DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 6 sierpnia 2024 r.

Poz. 1188

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 16 lipca 2024 r.

w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne,
oraz kwalifikacji personelu

Na podstawie art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. 0 medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125)

zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

szczegbdlowe wymagania, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, zwane dalej ,,laborato-
rium”, w tym warunki sanitarne pomieszczen i urzadzen niezbednych do zakresu wykonywanych badan laboratoryjnych;

kwalifikacje personelu i kierownika laboratorium.

§ 2. 1. Pomieszczenia laboratorium powinny by¢ dostosowane do rodzaju czynnosci medycyny laboratoryjnej, jakie sg

w nich wykonywane, w sposob zapewniajacy poprawng jakos$¢ procedur i wiarygodno$¢é wynikow.

2. Pomieszczenia i urzadzenia wymagajace utrzymania aseptyki i wyposazenie tych pomieszczen powinny umozliwia¢

ich mycie i dezynfekcje.

1
2)
3)
4)

1)
2)
3)
4)

5)

3. W pomieszczeniach, w ktorych jest konieczna zwickszona wymiana powietrza, zapewnia si¢ wentylacje mechaniczna.

4. Pomieszczenia, w ktorych sg wykonywane badania laboratoryjne materiatu biologicznego, wyposaza si¢ w:
co najmniej jedng umywalke z baterig z ciepta i zimna woda;

dozownik z mydtem w ptynie;

dozownik ze srodkiem dezynfekcyjnym;

pojemnik z recznikami jednorazowego uzycia i pojemnik na zuzyte reczniki.

§ 3. 1. W laboratorium wyodrebnia sig¢:
pomieszczenia gtowne;

pomieszczenia specjalne;
pomieszczenia socjalne;

pomieszczenie stuzgce do obstugi pacjentow w przypadku, gdy na terenie laboratorium jest pobierany materiat do ba-
dan laboratoryjnych i sg wykonywane proby czynnosciowe;

pomieszczenie administracyjne.

1)

Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw
z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegbétowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).
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2. W laboratorium bgdacym jednostka organizacyjng uczelni albo instytutu badawczego niebgdacego podmiotem lecz-
niczym wyodrebnia si¢ pomieszczenia wskazane w ust. 1 pkt 1-3 i 5.

3. W sktad pomieszczen gtéwnych wchodza:
1) punkt przyje¢ materiatu do badan;
2)  punkt rozdziatu materiatu do badan;

3) pomieszczenia do wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjne;.

4. W sktad pomieszczen specjalnych wchodza pomieszczenie magazynowe zapewniajace zachowanie wlasciwosci
fizycznych i chemicznych sktadowanych oraz przechowywanych odczynnikow, kalibratoréw i materiatow kontrolnych,
archiwizowanych probek materiatu biologicznego lub materialow eksploatacyjnych, niezb¢dnych do wykonywania badan.

5. W sktad pomieszczen socjalnych wchodzg pokoje socjalne, urzadzenia sanitarno-higieniczne oraz szatnia dla perso-
nelu.

6. W sktad pomieszczenia, o ktorym mowa w ust. 1 pkt 4, wchodza:
1) pokoj pobran oddzielony od innych pomieszczen laboratorium;

2) poczekalnia z urzadzeniami sanitarno-higienicznymi dla pacjentow.
7. Pomieszczenia, 0 ktéorych mowa w ust. 1, oznacza si¢ w sposob umozliwiajacy ich identyfikacje.

§ 4. Laboratorium jest wyposazone odpowiednio do zakresu prowadzonej w nim dziatalno$ci, w tym posiada:
1) wyposazenie:
a) podstawowe,
b) w aparature pomiarowo-badawcza,
€) umozliwiajagce wystandaryzowane pobieranie materiatu,
d) wyposazenie zapewniajgce bezpieczenstwo i higiene pracy;
2) urzadzenia telekomunikacyjne i systemy teleinformatyczne.
§ 5. Laboratorium jest wyposazone w aparatur¢ pomiarowo-badawcza, ktora jest:
1) dostosowana do rodzaju wykonywanych badan laboratoryjnych materiatu biologicznego;
2) dostosowana do metod badawczych zgodnych z aktualnym stanem wiedzy;

3) poddawana kalibracji, przegladom technicznym lub kontroli zgodnie ze wskazaniami producenta lub dystrybutora.

§ 6. W laboratorium prowadzi si¢ dokumentacj¢ aparatury pomiarowo-badawczej, stanowigcej wyposazenie laborato-
rium, zawierajaca:

1) karty gwarancyjne;
2) specyfikacje techniczne;
3) date rozpoczecia eksploatacji;

4)  wykaz pracownikow przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz 0s6b bezposrednio odpowiedzialnych za dang
aparature;

5) instrukcje uzytkowania;
6) zapisy kalibracji;
7) o$wiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunigciu awarii;

8) dokument potwierdzajacy przeprowadzenie przegladu technicznego lub kontroli przez podmiot autoryzowany, zgodnie
ze wskazaniami producenta lub dystrybutora.

§ 7. Wykaz kwalifikacji personelu i kierownika laboratorium okresla zatacznik do rozporzadzenia.
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§ 8. Uczelnia albo instytut badawczy niebedacy podmiotem leczniczym, ktore prowadza laboratorium, dostosuja po-
mieszczenia laboratoriow do wymagan okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia
W zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 9. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg w zakresie medycyny laboratoryjnej, uczelnia oraz instytut badawczy
niebedacy podmiotem leczniczym, ktore prowadza laboratorium, dostosujg swoja dziatalno$¢ do wymagan w zakresie kwa-
lifikacji na poszczegolnych stanowiskach okre$lonych w zatgczniku do rozporzadzenia w terminie 4 lat od dnia wejscia
W Zycie niniejszego rozporzadzenia.

§ 10. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu ogloszenia.?

Minister Zdrowia: wz. W. Konieczny

2 Niniejsze rozporzadzenie byto 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, z 2008 r. poz. 324 oraz z 2009 .
poz. 1794), ktére utracito moc z dniem 11 grudnia 2023 r. na podstawie art. 164 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. 0 medycynie
laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125).
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Zatacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 16 lipca 2024 r. (poz. 1188)

WYKAZ KWALIFIKACJI PERSONELU | KIEROWNIKA LABORATORIUM

Lp.

Stanowisko

Wymagane kwalifikacje zawodowe

Liczba lat

pracy
w zawodzie

2

3

4

kierownik laboratorium

kwalifikacje uzyskane zgodnie z przepisami ustawy z dnia
15 wrzesénia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej

zastgpca kierownika laboratorium

spelnia wymagania okreslone dla kierownika laboratorium

kierownik pracowni

prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz
specjalizacja II stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie
specjalizacji, zgodnie z profilem pracowni

prawo wykonywania zawodu lekarza oraz specjalizacja

II stopnia w dziedzinie analityki lub w dziedzinie
mikrobiologii, diagnostyki laboratoryjnej lub mikrobiologii
i serologii lub tytut specjalisty w dziedzinie mikrobiologii
lekarskiej lub diagnostyki laboratoryjnej, zgodnie z profilem
pracowni

starszy asystent medycyny
laboratoryjne;j

prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz
tytut specjalisty lub specjalizacja II stopnia w dziedzinie
wilasciwej dla diagnostow laboratoryjnych

prawo wykonywania zawodu lekarza i specjalizacja II stopnia
w dziedzinie mikrobiologii, diagnostyki laboratoryjnej lub
mikrobiologii i serologii lub tytut specjalisty w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej

asystent medycyny laboratoryjne;j

prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego oraz
tytut specjalisty lub specjalizacja I lub II stopnia w dziedzinie
wlasciwej dla diagnostow laboratoryjnych

prawo wykonywania zawodu lekarza oraz specjalizacja
I stopnia w dziedzinie analityki, diagnostyki laboratoryjne;j
lub mikrobiologii

mlodszy asystent medycyny
laboratoryjne;j

prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego

mtodszy asystent

lekarz, o ktérym mowa w art. 5 ust. 4 ustawy z dnia
15 wrzesénia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej

starszy technolog laboratoryjny

tytut zawodowy magistra uzyskany po ukonczeniu
jednolitych studiéw magisterskich lub studiow pierwszego

i drugiego stopnia w zakresie biologii, biologii medyczne;j,
mikrobiologii lub mikrobiologii medycznej lub tytut
zawodowy magistra lub magistra inzyniera uzyskany

po ukonczeniu jednolitych studiéw magisterskich lub studiow
pierwszego i drugiego stopnia w zakresie biotechnologii

lub biotechnologii medycznej oraz tytut specjalisty

w dziedzinie mikrobiologii, toksykologii lub medycznej
genetyki molekularnej na podstawie ustawy z dnia 24 lutego
2017 r. o uzyskiwaniu tytutu specjalisty w dziedzinach
majacych zastosowanie w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r.
poz. 506)
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1 2

3

9 |[technolog laboratoryjny

tytul zawodowy magistra uzyskany po ukonczeniu jednolitych
studiow magisterskich lub studiow pierwszego i drugiego
stopnia w zakresie biologii, biologii medycznej, mikrobiologii
lub mikrobiologii medycznej lub tytut zawodowy magistra lub
magistra inzyniera uzyskany po ukonczeniu jednolitych
studiow magisterskich lub studiow pierwszego i drugiego
stopnia w zakresie biotechnologii lub biotechnologii medycznej
oraz tytut specjalisty w dziedzinie mikrobiologii, toksykologii
lub medycznej genetyki molekularnej na podstawie ustawy

z dnia 24 lutego 2017 r. o uzyskiwaniu tytuhu specjalisty

w dziedzinach majacych zastosowanie w ochronie zdrowia

10 |mtodszy technolog laboratoryjny

tytul zawodowy magistra uzyskany po ukonczeniu jednolitych
studiow magisterskich lub studiow pierwszego i drugiego
stopnia w zakresie biologii, biologii medycznej, mikrobiologii
lub mikrobiologii medycznej lub tytut zawodowy magistra lub
magistra inzyniera uzyskany po ukonczeniu jednolitych
studiow magisterskich lub studiow pierwszego i drugiego
stopnia w zakresie biotechnologii lub biotechnologii medycznej

11 |kierownik zespotu technikéw
analityki medycznej

prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego

tytul zawodowy technika analityki medycznej

10

tytul zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka
medyczna

12 [starszy technik analityki
medycznej

rozpoczgcie przed dniem 1 wrzednia 2005 r. i ukonczenie
liceum medycznego, technikum albo szkotly policealnej
publicznej lub niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej
i uzyskanie tytutu zawodowego technik analityki medyczne;j

tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka
medyczna

13 |technik analityki medyczne;j

rozpoczecie przed dniem 1 wrzesnia 2005 r. i ukonczenie
liceum medycznego, technikum albo szkoty policealnej
publicznej lub niepublicznej o uprawnieniach szkoty publicznej
i uzyskanie tytutu zawodowego technik analityki medyczne;j

tytut zawodowy licencjata uzyskany na kierunku analityka
medyczna

14 |starszy laborant
medycyny laboratoryjnej*

co najmniej wyksztalcenie srednie albo wyksztatcenie srednie
branzowe

15 |laborant medycyny
laboratoryjnej*

co najmniej wyksztalcenie Srednie albo wyksztatcenie srednie
branzowe

16 |starsza pomoc laboratoryjna

wyksztalcenie podstawowe i przeszkolenie zawodowe
wilasciwe dla zadan powierzonych na stanowisku pracy

17 |pomoc laboratoryjna

wyksztalcenie podstawowe i przeszkolenie zawodowe
wilasciwe dla zadan powierzonych na stanowisku pracy

18 |starsza: sekretarka medyczna,
rejestratorka medyczna

wyksztalcenie $rednie i przeszkolenie zawodowe wtasciwe
dla zadan powierzonych na stanowisku pracy

19 |sekretarka medyczna,
rejestratorka medyczna

wyksztalcenie $rednie i przeszkolenie zawodowe wtasciwe
dla zadan powierzonych na stanowisku pracy

Dotyczy tylko osob, ktore w dniu wejscia W zycie rozporzadzenia posiadaty kwalifikacje do wykonywania czynnosci diagnostyki

laboratoryjnej w rozumieniu przepiséw rozporzadzenia 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, z 2008 r. poz. 324 oraz z 2009 r. poz. 1794)

i byly zatrudnione w laboratorium.
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