Projekt z dnia 14.11.2023 r.

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD
zdnia ...... 2023 r.

w sprawie wykazu zabiegdow i czynnoSci polegajacych na pobraniu od pacjenta
materialu biologicznego do badan laboratoryjnych oraz oséb uprawionych do ich

wykonywania

Na podstawie art. 5 ust. 6 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej

(Dz. U. z 2023 1. poz. 2125) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. Wykaz zabiegdéw 1 czynno$ci polegajacych na pobraniu od pacjenta materiatu do
badan laboratoryjnych oraz wykaz 0s6b uprawnionych do ich wykonywania jest okre§lony w

zalaczniku do rozporzadzenia.

§ 2. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 10 grudnia 2023 r.)

MINISTER ZDROWIA

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYJNYM

Anna Skowronska-Kotra

Zastgpca Dyrektora Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/

D Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia
Prezesa Rady Ministrow z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).

Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada 2004 r. w
sprawic wykazu zabiegéw 1 czynnos$ci polegajacych na pobraniu od pacjenta materialu do badan
laboratoryjnych (Dz. U. poz. 2481), ktore traci moc z dniem wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia
zgodnie z art. 164 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz.
2125).
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Zatacznik

do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia

z dnia ... (poz. ...)

WYKAZ ZABIEGOW 1 CZYNNOSCI POLEGAJACYCH NA POBRANIU OD
PACJENTA MATERIALU DO BADAN LABORATORYINYCH ORAZ WYKAZ
OSOB UPRAWNIONYCH DO ICH WYKONYWANIA

Rodzaj zabiegu i czynnoSci

Osoby uprawnione do wykonania zabiegow

i czynnoSci

Pobieranie kazdego rodzaju materialu
niezbednego do wykonania badania
laboratoryjnego zgodnie z aktualnym stanem

wiedzy medycznej

Lekarz posiadajacy prawo wykonywania
zawodu oraz specjalizacj¢ I lub II stopnia w
dziedzinie analityki lub w dziedzinie
mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej lub lekarz posiadajacy
specjalizacje II stopnia w dziedzinie
mikrobiologii 1 serologii, lub lekarz
posiadajacy tytut specjalisty w dziedzinie
diagnostyki laboratoryjnej lub w dziedzinie

mikrobiologii lekarskiej

Pobieranie krwi zylnej z zyl obwodowych
konczyn zgodnie z aktualnym stanem wiedzy

medycznej

Pobieranie krwi wlo$niczkowej z opuszka
palca 1 palucha, z pietki 1 ptatka ucha zgodnie

z aktualnym stanem wiedzy medyczne;j

Pobieranie wymazow z powlok skornych,
nosa, nosogardta, gardta, worka
spojowkowego, przewodu stuchowego
zewngtrznego i odbytu zgodnie z aktualnym

stanem wiedzy medycznej

Zeskrobiny z paznokci i skory, pobieranie

1) diagnosta laboratoryjny;
2) osoba posiadajaca tytul zawodowy
licencjata na kierunku analityka medyczna;

3) technik analityki medycznej.




wlosa zgodnie z aktualnym stanem wiedzy

medycznej




UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu zabiegéw i czynnos$ci
polegajacych na pobraniu od pacjenta materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych oraz
0s0b uprawionych do ich wykonywania stanowi wykonanie upowaznienia dla ministra
wlasciwego do spraw zdrowia zawartego w art. 5 ust. 6 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o

medycynie laboratoryjnej (Dz. U. z 2023 r. poz. 2125), zwanej dalej ,,ustawg”.

Projektowana regulacja ma na celu okreslenie katalogu zabiegdw i1 czynnoSci
polegajacych na pobraniu od pacjenta materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych, ktore
moga wykonywa¢ osoby wymienione w art. 4 i art. 5 ust. 1 ustawy uprawnione do
wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej. Nalezy wskaza¢, ze art. 3 ustawy okresla
czynno$ci medycyny laboratoryjnej, jednakze wsrod tych czynnosci nie jest wymienione
pobieranie materialu do badan laboratoryjnych. Projektowana regulacja okresla wykaz
zabiegdbw 1 czynno$ci polegajacych na pobraniu od pacjenta materiatu do badan
laboratoryjnych 1 okresla, ktore zabiegi i czynno$ci moze wykonywac lekarz posiadajacy prawo
wykonywania zawodu oraz specjalizacje [ lub II stopnia w dziedzinie analityki lub w dziedzinie
mikrobiologii, lub w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub lekarz posiadajacy specjalizacje
IT stopnia w dziedzinie mikrobiologii i serologii, lub lekarz posiadajacy tytut specjalisty w
dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej lub w dziedzinie mikrobiologii lekarskiej, diagnosta
laboratoryjny, osoba posiadajaca tytul zawodowy licencjata na kierunku analityka medyczna,

oraz technik analityki medyczne;j.

Jednoczesnie nalezy zauwazy¢, ze projektowane przepisy nie reguluja kwestii pobierania
materiatu do badan przez osoby wykonujace inne zawody medyczne, np. pielggniarki, potozne
oraz inne osoby, ktore posiadaja uprawnienia do pobierania materiatu do badan na podstawie
innych przepisoéw. Zgodnie z brzmieniem art. 11 rozporzadzenia z dnia 28 lutego 2017 r.
Ministra Zdrowia w sprawie rodzaju i zakresu $wiadczen zapobiegawczych, diagnostycznych,
leczniczych i rehabilitacyjnych udzielanych przez pielegniarke albo potozng samodzielnie bez
zlecenia lekarskiego (Dz. U. poz. 497) pielegniarka i potozna moze pobiera¢ do celow
diagnostycznych bez zlecenia lekarskiego kazdy rodzaj materiatu do badania, ktorego
pobieranie wynika z uprawnien zawodowych nabytych w ramach ksztalcenia
przeddyplomowego 1 podyplomowego, w szczegdlnosci krew zylng, mocz, $ling, kat, wtosy,

wyskrobiny z paznokci, wymaz z goérnych drég oddechowych, wymaz z rany, wymaz z drég


https://sip.legalis.pl/document-view.seam?documentId=mfrxilrtg4ytaojtge2dm

moczowych 1 narzadéw plciowych, wymaz z odbytu, wymaz z oka, wymaz z policzka i

wymazy cytologiczne.

Projektowana regulacja zastapi obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 3
listopada 2004 r. w sprawie wykazu zabiegdw 1 czynnos$ci polegajacych na pobraniu od
pacjenta materialu do badan laboratoryjnych (Dz. U. poz. 2481) wydane na podstawie
upowaznienia zawartego w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz.
U. z 2022 1. poz. 2162). Potrzeba wydania nowego rozporzadzenia wynika z wejscia w zycie
ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej uchylajacej ustawe z dnia 27

lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjne;.

Zgodnie art. 5 ust. 6 ustawy Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych w stanowisku z
dnia 17 maja 2023 r. zaopiniowala projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu
zabiegdéw 1 czynnosci polegajacych na pobraniu od pacjenta materiatu biologicznego do badan

laboratoryjnych oraz os6b uprawionych do ich wykonywania.

Proponuje si¢, aby rozporzadzenie weszto w zycie z dniem 10 grudnia 2023 r. Do tego
dnia ostaty utrzymane bowiem przepisy rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 listopada
2004 r. w sprawie wykazu zabiegdw 1 czynnosci polegajacych na pobraniu od pacjenta

materiatu do badan laboratoryjnych.

Projekt rozporzadzenia nie zawiera przepisOw technicznych w rozumieniu przepisOw
rozporzadzenia Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r.
poz. 597) 1 w zwiazku z tym nie podlega notyfikacji.

Projekt rozporzadzenia nie wprowadza nowych rozwigzan w stosunku do obecnie

obowigzujacych, ktore miatyby wptyw na sektor mikro-, matych i $rednich przedsigbiorstw.

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

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projekt aktu nie zawiera wymogéw naktadanych na ushugodawcow podlegajacych
notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 i art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewngtrznym
(Dz. Urz. UE L 376 2 27.12.2006, str. 36).

Projekt rozporzadzenia jest zgodny z prawem Unii Europejskie;.



Jednoczesénie nalezy wskazaé, ze nie ma mozliwos$ci podjecia alternatywnych w stosunku

do projektowanego rozporzadzenia srodkdw umozliwiajacych osiagniecie zamierzonego celu.
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