Dz.U.2004.43.408
2009.12.31 zm. Dz.U.2009.223.1794 § 1

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 3 marca 2004 r.

w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne

(Dz. U. z dnia 16 marca 2004 r.)

Na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.

U. Nr 100, poz. 1083, z 2002 r. Nr 240, poz. 2052 oraz z 2003 r. Nr 45, poz. 391 i Nr 171, poz.
1663) zarzadza sie, co nastepuje:

1)

2)

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

wymagania, jakie powinny spetnia¢ pomieszczenia i urzadzenia medycznego laboratorium
diagnostycznego, zwanego dalej "laboratorium", ze szczegdlnym uwzglednieniem
warunkow sanitarnych pomieszczen i urzadzen;

wymagania fachowe wobec personelu i kierownika laboratorium.

§ 2. Pomieszczenia laboratorium powinny byé dostosowane do rodzaju prac, jakie s3 w nich

wykonywane, w sposbéb zapewniajgcy poprawng jakos¢ pomiaréw i wiarygodnosé wynikow.

§ 3. Pomieszczenia i urzadzenia laboratorium muszg gwarantowac bezpieczne i higieniczne

warunki pracy.

1)
2)
3)
4)

1)
2)
3)
4)

1)

2)

§ 4. 1. W laboratorium wyodrebnia sie:

pomieszczenia gtdéwne;

pomieszczenia specjalne;

pomieszczenia socjalne;

pomieszczenia stuzgce do obstugi pacjentéw, w przypadku gdy na terenie laboratorium jest
rowniez pobierany materiat do badan.

2. W sktad pomieszczen gtéwnych wchodza:

punkt przyje¢ materiatu do badan;

punkt rozdziatu materiatu do badan;

pomieszczenia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;

pomieszczenia administracyjne.

3. W sktad pomieszczen specjalnych wchodza:

pomieszczenia magazynowe zapewniajgce zachowanie wtasciwosci fizycznych i chemicznych
sktadowanych i przechowywanych odczynnikéw, trucizn, odpaddéw radioaktywnych i
drobnego sprzetu;

pomieszczenia pomocnicze w zaleznos$ci od zakresu wykonywanych badan zgodnie ze
standardami medycznych laboratoridéw diagnostycznych.



4. W sktad pomieszczen socjalnych wchodzg w szczegdlnosci pokoje socjalne, urzadzenia
sanitarnohigieniczne oraz szatnie dla personelu.
5. W sktad pomieszczen stuzgcych do obstugi pacjentéw wchodza:
1) pokdj pobran oddzielony od pomieszczen laboratoryjnych;
2) poczekalnia i urzadzenia sanitarnohigieniczne dla pacjentow.
6. Pomieszczenia okreslone w ust. 1-5 znakuje sie w sposéb umozliwiajgcy ich identyfikacje
oraz zgodnie z wymogami dotyczgcymi bezpieczenistwa.
7. W pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej biezgco
kontroluje sie warunki mogace mie¢ wptyw na wyniki badan.

§ 5. 1. Laboratorium posiada wyposazenie wtasciwe dla zakresu prowadzonej dziatalnosci,
w tym:
1) wyposazenie podstawowe;
2) wyposazenie pomiarowo-badawcze;
3) wyposazenie umozliwiajace pobieranie materiatu;
4) wyposazenie zapewniajgce bezpieczenstwo i higiene pracy;
5) urzadzenia telekomunikacyjne i systemy informatyczne.

2. Laboratorium wyposaza sie w aparature pomiarowo-badawczg dostosowang do rodzaju
wykonywanych badan, umozliwiajgcg stosowanie metod badawczych zgodnych z aktualnym
stanem wiedzy.

3. Aparature pomiarowo-badawczg poddaje sie badaniom i kontroli z czestotliwosciag
wynikajacg z rodzaju aparatury i wskazan wytwoércow.

4. Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacg aparatury pomiarowo-badawczej oraz
sprzetu, stanowigcych wyposazenie laboratorium, zawierajaca:

1) karty gwarancyjne;

2) specyfikacje techniczne;

3) date rozpoczecia eksploatacji;

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

5) instrukcje uzytkowania;

6) zapisy kalibracji;

7) instrukcje postepowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych;

8) oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu awarii;

9) dane o biezacej obstudze i kontroli;

10) dane o konserwacji biezgcej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytwdrcow,
przez uzytkownikéw lub podmioty autoryzowane przez dystrybutoréw lub wytworcow.

§ 6. Kierownikiem laboratorium jest osoba, ktéra posiada tytut specjalisty zgodny z profilem
laboratorium.

§7.1. W laboratorium zatrudnia sie osoby, ktére posiadajg kwalifikacje zawodowe
odpowiadajace zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.

2. Wykaz kwalifikacji niezbednych do wykonywania zadan zawodowych na poszczegdlnych
stanowiskach pracy w laboratorium okresla zatacznik do rozporzadzenia.



§ 8. Osoby zatrudnione na stanowisku kierownika laboratorium nie krécej niz rok przed
dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, ktére posiadajg | stopien specjalizacji w dziedzinie
majacej zastosowanie w diagnostyce laboratoryjnej lub nie posiadajg specjalizacji, mogg by¢
zatrudnione na tym stanowisku, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2012 r.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

Y Minister zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2

rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegdétowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

ZAtACZNIK



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

Lp.

Stanowisko

Wymagane kwalifikacje zawodowe

Liczba lat
pracy w
zawodzie

Starszy asystent diagnostyki
laboratoryjnej

Tytut diagnosty laboratoryjnego oraz
tytut specjalisty w dziedzinach
przydatnych do wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej

Osoba posiadajgca prawo wykonywania
zawodu lekarza oraz tytut specjalisty w
dziedzinach przydatnych do
wykonywania diagnostyki laboratoryjnej

Asystent diagnostyki
laboratoryjnej

Tytut diagnosty laboratoryjnego oraz
specjalizacja | stopnia w dziedzinach
przydatnych do wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej

Osoba posiadajgca prawo wykonywania
zawodu lekarza oraz specjalizacja |
stopnia w dziedzinach przydatnych do
wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej

3a

3b

Mtodszy asystent
diagnostyki laboratoryjne;j

Mtodszy asystent

Mtodszy asystent

Tytut diagnosty laboratoryjnego

Osoba posiadajgca prawo wykonywania
zawodu lekarza

Ukoniczone studia wyzsze majace
zastosowanie w diagnostyce
laboratoryjnej

Kierownik zespotu
technikéw analityki
medycznej

Tytut diagnosty laboratoryjnego




Tytut zawodowy technika analityki 10
medyczne;j

Tytut zawodowy licencjata na kierunku 5
analityka medyczna

5 Starszy technik analityki Tytut zawodowy technika analityki 5
medycznej medycznej
Tytut zawodowy licencjata na kierunku 2

analityka medyczna

6 Technik analityki medycznej | Tytut zawodowy technika analityki -
medyczne;j

Tytut zawodowy licencjata na kierunku -
analityka medyczna

7 Starszy laborant* Wyksztatcenie $rednie* 5
8 Laborant* Wyksztatcenie $rednie* -
9 Starsza pomoc laboratoryjna | Wyksztatcenie $rednie oraz 5

przeszkolenie w miejscu pracy

10 | Pomoc laboratoryjna Wyksztatcenie Srednie oraz -
przeszkolenie w miejscu pracy

11 | Starsza salowa/sanitariusz Wyksztatcenie co najmniej podstawowe 5
12 | Salowa/sanitariusz Wyksztatcenie co najmniej podstawowe -
13 | Starsza: Wyksztatcenie $rednie 5

sekretarka medyczna,
rejestratorka medyczna

14 | Sekretarka medyczna, Wyksztatcenie Srednie -
rejestratorka medyczna

* Dotyczy tylko oséb, ktére w dniu wejscia w zycie rozporzadzenia posiadaty uprawnienia do wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w rozumieniu dotychczasowych przepiséw i byty zatrudnione w
laboratorium.



