i art. 32 ust. 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej oraz nie jest niezgodny z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

· Art. 7 pkt 3 ustawy powołanej w punkcie 1 jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w związku z art. 2 Konstytucji oraz jest zgodny z art. 32 ust. 1 Konstytucji, a także nie jest niezgodny z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

· Art. 10a ust. 1 ustawy powołanej w punkcie 1 jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w związku z art. 2 Konstytucji oraz nie jest niezgodny z art. 31 ust. 3 Konstytucji.

Zgodnie z orzeczeniem Trybunału Konstytucyjnego przepisy wskazane w części I tracą moc obowiązującą z dniem 30 czerwca 2006 r.
W związku z powyższym niezbędna jest nowelizacja przedmiotowej ustawy. 
Naczelna Rada Lekarska kwestionowała warunki dostępu do zawodu diagnosty laboratoryjnego, które w ocenie Naczelnej Rady Lekarskiej, nie są możliwe do spełnienia przez szeroki krąg osób posiadających prawo wykonywania zawodu lekarza.

Pierwszym z nich jest wymóg wykonywania zawodu w laboratorium, jako przesłanka wpisu lekarzy na listę diagnostów laboratoryjnych. Art. 10a ustawy determinuje wpis lekarza na listę diagnostów laboratoryjnych, pod warunkiem przedłożenia wniosku o dokonanie wpisu wraz z dokumentem „Prawo wykonywania zawodu lekarza”. Nakazuje jednak odpowiednie stosowanie art. 10 ustawy, który z kolei stanowi m.in., że warunkiem sine qua non uzyskania decyzji w sprawie stwierdzenia prawa wykonywania zawodu i wpisu na listę diagnostów laboratoryjnych jest złożenie dokumentów i oświadczeń, o których mowa w art. 7 ustawy. Ze względu na wymóg wykonywania zawodu w laboratorium, przeważająca część lekarzy nie ma możliwości złożenia takiego oświadczenia.

W ocenie Naczelnej Rady Lekarskiej drugim warunkiem wykluczającym dostęp lekarzy do zawodu diagnosty laboratoryjnego jest, przewidziany w art. 7 pkt 2 ustawy, wymóg posiadania tytułu zawodowego magistra. Osoba posiadająca tytuł zawodowy lekarza, lecz nie posiadająca specjalizacji I lub II stopnia w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, nie może się zatem na podstawie tego przepisu ubiegać o wpis na listę diagnostów, niezależnie od uzyskania kwalifikacji zawodowych w ramach kształcenia podyplomowego.

Trzecim ograniczeniem jest przewidziany w art. 7 pkt 3 ustawy warunek uzyskania na dotychczasowych zasadach specjalizacji I lub II stopnia w dziedzinie mającej zastosowanie w diagnostyce laboratoryjnej. Naczelna Rada Lekarska wskazała, iż poprzez użycie zwrotu: „uzyskanie specjalizacji na dotychczasowych zasadach” ustawodawca zamyka drogę do zawodu diagnosty tym lekarzom, którzy specjalizację przydatną do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego uzyskali lub uzyskują po wejściu w życie ustawy nowelizującej.

W ocenie Naczelnej Rady Lekarskiej wskazane przepisy godzą w gwarantowaną przez art. 65 ust. 1 Konstytucji wolność wykonywania zawodu.
 Trybunał Konstytucyjny  wskazał, iż regulacja warunków wykonywania zawodu nie znosi, ani nie ogranicza wolności wykonywania zawodu tak długo, jak nawiązuje do niezbędnej wiedzy teoretycznej i praktycznej (ewentualnie potwierdzonej formalnie przez egzamin, sprawdzenie, specjalizację, dyplom ukończenia studiów, studiów podyplomowych). To właśnie bowiem daje rękojmię ochrony konsumentów oraz bezpieczeństwa i zdrowia publicznego. 

Trybunał Konstytucyjny orzekł, iż art. 7 pkt 2 ustawy jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w związku z art. 2 Konstytucji w zakresie, w jakim wyraża on zasadę państwa prawnego, przez to że nie wskazuje kierunków studiów, których ukończenie umożliwia wpis na listę diagnostów laboratoryjnych, oraz nie określa w pełni warunków uzupełnienia wiedzy, a także nie określa, o jakie wykonywanie zawodu w laboratorium i w jakim okresie chodzi.

Artykuł 7 pkt 3 ustawy jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w związku z art. 2 Konstytucji przez to, że nie wskazuje kierunków studiów, których ukończenie umożliwia ubieganie się o wpis na listę diagnostów laboratoryjnych, oraz nie określa warunków uzupełnienia wiedzy praktycznej i teoretycznej w drodze uzyskania specjalizacji.
Artykuł 10a ust. 1 ustawy jest niezgodny z art. 65 ust. 1 w związku z art. 2 Konstytucji ze względu na swą nieprecyzyjność. Stwarza on możliwość takiego rozumienia przepisu, w świetle którego diagnostą laboratoryjnym może także zostać osoba uprawniona do wykonywania zawodu lekarza bez względu na to, w jakim charakterze i w jakim okresie pracowała w laboratorium – co nie stanowi warunku ekwiwalentnego do warunków sformułowanych wobec lekarzy dochodzących wpisu na listę diagnostów na podstawie innych przepisów ustawy.

Trybunał Konstytucyjny zwraca uwagę, iż sam fakt ukończenia studiów lekarskich nie świadczy jednoznacznie, że ich absolwenci nabywają kierunkowe przygotowanie do wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej. Studia lekarskie nie mają przygotowywać do pracy w laboratorium i do wykonywania tam czynności diagnostyki laboratoryjnej. Dlatego niezbędne jest określenie w sposób jasny i przejrzysty warunków uzupełnienia wiedzy teoretycznej i praktycznej.
W związku z powyższym przedkładany projekt ustawy w art. 1 wprowadza następujące zmiany do ustawy o diagnostyce laboratoryjnej:

pkt 1 precyzuje warunki uzupełnienia przez lekarzy wiedzy praktycznej i teoretycznej niezbędnej do samodzielnego wykonywania wszystkich czynności diagnostyki laboratoryjnej.- poprzez odniesienie się do rodzaju ukończonej specjalizacji. Z uwagi na fakt, iż kształcenie specjalizacyjne lekarzy jest kształceniem regulowanym a umiejętności i wiedza nabyta w procesie specjalizacji potwierdzona przez egzamin państwowy i wydany dyplom, taki zapis gwarantuje jasne i przejrzyste warunki uzupełnienia wiedzy przez lekarzy w celu samodzielnego wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej. 
Z uwagi na fakt, iż osoba posiadająca prawo wykonywania zawodu lekarza i specjalizację I lub II stopnia lub tytuł specjalisty w jednej z wymienionych dziedzin medycyny posiada wiedzę i umiejętności niezbędne do samodzielnego wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej, w ustawie pozostawiono lekarzom alternatywną możliwość wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej, bez konieczności wpisywania się na listę diagnostów laboratoryjnych. 
pkt 2 – określa dokładnie kwalifikacje osób, które pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego mogą wykonywać czynności diagnostyki laboratoryjnej, o których mowa w art.2 pkt 1-3. Kwalifikacje te zostały wskazane na podstawie analizy standardów kształcenia dla poziomu studiów magisterskich na kierunku biologia, biotechnologia, chemia i farmacja oraz na kierunku lekarskim i kierunku weterynaria. Zakres umiejętności nabywanych na ww. kierunkach wskazuje na ich przydatność w pracy w medycznym laboratorium diagnostycznym. Jednakże analiza porównawcza ze standardami kształcenia dla kierunku analityka medyczna wskazuje na istotne różnice programowe, które muszą być uzupełnione w toku kształcenia podyplomowego.

pkt 3 i 4  – precyzuje, poprzez odwołanie się do art.6a, kierunki studiów, których ukończenie umożliwia uzupełnienie wiedzy teoretycznej i praktycznej w kształceniu podyplomowym a zarazem ubieganie się o wpis na listę diagnostów laboratoryjnych po spełnieniu pozostałych  warunków. Określenie w sposób zamknięty kierunków studiów dających szansę ubiegania się o wpis niweluje wykazaną przez Trybunał Konstytucyjny nieprawidłowość polegająca na pozostawieniu faktycznej decyzji, które kierunki są przydatne a które nie jednostkom szkolącym i samorządowi zawodowemu. Ponadto, zmiana w art. 7 pkt 3 precyzuje nazwy specjalizacji, ukończenie których prowadzi do uzyskania wiedzy i umiejętności niezbędnych do samodzielnego wykonywania specjalistycznych czynności diagnostyki laboratoryjnej a zarazem do uzyskania prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego. 
pkt 5 – Artykuł 10a ust. 1 ustawy został uznany za niezgodny z art. 65 ust. 1 w związku z art. 2 Konstytucji ze względu na swą nieprecyzyjność. Stwarzał on możliwość takiego rozumienia przepisu, w świetle którego diagnostą laboratoryjnym może także zostać osoba uprawniona do wykonywania zawodu lekarza bez względu na to, w jakim charakterze i w jakim okresie pracowała w laboratorium – co nie stanowi warunku ekwiwalentnego do warunków sformułowanych wobec lekarzy dochodzących wpisu na listę diagnostów na podstawie innych przepisów ustawy. Ponadto przepis ten uzależniał wpis na listę diagnostów laboratoryjnych od przedłożenia dodatkowego dokumentu jakim jest prawo wykonywania zawodu lekarza. W związku z powyższym zaproponowano uchylenie art.10 a.
OCENA SKUTKÓW  REGULACJI
1. Wpływ przedmiotowej regulacji na dochody i wydatki budżetu i sektora publicznego.
Wejście w życie przedmiotowego projektu ustawy nie  będzie miało bezpośredniego wpływu na dochody i wydatki budżetu i sektora publicznego.
2. Wpływ przedmiotowej  regulacji na rynek pracy 

Wejście w życie przedmiotowej regulacji prawnej porządkuje zasady dostępu do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego poprzez ustawowe określenie:

· nazw kierunków umożliwiających uzupełnienie wiedzy w zakresie analityki medycznej w procesie kształcenia podyplomowego;

· warunków uzupełniania wiedzy i umiejętności poprzez wskazanie rodzajów specjalizacji  przydatnych do wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej.

Zawarte w projekcie ustawy rozwiązania organizacyjno – prawne  ograniczają dostęp do wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej osobom przypadkowym, bez kierunkowego wykształcenia przydatnego w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej. 


Projekt nowelizacji ustawy zapewnia swobodny dostęp do wykonywania świadczeń w zakresie diagnostyki laboratoryjnej profesjonalistom posiadającym określone ustawowo kwalifikacje zawodowe. Rozwiązania takie mają na celu zagwarantowanie wysokiej jakości świadczeń zdrowotnych i bezpieczeństwa pacjentów.

3. Wpływ regulacji na konkurencyjność wewnętrzną i zewnętrzną gospodarki.

Wejście w życie przedmiotowego projektu ustawy nie  będzie miało bezpośredniego wpływu na konkurencyjność gospodarki.

4. Wpływ regulacji na sytuację  i rozwój regionów. 

Wejście w życie przedmiotowego projektu ustawy nie  będzie miało bezpośredniego wpływu na rozwój regionów.
5. Skutki prawne regulacji

Zawarte w projekcie ustawy rozwiązania prawne 

· niwelują wszystkie wskazane we wniosku Naczelnej Rady Lekarskiej ograniczenia dostępu lekarzy do wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego;

· zachowują zasadę wyrażoną przez Trybunał Konstytucyjny, iż art. 65 ust.1 Konstytucji RP nie stwarza i nie może stwarzać absolutnej wolności wykonywania każdego zawodu przez każda osobę. Przesłanki dostępu do zawodu muszą się opierać na kryteriach odpowiedniej wiedzy praktycznej i teoretycznej a także bardzo często formalnego potwierdzenia zdobycia tych umiejętności. Przesłanki te muszą być jasne, przewidywalne oraz adekwatne do istoty i charakteru danego zawodu.
6. Konsultacje społeczne 

Przed opracowaniem projektu ustawy zwrócono się o propozycje zmian w ustawie do Naczelnej Rady Lekarskiej i Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych. Naczelna Rada Lekarska między innymi zaproponowała, aby określić, iż: 

· osobą uprawnioną do samodzielnego wykonywania wszystkich czynności diagnostyki laboratoryjnej, o których mowa w art.2 był lekarz bez specjalizacji w dziedzinie przydatnej do wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej,

·  nie uwzględniać kierunku lekarskiego w przesłankach dostępności do studiów podyplomowych w zakresie analityki medycznej,

· nie uwzględniać specjalizacji lekarskich w wykazie specjalizacji wskazanych jako niezbędne do uzyskania tytułu diagnosty laboratoryjnego,

· skreślić z listy diagnostów laboratoryjnych osoby posiadające prawo wykonywania zawodu lekarza w terminie 3 miesięcy do dnia wejścia w życie ustawy.

Ponadto Naczelna Rada Lekarska proponuje nowe brzmienie art.17 „ Do laboratoriów stosuje się przepisy ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zakładach opieki zdrowotnej) oraz art. 18 poprzez dopisanie, iż osobą posiadająca uprawnienie do kierowania laboratorium może być nie tylko diagnosta laboratoryjny ale także lekarz nie będący diagnostą laboratoryjnym ale legitymujący się specjalizacją w dziedzinie przydatnej do wykonywania czynności diagnostyki laboratoryjnej.
Krajowa Rada Diagnostów Laboratoryjnych podkreśliła w swoim stanowisku, iż kierunkiem studiów, który przygotowuje w sposób najpełniejszy do samodzielnego wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, jest kierunek analityka medyczna. Jednakże absolwenci kierunków: biologia, biotechnologia, chemia, farmacja, weterynaria oraz kierunku lekarskiego posiadają podstawową wiedzę i umiejętności niezbędne do wykonywania tych czynności pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego a zarazem umożliwiającą uzupełnienie wiedzy na studiach podyplomowych w zakresie analityki medycznej.
Projekt ustawy będzie wysłany do szerokich konsultacji społecznych tj. do: Krajowej Rady Diagnostów Laboratoryjnych, Naczelnej Rady Lekarskiej, Naczelnej Rady Aptekarskiej, Naczelnej Rady Pielęgniarek i Położnych,  Ogólnopolskiego Związku Zawodowego Lekarzy, Ogólnopolskiego Porozumienia Związków Zawodowych, Krajowej Sekcji Służby Zdrowia NSZZ „Solidarność”, Federacji Związków Zawodowych Pracowników Ochrony Zdrowia, Sekretariatu Ochrony Zdrowia KK NSZZ „Solidarność”, Kolegium Lekarzy Mikrobiologów, Kolegium Medycyny Laboratoryjnej, Polskiego Towarzystwa Diagnostyki Laboratoryjnej, Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego oraz innych towarzystw naukowych właściwych dla obszaru diagnostyki laboratoryjnej. Projekt umieszczony jest na stronach internetowych Ministerstwa Zdrowia.
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