Projekt rozporzadzenia z dnia 5.07. 2023 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIAD

w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne

oraz kwalifikacje personelu.

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(Dz. U. poz. 2280) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania, jakie powinny spetnia¢ pomieszczenia i1 urzgdzenia medycznego
laboratorium  diagnostycznego, zwanego dalej '"laboratorium", ze szczegolnym

uwzglednieniem warunkéw sanitarnych pomieszczen i urzadzen;
2) kwalifikacje personelu i kierownika laboratorium.
§ 2. Warunki ogdlne - umiejscowienie laboratorium

1) Pomieszczenia laboratorium lokalizuje si¢ w samodzielnym budynku albo w zespole

budynkdw.

la) W szpitalu bedacym podmiotem leczniczym oraz w szpitalu bedacym jednostka

podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjonarne i catlodobowe

swiadczenia zdrowotne szpitalne - pomieszczenia laboratorium lokalizuje sie w samodzielnym

budynku albo w zespole budynkéw w miejscu udzielania swiadczen.

Uzasadnienie: W ocenie Rady w kazdym szpitalu laboratorium zlokalizowane powinno

by¢ tam, gdzie udzielane sa Swiadczenia realizowane przez szpital (wiekszos¢ tych Swiadczen).

Jest to istotne ze wzgledu na organizacje procesu diagnostyvki i leczenia, sprawnos¢ obstugi

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 27 sierpnia 2020 r. w sprawie szczegOlowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 932).



pacijenta oraz konieczno$¢ optymalizacji czasu dostarczania materialu do badania

do laboratorium.

Uzasadnienie: Rada zdecydowanie sprzeciwia sie takiej regulacji. Generuje ona wysokie

ryzyvko umiejscawiania laboratorium poza gldwnym budynkiem udziela s$wiadczen

zdrowotnych, z ktérych wsparciem zwiazane jest wykonywanie czynno$ci medycyny

laboratoryjnej. Przepis w istocie pozostawia calkowita swobode $wiadczeniodawcy

w "wyprowadzeniu" laboratorium poza gtéwny budynek (kompleks budynkow) szpitalnych,

co naruszaloby wymienione wczeSniej wartosci  przemawiajace za funkcjonalnym

1 lokalizacyjnym powiazaniem udzielania §wiadczeh medycyny laboratoryinej z udzielaniem

swiadczen leczniczych 1 innych.

3) Potozenie i1 powierzchnia pomieszczen laboratorium umozliwiajg prawidtowe
rozmieszczenie, zainstalowanie i uzytkowanie urzadzen, aparatury i sprzgtu, stanowiacych jego

niezbg¢dne funkcjonalne wyposazenie.

§ 3. Pomieszczenia laboratorium powinny by¢ dostosowane do rodzaju prac, jakie sg w
nich wykonywane, w sposob zapewniajacy poprawng jako$¢ pomiarow 1 wiarygodnosé
wynikow.

§ 4. Pomieszczenia 1 urzadzenia laboratorium musza gwarantowaé bezpieczne i

higieniczne warunki pracy.

§ 5. 1. W laboratorium wyodrebnia sie:
1) pomieszczenia gtowne;
2) pomieszczenia specjalne;

3) pomieszczenia socjalne;



4)

pomieszczenia stuzace do obstugi pacjentdéw w przypadku, gdy na terenie laboratorium
jest rébwniez pobierany materiat do badan 1 wykonywane sa proby czynno$ciowe,

wykonywane sa badania kwalifikacyine w celu wykluczenia przeciwwskazan

do wykonania szczepienia ochronnego lub szczepienia przeciw COVID-19 lub

przeprowadzane sa te szczepienia.

Uzasadnienie: W zwiazku z procedowanym w Sejmie projektem nowelizacji ustawy o zmianie

)
2)
3)
4)

1)

ustawy o refundacji  lekow, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (druk nr 3408),

ktorego elementem ma by¢ przyznanie diagnostom laboratoryjnym prawa do

przeprowadzania kwalifikacji do szczepien oraz wykonywania szczepien - co Rada

przyjmuje z ogromnym zadowoleniem - niezbedne jest wprowadzenie do opiniowanego

rozporzadzenia stosownych zmian dotyczacych wymogow zwiazanych z wykonywaniem

tych $wiadczen w laboratorium.

2. W sktad pomieszczen gtéwnych wchodza:

punkt przyje¢ materiatu do badan;

punkt rozdziatu materiatu do badan;

pomieszczenia do wykonywania czynnosci diagnestyki-medycyny laboratoryjne;j;
pomieszczenia administracyjne.

3. W sktad pomieszczen specjalnych wchodza:

pomieszczenia magazynowe zapewniajagce zachowanie wlasciwosci fizycznych i
chemicznych sktadowanych i przechowywanych odczynnikow, archiwizowanych probek
materialu biologicznego, kalibratorow 1 materiatow kontrolnych, odpadow w tym

radioaktywnych i drobnego sprzgtu;

la) $luzy umywalkowo-fartuchowe, przez ktoére zapewniony jest dostep do pracowni

2)

laboratorium - w przypadku laboratorium speiniajacego wymogi klasy BSL 2 1 BSL 3:

pomieszczenia pomocnicze w zaleznosci od zakresu wykonywanych badan zgodnie ze
standardami medycznych laboratoriow diagnostycznych.

4. W sklad pomieszczen socjalnych wchodzg w szczegdlnoscei pokoje socjalne, urzadzenia

sanitarno-higieniczne oraz szatnie dla personelu.

1))

5. W sklad pomieszczen stuzacych do obstugi pacjentow wchodza:

pokoj pobran oddzielony od pomieszczen laboratoryjnych;



1a) pomieszczenie do przeprowadzania badan kwalifikacyjnych lub szczepien, oddzielone od

2)

pomieszczen  laboratoryjnych:;  pomieszczenie do  przeprowadzania  badan

kwalifikacyinych lub szczepien moze by¢ pokojem pobran, pod warunkiem rozdzielenia

czasowego typow udzielanych swiadczen;

poczekalnia z wyodrgbnionym pomieszczeniem dla pacjentow poddanych probom
czynno$ciowym i urzadzenia sanitarno-higieniczne dla pacjentow.

6. Pomieszczenia okreslone w ust. 1-5 znakuje si¢ w sposob umozliwiajacy ich

identyfikacj¢ oraz zgodnie z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa.

7. W pomieszczeniach do wykonywania czynno$ci diagnestyki-medycyny laboratoryjnej

na biezaco kontroluje si¢ warunki mogace mie¢ wptyw na wyniki badan.

§ 6. 1. Laboratorium jest wyposazone odpowiednio dla zakresu prowadzonej dziatalnosci,

w tym posiada:

1) wyposazenie podstawowe;

2) wyposazenie pomiarowo-badawcze;

3) wyposazenie umozliwiajace wystandaryzowane pobieranie materiatu:
4) wyposazenie zapewniajgce bezpieczenstwo 1 higieng pracy;

5) urzadzenia telekomunikacyjne i systemy informatyczne.

2. Laboratorium wyposaza si¢ w aparatur¢ pomiarowo-badawcza dostosowang do rodzaju

wykonywanych badan, umozliwiajaca stosowanie metod badawczych zgodnych z aktualnym

stanem wiedzy.

3. Aparatur¢ pomiarowo-badawcza poddaje si¢_przegladom technicznhm _badanieom—i

kontroli z czgstotliwos$cig wynikajaca z rodzaju aparatury 1 wskazan wytworcow.

4. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ dotyczaca aparatury pomiarowo-

badawczej oraz sprzetu, stanowigcych wyposazenie laboratorium, zawierajaca:

1))
2)
3)
4)

S)
6)
7)
8)

karty gwarancyjne;

specyfikacje techniczne;

date rozpoczecia eksploatacji;

wykaz pracownikow przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz oséb bezposrednio
odpowiedzialnych za dang aparature lub sprzet;

instrukcje uzytkowania;

zapisy kalibracji;

instrukcje postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych;

oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunig¢ciu awarii,



9) dane o biezacej obstudze i kontroli;

10) dane o konserwacji biezacej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami
wytworcow, przez uzytkownikdéw lub podmioty autoryzowane przez dystrybutorow lub
Wytworcow.

5. Laboratorium jest wyposazone w laboratoryjny system informatyczny, ktory zawiera
funkcje:

1) rejestracjia zlecen, w tym przystanych online;

2)  komunikacji z analizatorami,

3) obstugi wewnatrzlaboratoryjnej i zewnatrzlaberateryinej—kontroli jako$ci,—w—tym

4) autoryzacji i odprawiania wynikow badan z—mezliweseig—pizesylania—ich—enline
] .

Uzasadnienie: wymagania dotyczace systemu informatycznego musza uwzglednia¢ faktyczne

mozliwo$ci systemOw obshugujacych takze mniejsze laboratoria.

5) generowania wynikow, tworzenia raportow.

§ 7. 1. W laboratorium zatrudnia si¢ osoby, ktore posiadajg kwalifikacje zawodowe
odpowiadajace zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.
2. Wykaz kwalifikacji niezbednych do wykonywania zadan zawodowych na

poszczegolnych stanowiskach pracy w laboratorium okresla zatacznik do rozporzadzenia.

§ 8. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia?.

MINISTER ZDROWIA

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 pdzn.
zm.), ktore zgodnie z art. 161 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280)
traci moc z dniem wejScia w Zycie niniejszego rozporzadzenia.



Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

ZALACZNIK

WYKAZ KWALIFIKACJI NIEZBEDNYCH DO WYKONYWANIA ZADAN
ZAWODOWYCH NA POSZCZEGOLNYCH STANOWISKACH PRACY W
LABORATORIUM

Liczba lat
Lp.|Stanowisko Wymagane kwalifikacje zawodowe pracy w

zawodzie
1 12 3 4

1) diagnosta laboratoryjny posiadajacy prawo
wykonywania zawodu 1 tytut specjalisty zgodny z
profilem laboratorium;

2) lekarz posiadajacy prawo wykonywania zawodu oraz

specjalizacje-Hub 11 stopnia zgodna z profilem

) ) laboratorium w dziedzinie analityki lub w dziedzinie
Kierownik ] ] B o )
1. _ mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki 75
Laboratorium o o S
laboratoryjnej lub lekarz posiadajacy specjalizacj¢ 11

stopnia zgodna z profilem laboratorium w dziedzinie

mikrobiologii lekarskiej--serelog, lub lekarz
posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie diagnostyki

laboratoryjnej lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej,

posiadajacy tytul specjalisty w co najmniej jednej




dziedzinie specjalizacji zgodnej z profilem laboratorium.

Kierownik

pracowni

1) Diagnosta laboratoryijny posiadajacy prawo

wykonywania zawodu oraz tytul specjalisty w

dziedzinie specjalizacji zgodnej z profilem pracowni

2) Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu

lekarza posiadajaca specjalizacie 1l stopnia zegodna z

profilem laboratorium w dziedzinie mikrobioloqgii

lekarskiej, lub lekarz posiadajacy tytul specjalisty w

dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub w dziedzinie

mikrobiologii lekarskieij, posiadajacy specjalisty w

dziedzinie specjalizacji zgodnej z profilem pracowni

Starszy asystent

Diagnosta laboratoryjny posiadajacy prawo

wykonywania zawodu oraz tytut specjalisty w

dziedzinach wtasciwych dla diagnostow
laboratoryjnychprzydatayeh-do-wykenywania-ezynnoset
i ital -

Osoba posiadajgca prawo wykonywania zawodu lekarza

2 oraz posiadajaca specjalizacje Il stopnia zgodna z
medycyny ) . o i .
o profilem laboratorium w dziedzinie mikrobiologii
laboratoryjnej o o o
lekarskiej, lub lekarz posiadajacy tytut specjalisty w
dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej, -tytut-speejatisty-w-dziedzinach
I h | i di ki
Lot .
Diagnosta laboratoryjny posiadajacy prawo
wykonywania zawodu oraz specjalizacje | stopnia w
Asystent dziedzinach wtasciwych dla diagnostow -przydatrych-de
3 medycyny ke e Ao e e pesecki-laboratoryjny ches
B e Osoba posiadajaca prawo wykonywania zawodu lekarza
laboratoryjnej oraz specjalizacje | stopnia w dziedzinieach

mikrobiologii lekarskiej lub w dziedzinie diagnostyki

laboratoryjnej przydatayeh-do-wykenywania-ezynnoset




T Kilal —
Miodszy asystent | pjaqnosta laboratoryjny posiadajacy prawo )
eagnestykd wykonywania zawodu

4 |medycyny
laboratoryjnej

Diagnosta laboratoryijny posiadajacy prawo
Kierownik ) . . 2
wykonywania zawodu Fytut-diagnesty-laberatoryjnege
zespotu

5 |technikow Tytut zawodowy technika analityki medycznej 10

analityki
. Tytul zawodowy licencjata na kierunku analityka
medycznej y WY ! y 5
medyczna
Tytul zawodowy o ktébrym mowa a art 5 ust 1. pkt 3 oraz
tytulu specjalisty w dziedzinie mikrobiologii, toksykologii
Starszy ) ) ) )
£ ltechnol lub medycznej genetyki molekularnej na podstawie
5a |technolog
) ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytulu
laboratoryjny o o ' ‘
specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297)
Tytul zawodowy o ktérym mowa a art 5 ust 1. pkt 3 oraz
tytulu specjalisty w dziedzinie mikrobiologii, toksykologii

- Technolog lub medycznej genetyki molekularnej na podstawie .

~ |laboratoryjny |ustawy z dnia 24 lutego 2017 r. 0 uzyskiwaniu tytutu a

specjalisty w dziedzinach majacych zastosowanie w
ochronie zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 1297)
Mtodsz Tytul zawodowy o ktébrym mowa a art 5 ust 1. pkt 3

5c¢ |technolog ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. 0 medycynie 0
laboratoryjny |laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280 i z 2023 r. poz. 1234)
Starszy technik  |Tytul zawodowy technika analityki medycznej 5

6 |analityki . . . .

) Tytut zawodowy licencjata na kierunku analityka
medycznej 2
medyczna

. Technik analityki |Tytut zawodowy technika analityki medyczne;j -

medycznej

Tytut zawodowy licencjata na kierunku analityka




medyczna

Starszapomoc  |Wyksztatcenie $rednie oraz przeszkolenie w miejscu
° laboratoryjna pracy

Pomoc Wyksztalcenie $rednie oraz przeszkolenie w miejscu
’ laboratoryjna pracy

Starsza:

sekretarka
10 |medyczna, Wyksztalcenie Srednie

rejestratorka

medyczna

Sekretarka
11 medyczna, Wyksztatcenie $rednie

rejestratorka

medyczna

powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia medycznego laboratorium diagnostycznego,
stanowi wykonanie upowaznienia dla ministra wlasciwego do spraw zdrowia zawartego w art.

9 ust. 2 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz.2280).

obowigzujacego rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan
jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. poz. 408, z pdzn.
zm.) wydanego na podstawie upowaznienia zawartego w ustawie z dnia 21 lipca 2001 r. o

diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2022 r. poz.134). Potrzeba jego wydania wynika z wejscia
w zycie nowej ustawy regulujgcej zagadnienia diaghostyki-medycyny laboratoryjnej tj. ustawy

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie szczegotowych wymagan, jakim

Projektowana regulacja wprowadza nieznaczne zmiany w stosunku do dotychczas

Uzasadnienie

z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;.

Proponuje sig¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie po uptywie 14 dni o dnia ogloszenia.

Projekt rozporzadzenia nie jest objety prawem Unii Europejskie;.




— 10—

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt rozporzadzenia bedzie mial wplyw na dzialalno§¢ mikroprzedsigbiorcow oraz

matych i $rednich przedsigbiorcow.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu
przepisow 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

72004 r. poz. 597) i w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Nie istniejg alternatywne $rodki w stosunku do projektowanego rozporzadzenia

umozliwiajace osiggnigcie zamierzonego celu.



