Projekt z dnia 24 pazdziernika 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne

oraz kwalifikacji personelu

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j

(Dz. U. z 2023 r. poz. 2125) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegblowe wymagania, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, zwane dalej ,laboratorium”, w tym warunki sanitarne pomieszczen
1 urzadzen niezbednych do zakresu wykonywanych badan laboratoryjnych;

2) kwalifikacje personelu i kierownika laboratorium.

§ 2. Pomieszczenia 1 urzadzenie laboratorium odpowiadaja wymaganiom okreslonym w
przepisach wydanych na podstawie art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o

dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2023 r. poz. 991, 16751 1972).

§ 3. Pomieszczenia laboratorium powinny by¢ dostosowane do rodzaju prac, jakie sg w
nich wykonywane, w sposob zapewniajacy poprawng jako$¢ mierzonych parametréw

laboratoryjnych i wiarygodno$¢ wynikow.

§ 4. 1. W laboratorium wyodrebnia sig:
1) pomieszczenie glowne;
2) pomieszczenie specjalne;
3) pomieszczenie socjalne;
4) pomieszczenie stuzace do obstugi pacjentow w przypadku, gdy na terenie laboratorium

pobierany jest materiat do badan laboratoryjnych i wykonywane sa proéby czynno$ciowe;

) Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).



5) pomieszczenie administracyjne.

2. W skifad pomieszczenia gldéwnego wchodza:

1) punkt przyje¢ materialu do badan;

2) punkt rozdzialu materiatu do badan;

3) pomieszczenia do wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjne;.

3. W sktad pomieszczenia specjalnego wchodza:

1) pomieszczenie magazynowe zapewniajace zachowanie wilasciwosci fizycznych
1 chemicznych sktadowanych oraz przechowywanych odczynnikdéw, archiwizowanych
probek materialu biologicznego, kalibratoréw i materialdéw kontrolnych, odpadow w tym
radioaktywnych i drobnego sprzetu;

2) pomieszczenie pomocnicze w zalezno$ci od zakresu wykonywanych badan
laboratoryjnych, zgodnie z przepisami wydanymi na podstawie art. 10 ust. 4 ustawy z dnia
15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;.

4. W sklad pomieszczen socjalnych wchodza pokoje socjalne, urzadzenia sanitarno-
higieniczne oraz szatnia dla personelu.
5. W sktad pomieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 4 wchodza:

1) pokoj pobran oddzielony od innych pomieszczen laboratorium,;

2) poczekalnia z urzadzeniami sanitarno-higienicznymi dla pacjentow z wyodrgbnionym
pomieszczeniem dla pacjentdw poddanych probom czynnosciowym.

6. Pomieszczenia, o ktérych mowa w ust. 1 pkt 5 i ust. 2, oznacza si¢ W sposob

umozliwiajacy ich identyfikacje.

§ 5. 1. Laboratorium jest wyposazone odpowiednio do zakresu prowadzonej w nim

dziatalnosci, w tym posiada:

1) wyposazenie pomiarowo-badawcze;

2) wyposazenie umozliwiajgce wystandaryzowane pobieranie materiatu;
3) wyposazenie zapewniajace bezpieczenstwo 1 higien¢ pracy;

4) urzadzenia telekomunikacyjne i systemy informatyczne.

§ 6. Laboratorium jest wyposazone w aparatur¢ pomiarowo-badawcza dostosowang do
rodzaju wykonywanych badan, umozliwiajagcg stosowanie metod badawczych zgodnych
z aktualnym stanem wiedzy.

§ 7. Aparatura pomiarowo-badawcza posiada aktualne przeglady techniczne i poddawana

jest kontroli z czgstotliwoscig wynikajaca z rodzaju aparatury i wskazan producentdow.



§ 8. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca aparatury pomiarowo-

badawczej oraz sprzetu, stanowiacych wyposazenie laboratorium, zawierajaca:

)
2)
3)
4)

5)
6)
7)
8)
9)
10)

karty gwarancyjne;

specyfikacje techniczne;

datg rozpoczecia eksploatacji;

wykaz pracownikéw przeszkolonych 1 upowaznionych do obstugi oraz 0séb bezposrednio
odpowiedzialnych za dang aparaturg lub sprzet;

instrukcje uzytkowania;

zapisy kalibracji;

instrukcje postgpowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych;

o$wiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunig¢ciu awarii;

dane o biezacej obstudze i kontroli;

dane o konserwacji biezacej 1 okresowej, prowadzonej zgodnie ze wskazaniami
producentéw lub podmioty autoryzowane przez dystrybutoréw lub producentow.

§ 9. Laboratorium jest wyposazone w laboratoryjny system informatyczny, ktory

zawiera funkcje:

1) rejestracji zlecen, w tym przystanych droga elektroniczng;

2)  komunikacji z analizatorami parametrow;

3) obstugi wewnatrzlaboratoryjnej i1 zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci, w tym
przesytanie drogg elektroniczng wynikow oznaczen w materiatach kontrolnych do
odpowiedniego centralnego osrodka badan jakosci;

4) autoryzacji 1 odprawiania wynikéw badan z mozliwoscia przestania ich droga
elektroniczna;

5) generowania wynikdéw badan laboratoryjnych i tworzenia raportow.

§ 10. Wykaz kwalifikacji personelu i kierownika laboratorium okresla zalacznik do
rozporzadzenia.

§ 11. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, w zakresie medycyny laboratoryjnej

oraz uczelnia, ktora prowadzi laboratorium dostosuja swoja dziatalno$¢ do wymagan w

zakresie kwalifikacji personelu na poszczegolnych stanowiskach, w terminie 2 lat od dnia

wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.



§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uplywie 14 dni od dnia ogtoszenia.?

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastepca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

2 Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w
sprawie wymagan jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. poz. 408, z 2006
r. poz. 422, 7 2008 r. poz. 324 oraz z 2009 r. poz. 1794), ktére traci moc z dniem wej$cia w Zycie niniejszego
rozporzadzenia na podstawie z art. 164 ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U.
72023 r. poz. 2125).



Zakacznik

do rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia .......
(Dz. U. poz. ...)

WYKAZ KWALIFIKACJI

PERSONELU I KIEROWNIKA LABORATORIUM

Stanowisko

Wymagane kwalifikacje zawodowe

Liczba lat
pracy w

zawodzie

3

4

kierownik

laboratorium

prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego 1
tytul specjalisty w co najmniej jednej dziedzinie

specjalizacji zgodnej z profilem laboratorium

prawo wykonywania zawodu lekarza oraz specjalizacja |
lub II stopnia w dziedzinie analityki lub w dziedzinie
mikrobiologii lub w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej lub prawo wykonywania zawodu lekarza
oraz specjalizacja II stopnia w dziedzinie mikrobiologii i
serologii lub prawo wykonywania zawodu lekarza oraz
tytut specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;

lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej

starszy asystent
medycyny
laboratoryjnej

prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
oraz tytut specjalisty lub specjalizacja II stopnia w

dziedzinie wiasciwej dla diagnostéw laboratoryjnych

prawo wykonywania zawodu lekarza oraz specjalizacja I
lub II stopnia w dziedzinie analityki lub w dziedzinie
mikrobiologii lub w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej lub prawo wykonywania zawodu lekarza
oraz specjalizacja Il stopnia w dziedzinie mikrobiologii i

serologii, lub prawo wykonywania zawodu lekarza oraz




tytut specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;

lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej

prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
oraz tytut specjalisty lub specjalizacja I lub II stopnia w

dziedzinie wiasciwej dla diagnostéw laboratoryjnych

prawo wykonywania zawodu lekarza oraz specjalizacja I

asystent lub II stopnia w dziedzinie analityki lub w dziedzinie
3. |medycyny mikrobiologii lub w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej laboratoryjnej lub prawo wykonywania zawodu lekarza
oraz specjalizacja Il stopnia w dziedzinie mikrobiologii i
serologii, lub prawo wykonywania zawodu lekarza oraz
tytul specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j
lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej
mtodszy asystent )
4. medycyny prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
laboratoryjnej
4a. |mtodszy asystent |prawo wykonywania zawodu lekarza )
tytut zawodowy magistra uzyskany po ukonczeniu
jednolitych studiow magisterskich lub studiéw
pierwszego 1 drugiego stopnia w zakresie biologii,
biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii
4b. |mtodszy asystent -
medycznej lub tytut zawodowy magistra lub magistra
inzyniera uzyskany po ukonczeniu jednolitych studiéw
magisterskich lub studiow pierwszego 1 drugiego stopnia
w zakresie biotechnologii lub biotechnologii medyczne;j
kierownik prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (2
zespotu tytut zawodowy technika analityki medyczne;j 10
5 [technikoéw
analityki tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku 5

medycznej

analityka medyczna




starszy technik

rozpoczecie przed dniem 1 wrzesnia 2005 . 1
ukonczenie liceum medycznego, technikum albo szkoty

policealnej publicznej lub niepublicznej o

6. |analityki uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskanie tytutu
medycznej zawodowego technik analityki medycznej
tytul zawodowy licencjata uzyskany na kierunku
analityka medyczna
rozpoczecie przed dniem 1 wrzesnia 2005 . 1
ukonczenie liceum medycznego, technikum albo szkoty
policealnej publicznej lub niepublicznej o
technik analityki o ) o )
7. . uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskanie tytutu
medycznej ) o ]
zawodowego technik analityki medycznej
tytul zawodowy licencjata uzyskany na kierunku
analityka medyczna
starszy laborant o ‘ . .
co najmniej wyksztalcenie $rednie albo wyksztatcenie
8. |medycyny .
o srednie branzowe
laboratoryjnej
laborant o ‘ _ _
co najmniej wyksztatcenie srednie albo wyksztatcenie
9. |medycyny i
o Srednie branzowe
laboratoryjnej
wyksztalcenie podstawowe 1 przeszkolenie zawodowe
starsza pomoc o ‘ .
10. _ odpowiednie do wykonywania zadan powierzonych na
laboratoryjna ‘
stanowisku pracy
wyksztatcenie podstawowe i przeszkolenie zawodowe
pomoc L . .
11. _ odpowiednie do wykonywania zadan powierzonych na
laboratoryjna ‘
stanowisku pracy
wyksztatcenie podstawowe i przeszkolenie zawodowe
starsza salowa/ o ' _
12. _ |odpowiednie do wykonywania zadan powierzonych na
starszy sanitariusz ‘
stanowisku pracy
wyksztatcenie podstawowe i1 przeszkolenie zawodowe
13. |salowa/sanitariusz|odpowiednie do wykonywania zadan powierzonych

na stanowisku pracy




starsza:
sekretarka o o .
wyksztalcenie $rednie i przeszkolenie zawodowe
14. |medyczna, . ) ' _
_ wlasciwe dla zadan powierzonych na stanowisku pracy
rejestratorka
medyczna
sekretarka
medyczna, wyksztalcenie $rednie 1 przeszkolenie zawodowe
1 5 * . . . .
rejestratorka wlasciwe dla zadan powierzonych na stanowisku pracy

medyczna




Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny
odpowiada¢ laboratorium oraz kwalifikacji personelu 1 kierownika laboratorium stanowi
wykonanie upowaznienia zawartego w art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r.

o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 1. poz. 2125).

Projektowane rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia
zdnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne (Dz. U. poz. 408, z p6zn. zm.). Projekt, stosownie do dyspozycji
art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej zostat przestany
w dniu 10 lipca 2023 r. do opinii Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych. Samorzad ten
w dniu 21 lipca 2023 r. wnidst uwagi merytoryczne, ktore zostaly rozpatrzone na etapie prac

wewnetrznych.

W § 3 projektowanego rozporzadzenia wskazano, ze pomieszczenia laboratorium powinny by¢
dostosowane do rodzaju prac, jakie s3 w nich wykonywane, w sposob zapewniajacy poprawna
jakos¢ pomiardéw 1 wiarygodnos$¢ wynikéw. W § 4 projektu wymieniono rodzaje pomieszczen,
ktore wchodza w sktad laboratorium z podziatem na pomieszczenie gltowne, socjalne,

pomieszczenie stuzace do obstugi pacjentéw oraz administracyjne.

W  zalagczniku do rozporzadzenia okreslono wykaz kwalifikacji zawodowych na

poszczegolnych stanowiskach pracy w laboratorium.

Projektowana regulacja w stosunku do obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium

diagnostyczne:

1) dostosowuje nazewnictwo do przepisow ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r.

o medycynie laboratoryjnej;

2) dostosowuje stanowiska 1 kwalifikacje do przepisoOw rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 10 lipca 2023 r. w sprawie kwalifikacji wymaganych od pracownikow na
poszczegolnych rodzajach stanowisk pracy w podmiotach leczniczych niebedacych

przedsigbiorstwami (Dz. U. poz. 1515);
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3) w odniesieniu do stanowiska pracy mtodszy asystent, stosownie do art. 5 ust. 1 pkt 3
ustawy z dnia 15 wrzes$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej uwzgledniono osobe, ktora

ukonczyta jednolite studia magisterskie lub studia pierwszego i drugiego stopnia w zakresie:

a) biologii, biologii medycznej, mikrobiologii lub mikrobiologii medycznej 1 uzyskata

tytut zawodowy magistra lub

b) biotechnologii lub biotechnologii medycznej i uzyskata tytut zawodowy magistra lub

magistra inzyniera;

4) okresla wymagania dla kierownika laboratorium w zakresie kwalifikacji zawodowych
zgodnie przepisami ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej,
zaproponowano aby kierownikiem mogta by¢ osoba, ktora posiada 5 letnie doswiadczenie w
pracy w laboratorium, co zapobiegnie pelnieniu tej funkcji przez osoby majace tylko wiedze

teoretyczng bez doswiadczenia pracy w zawodzie.

Zaproponowano rowniez przepis przejsciowy zgodnie z ktérym podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza, w zakresie medycyny laboratoryjnej oraz uczelnia, ktdra prowadzi
laboratorium begdzie mogt dostosowaé swoja dziatalnos¢ do wymagan w zakresie kwalifikacji
personelu na poszczegolnych stanowiskach, w terminie 2 lat od dnia wejScia w zycie
niniejszego rozporzadzenia. Wprowadzenie przepisu przejsciowego umozliwi zachowanie
ciggtosci wykonywania zawodu osobom niespelniajacym wymagan na poszczegdlne
stanowiska na dzien wej$cia w zycie przepisOw rozporzadzenia. W okresie przejsciowym

osoby te beda mogly uzupetnic¢ kwalifikacje zawodowe.
Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni o dnia ogloszenia.
Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt rozporzadzenia nie podlega obowigzkowi przedstawienia wlasciwym organom
i instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bgdzie miat wptyw na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcéw oraz matych
1 $rednich przedsigbiorcow w zakresie wymagan ogoélnoprzestrzennych dla laboratoriow oraz
w zakresie wyposazenia laboratoriéw prowadzacych, dziatalno$¢ jako indywidualna praktyka

zawodowa jak rdwniez zapewnienia personelu o wymaganych kwalifikacjach na stanowiskach

pracy.
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Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepiséw
rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz.
597) i w zwigzku z tym nie podlega notyfikacji.

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

Nie istniejg alternatywne srodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia umozliwiajace

osiggnigcie zamierzonego celu.
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