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Rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

1) z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne

Na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. Nr 100,
poz. 1083, z pdzn. zm.2) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.
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Rozporzadzenie okresla:

1) wymagania, jakie powinny spetnia¢ pomieszczenia i urzgdzenia medycznego laboratorium
diagnostycznego, zwanego dalej ,laboratorium”, ze szczegélnym uwzglednieniem warunkéw
sanitarnych pomieszczen i urzadzen;

2) wymagania fachowe wobec personelu i kierownika laboratorium.

§2.

Pomieszczenia laboratorium powinny by¢ dostosowane do rodzaju prac, jakie s w nich wykonywane,
w sposdb zapewniajgcy poprawng jakos¢ pomiaréw i wiarygodnosé wynikow.

§ 3.

Pomieszczenia i urzadzenia laboratorium musza gwarantowac bezpieczne i higieniczne warunki
pracy.

§4.

1. W laboratorium wyodrebnia sie:
1) pomieszczenia gtéwne;
2) pomieszczenia specjalne;
3) pomieszczenia socjalne;

4) pomieszczenia stuzgce do obstugi pacjentéw w przypadku gdy na terenie laboratorium jest réwniez
pobierany materiat do badan.

2. W sktad pomieszczen gtéwnych wchodza:
1) punkt przyje¢ materiatu do badan;
2) punkt rozdziatu materiatu do badan;
3) pomieszczenia do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j;
4) pomieszczenia administracyjne.
3. W sktad pomieszczen specjalnych wchodza:

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



2) pomieszczenia pomochicze w zaleznosci od zakresu wykonywanych badan zgodnie ze standardami
medycznych laboratoriéw diagnostycznych.

4. W skfad pomieszczen socjalnych wchodzg w szczegdlnosci pokoje socjalne, urzadzenia
sanitarno-higieniczne oraz szatnie dla personelu.

5. W sktad pomieszczen stuzacych do obstugi pacjentéw wchodza:
1) pokéj pobran oddzielony od pomieszczen laboratoryjnych;
2) poczekalnia i urzadzenia sanitarno-higieniczne dla pacjentow.

6. Pomieszczenia okreslone w ust. 1-5 znakuje sie w sposdb umozliwiajgcy ich identyfikacje oraz
zgodnie z wymogami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

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 umozliwiajgce 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, umozliwiajacag stosowanie metod badawczych zgodnych z aktualnym stanem
wiedzy.

3. Aparature pomiarowo-badawczg poddaje sie badaniom i kontroli z czestotliwoscig wynikajaca
z rodzaju aparatury i wskazah wytworcow.

4. Laboratorium prowadzi karty urzgdzen wchodzacych w sktad wyposazenia laboratorium, w ktérych
ewidencjonuje sie przeprowadzone kontrole techniczne, naprawy i terminy wyznaczonych przegladéw
oraz okresla sie zasady dopuszczenia do eksploatacji.

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

§7.



1. W laboratorium zatrudnia sie osoby, ktdre posiadajg kwalifikacje zawodowe odpowiadajgce
zakresowi zadan na danym stanowisku pracy.

2. Wykaz kwalifikacji niezbednych do wykonywania zadah zawodowych na poszczegéinych
stanowiskach pracy w laboratorium okresla zatacznik do rozporzgdzenia.

§ 8.

Osoby zatrudnione na stanowisku kierownika laboratorium nie mniej niz rok przed dniem wejscia
w zycie rozporzadzenia, ktére posiadajg | stopien specjalizacji w dziedzinie majacej zastosowanie
w diagnostyce laboratoryjnej lub nie posiadajg specjalizacji, moga by¢ zatrudnione na tym stanowisku,
jednak nie dtuzej niz 4 lata od dnia wejscia w zycie rozporzadzenia.

§9.

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

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji - zdrowie, na podstawie rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szczegbétowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U. z 2002 r. Nr 240, poz. 2052 oraz z 2003 r.
Nr 45, poz. 391 i Nr 171, poz. 1663.
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

1) z dnia 21 marca 2006 r.zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.

Na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004
r. Nr 144, poz. 1529 oraz z 2005 r. Nr 119, poz. 1015) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408) w § 5 ust. 4
otrzymuje brzmienie: ,4.Laboratorium prowadzi dokumentacje dotyczacg aparatury
pomiarowo-badawczej oraz sprzetu, stanowigcych wyposazenie laboratorium, zawierajaca:

1) karty gwarancyjne;


http://www.mz.gov.pl/wwwfiles/ma_struktura/docs/zal_wykwa_lab_diagn.pdf

2) specyfikacje techniczne;
3) date rozpoczecia eksploatacji;

4) wykaz pracownikéw 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 korygujgacych;
8) oswiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunieciu awarii;
9) dane o biezgcej obstudze i kontroli;

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

§ 2.

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

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 31 pazdziernika 2005 r. w sprawie szczegétowego
zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 134, poz. 1439).

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

1) z dnia 21 marca 2008 r.zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne

Na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004
r. Nr 144, poz. 1529, z 2005 r. Nr 119, poz. 1015 oraz z 2006 r. Nr 117, poz 790) zarzadza sie, co
nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408 oraz z 2006 r. Nr 59, poz.
422 ) § 8 otrzymuje brzmienie: ,§ 8. Osoby zatrudnione na stanowisku kierownika laboratorium nie
krécej niz rok przed dniem wejscia w zycie rozporzadzenia, ktére posiadajg | stopien specjalizacji



w dziedzinie majgcej zastosowanie w diagnostyce laboratoryjnej lub nie posiadaja specjalizacji, moga
byc¢ zatrudnione na tym stanowisku, jednak nie dtuzej niz do dnia 31 grudnia 2009 r.”.

§ 2.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 30 marca 2008 r. MINISTER ZDROWIA

1)Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA

1) z dnia 28 grudnia 2009 r. zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne

Na podstawie art. 17 ust. 3 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2004
r. Nr 144, poz. 1529, z 2005 r. Nr 119, poz. 1015, z 2006 r. Nr 117, poz. 790 oraz z 2009 r. Nr 76, poz.
641) zarzadza sie, co nastepuje:

§1.

W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408, z 2006 r. Nr 59, poz. 422
oraz z 2008 r. Nr 53, poz. 324) § 8 otrzymuje brzmienie: ,§ 8. Osoby zatrudnione na stanowisku
kierownika laboratorium nie krécej niz rok przed dniem wejscia w zycie rozporzgdzenia, ktére
posiadaja | stopien specjalizacji w dziedzinie majgcej zastosowanie w diagnostyce laboratoryjnej lub
nie posiadajg specjalizacji, moga by¢ zatrudnione na tym stanowisku, jednak nie dtuzej niz do dnia 31
grudnia 2012 r.”.

§ 2.
Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 31 grudnia 2009 .

1) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej - zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2
rozporzgdzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie szczegétowego zakresu
dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 216, poz. 1607).
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