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w zwigzku z pytaniem skierowanym do Biura Krajowej Izby Diagnostow
Laboratoryjnych, z prosbg o udzielenie odpowiedzi dotyczgcej interpretacji zapisu § 3,
w szczegolnosci ust. 2 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lipca 2024 r.
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu, ponizej wskazuje, co nastepuje.

Nadmieniam, iz powyzsze Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, oraz kwalifikacji personelu
(Dz. U. poz. 1188), zostato wydane jako wypetnienie delegacji ustawowej na podstawie
art. 9 ust. 2 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (t. j. Dz. U. z
2023 r. poz. 2125), okreslajgc w nim szczeg6towe wymagania jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, w tym warunki sanitarne
pomieszczen i urzgdzen niezbednych do zakresu wykonywanych badan laboratoryjnych
oraz kwalifikacje personelu i kierownika laboratorium, kierujgc sie potrzebg zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego pacjentow.

§ 3 ust. 1 ww. rozporzgdzenia okresla, jakiego rodzaju pomieszczenia wyodrebnia sie
w ramach medycznego laboratorium diagnostycznego.
Stosownie do normy § 3 ust. 1 rozporzadzenia, o ktorym mowa wyzej, w medycznym
laboratorium diagnostycznym wyodrebnia sie nastepujace pomieszczenia:
1) pomieszczenia gtdwne;
2) pomieszczenia specjalne;
3) pomieszczenia socjalne;
4) pomieszczenia stuzgce do obstugi pacjentdw w przypadku, gdy na terenie
laboratorium jest pobierany jest materiat do badan laboratoryjnych i sg
wykonywane préby czynnosciowe;
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5) pomieszczenia administracyjne.

Uregulowanie § 3 ust. 2 ww. rozporzgdzenia, dotyczgce pomieszczen medycznego
laboratorium diagnostycznego, bedgcego jednostkg organizacyjng uczelni albo instytutu
badawczego niebedgcego podmiotem leczniczym, nie przewiduje wyodrebnienia
pomieszczenia stuzgcego do obstugi pacjentdw w przypadku, gdy na terenie
laboratorium jest pobierany materiat do badan laboratoryjnych i sg wykonywane proby
czynnosciowe.

Pomimo tego, ze § 3 ust. 2 ww. rozporzgdzenia nie przewiduje co do zasady
wyodrebnienia pomieszczenia stuzgcego do obstugi pacjentow (brak jest wskazania
punktu 4), w przypadku, gdy na terenie laboratorium jest pobierany materiat do badan
laboratoryjnych i sg wykonywane proby czynnos$ciowe, w ocenie opiniujgcego powinien
znalez¢ zastosowanie punkt 4 § 3 ust. 1 ww. rozporzgdzenia.

Za taka wyktadnig przemawia¢ moze fakt, iz pozostate pomieszczenia medycznego
laboratorium diagnostycznego bedacego jednostkg organizacyjng uczelni albo instytutu
badawczego niebedgcego podmiotem leczniczym, nie majg odpowiednich pomieszczen
mogacych stuzy¢ do obstugi pacjentéw, ktére dedykowane sg do pobierania materiatu
do badan laboratoryjnych i wykonywania préb czynnosciowych.

W zwigzku z powyzszym przedstawiona wyzej argumentacja przemawia za
zastosowaniem takiej wyktadni .

Stosownie do normy z § 8 przedmiotowego rozporzgdzenia uczelnia albo instytut
badawczy niebedacy podmiotem leczniczym, ktore prowadzg Ilaboratorium,
dostosowujg pomieszczenia laboratoriow do wymagan okreslonych w niniejszym
rozporzgdzeniu w terminie 6 miesiecy od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

Ponadto podmiot wykonujgcy dziatalnos¢ leczniczg w zakresie medycyny
laboratoryjnej, uczelnia albo instytut badawczy niebedacy podmiotem leczniczym, ktore
prowadzg laboratorium, dostosowujg swoja dziatalnos¢ do wymagan w zakresie
kwalifikacji na poszczegolnych stanowiskach okreslonych w zatgczniku do niniejszego
rozporzgdzenia w terminie 4 lat od dnia wejscia w zycie tego rozporzgdzenia.

Jednoczesnie uprzejmie informuje, iz Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych nie jest
podmiotem dokonujgcym wigzgcej wyktadni przepiséw prawa, zas przedstawiona opinia
stanowi poglad jej autora na temat obowigzujgcych przepisow prawa w kontekscie
przedstawionego stanu faktycznego sprawy.

Dziat Prawny
Radca prawny Dominika Bukato
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