I. Czeé¢ obligatoryjna.

Czytelna pieczeé podmiotu L, , dnia

prowadzacego laboratorium (miejscowo$é)

Krajowa Rada Diagnostéow Laboratoryjnych
ul. Konopacka 4 03-428 Warszawa

Whiosek o wpis medycznego laboratorium diagnostycznego do ewidencji

Na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o diagnostyce laboratoryjnej
(tekst jedn.: Dz. U. z 2014 r., poz. 174) wnosze 0 wpisanie medycznego laboratorium
diagnostycznego (laboratorium) do ewidencji prowadzonej przez Krajowa Radg
Diagnostow Laboratoryjnych.

I. DANE DOTYCZACE LABORATORIUM
1. Pelna nazwa 1aboratoriUm . .....oooeeeen ettt e e et

II. DANE DOTYCZACE PODMIOTU PROWADZACEGO LABORATORIUM
1. Nazwa (Firma) podmiotu prowadzacego laboratorium .................oeevvviiininiinnenennnnn.



4. Numer w rejestrze przedsigbiorcow w Krajowym Rejestrze Sadowym albo w innym
wlasciwym rejestrze, o ile podmiot taki numer posiada, a takze numer identyfikacji
POALKOWE] (NIP). ..o et eaans
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I. Czeé¢ fakultatywna.

Wyjasnienie:

Ponizsze dane, ktéore mogg by¢ fakultatywnie przekazane Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych w ramach:
1) Informacji o dzialalno$ci medycznego laboratorium diagnostycznego udzielajacego
swiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej;
2) Formularza badan genetycznych.

- nie sa objete ewidencja medycznych laboratoriow diagnostycznych i nie beda ujawniane
podmiotom trzecim.

Dane te beda przetwarzane przez KRDL na podstawie pisemnej zgody wyrazZonej przez
podmiot, ktory prowadzi medyczne laboratorium diagnostyczne, w zakresie wskazanym w
oSwiadczeniu.

Niedolgczenie do wniosku ,,Informacji o dzialalno$ci medycznego laboratorium udzielajacego
$wiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej”, ,Formularza badan
genetycznych” lub jakichkolwiek danych z Informacji lub Formularza nie powoduje odmowy
wpisu do ewidencji laboratoriow ani zadnych innych negatywnych konsekwencji dla podmiotu
ubiegajacego si¢ o wpis.

ZGODA

Dzialajac w imieniu wlasnym/podmiotu, ktéory prowadzi medyczne laboratorium
QIAGNOSTYCZNE tuieiieeneinienreeeeeensencescesensencensencessnsonsessescnsansoscessnsanses dobrowolnie
i Swiadomie o$Swiadczam, Zze wyrazam zgode na przetwarzanie przez Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych danych zawartych w ,Informacji o dzialalnosci
medycznego laboratorium udzielajacego Swiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej” oraz ,Formularzu badan genetycznych” w celu realizacji jej
ustawowych zadan.

Pod pojeciem przetwarzania rozumiem wszelkie operacje wykonywane na ww. danych,
takie jak zbieranie, utrwalanie, przechowywanie, opracowywanie, zmienianie i
usuwanie, a zwlaszcza te, ktore wykonuje si¢ w systemach informatycznych, z
zastrzezeniem, ze przetwarzanie nie obejmuje udost¢pniania tych danych osobom
trzecim.

Oswiadczam, Ze jestem uprawniony do wyrazenia zgody w odniesieniu do wszystkich
danych zawartych w ,,Informacji o dzialalno$ci medycznego laboratorium udzielajacego
swiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej” oraz ,,Formularzu badan
genetycznych”.

piecze¢ imienna i podpis osoby
uprawnionej do reprezentacji wnioskodawcy



Informacje o dzialalno$ci medycznego laboratorium diagnostycznego
udzielajacego Swiadczen zdrowotnych
z zakresu diagnostyki laboratoryjne;j:

A. Badania laboratoryjne z uwzglednieniem dziatdéw diagnostyki laboratoryjne;j

1. hematologii: tak (1 nie [J
2. chemii Kklinicznej: tak (] nie []
3. koagulologii: tak (] nie []
4. analityki og6lne;j: tak (] nie []
5. réwnowagi kwasowo — zasadowej (gazometrii): tak (] nie []
6. laboratoryjnej immunologii medycznej tak (1 nie []
7. bakteriologii: tak (1 nie []
8. wirusologii: tak 1 nie [
9. mykologii: tak (1 nie []
10. parazytologii: tak (] nie []
11. monitorowania st¢zenia lekow: tak (] nie []
12. toksykologii: tak (] nie []
13. serologii chorob zakaznych i zarazen: tak (] nie []
14. serologii grup krwi: tak 11 nie []
15. medycznej genetyki laboratoryjnej: (*) tak 1 nie [
16. cytologii: tak 1 nie [
17. inne: tak: [ (Wymieni€ jaKie) ........cceoveeveeeierireiesieecieeeee e e

(dolaczy¢ szczegolowy wykaz wykonywanych badan):

(*) UWAGA : jezeli w czeSci A w pozycji 15 zaznaczono ,, tak” wowczas do wniosku
nalezy dolaczy¢ wypelniony ,, formularz badan genetycznych”

B. Prowadzona kontrola jakoSci:
—  wewnatrzlaboratoryjna (OPISAC) ......vireervieieerrieree e
— zewnatrzlaboratoryjna (opisa¢) (dotaczy¢ certyfikaty uczestnictwa jesli posiada,
badz zaswiadczenie o zgloszeniu uczestnictwa)
C. Posiadana aparatura (wymienic):
— hematologii: .....ccccoovviriiiiiine
— chemii klinicznej: .......ccccoovvins
— Immunochemii: .......ccooeoviiinnnne
— RKZ (gazometrii): .....c.cccovevnnennee.
— mikrobiologii: ......c.ccooeviiiiieins
—  pozostate: .......ccccereiiiiiinieiee,




D. Kwalifikacje personelu: (bez kierownika laboratorium)
— posiadajacych prawo  wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
lub prawo wykonywania zawodu lekarza (dla lekarzy niebgdacych diagnostami) w
nastepujacej kolejnosci:
1) ze specjalizacjq II stopnia lub z tytulem specjalisty (specjalizacja jednostopniowa):

1. poda¢ nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL)
2. podaé nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL)
3. poda¢ dziedzine specjalizacji
2) ze specjalizacja I stopnia
1. poda¢ nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL)
2. poda¢ nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL)
3. poda¢ dziedzing specjalizacji):
3) bez specjalizacji:
1. poda¢ nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL)
2. poda¢ nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL)

Ip Nr PWZDL Nr PWZL Stopien i dziedzina
specjalizacji

4) podac¢ ilo$¢ osob posiadajacy prawo wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
np. technik analityki medycznej, licencjat, mgr z dziedziny przydatnej w diagnostyce

E. Kwalifikacje kierownika laboratorium (stopien naukowy, posiadane specjalizacje, nr
PWZDL lub w przypadku lekarzy niebedacych diagnostami laboratoryjnymi nr PZWL oraz
miesigc i rok objecia stanowiska kierownika w zglaszanym medycznym laboratorium
diagnostycznym)
uzyskany tytul zawodowy 1 StOpien NAUKOWY .....cceeviiviiiiiniiiiiiienieiececeeeeee e
POSIAdANE SPECTALIZACIE ... viiieiiieiiieeiiie ettt e ettt e e et ee e st e e ebeeetaeeeaaeeenssaesnsaeeenaneeenes
numer prawa wykonywania zawodu lekarza ..............o.oo
miesigc 1 rok objecia stanowiska kierownika. ...
F. Sposdb pobierania materiatu do badan:

— system zamkniety tak: [1 nie: [

G. Posiadane punkty pobran probek materiatu do badan (poda¢ liczbe i odlegltos¢ od o
medycznego laboratorium diagnostycznego, w ktorym wykonuje si¢ badanie):




— punkt I (miejscowos¢) odleglos¢ (w km):.......cccuvveeennnnn.

— punkt 2 (miejscowos¢) odlegto$¢ (w km):.......cccvveinennnn.
— punkt 3 (miejscowosc) odleglos¢ (w km):.......cccvvveennnennnne.
— punkt 4 (miejscowos¢) odleglo$¢ (w km):.......cccvveinennnn.
— punkt 5 (miejscowos¢) odlegto$¢ (w km):....ccoeveeiennnn,
—  pozostate (JAK WYZEJ) ... .onviini it
H. Zajmowana powierzchnia 1aboratorium (W m?) .......ccoeeeeeeee e

I. Liczba i przeznaczenie zajmowanych przez laboratorium pomieszczen

J. Data rozpoczecia dzialalnosci laboratorium.( poda¢ miesigc i 10K ) .................c..eee.

nr telefonu do laboratorium (wraz z numerem kierunkowym) .............ccoeviiiiiinininnnn.n.
adres e-mailowy ............cooeeviinnnn.

osoba (osoby) z ktérymi nalezy si¢ kontaktowac

................................................ tel: ............... adres e-mailowy: ..o

................................................ tel: ............... adres e-mailowy: .......cccocevivriinnnnns
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FORMULARZ BADAN GENETYCZNYCH

Il STOSOWANE TECHNIKI I METODY BADAN:

2. Techniki i metody badan cytogenetycznych: tak nie

2.1. Techniki cytogenetyki klasycznej: tak nie

2.1.1. techniki prazkowe; wymieni¢: tak nie

2.1.2. techniki detekcji niestabilnosci chromosomowych tak nie

WYMHENIC: tiuviiiineiiieeiesnneeisanressssrcssasssssnssssnsscssns

2.2. Techniki cytogenetyki molekularnej tak nie

w tym: 2.2.1. FISH tak nie

2.2.2. CGH tak nie

2.2.3.aCGH tak nie

3. Techniki i metody badan molekularnych: tak nie

3.1. Izolacja DNA tak nie

3.2. 1zolacja RNA tak nie

3.3. Techniki PCR, wymienic¢ jesli tak: tak nie

3.4. Metody poSrednie analizy mutacji; wymienic jesli tak: tak ne

3.5. Sekwencjonowanie bezposrednie tak nie

3.6. Oznaczanie duzych rearanzacji genowych; w tym: tak nie

3.6.1 MLPA tak nie

3.6.2 inne (OPiSAC) cevvrrrrnrieriineiennrneeerersnsersnsnesnses tak nie

4. Inne; podacd: tak nie
IV UDZIAL W ZEWNETRZNEJ KONTROLI JAKOSCI BADAN:

tak nie

1. Krajowe; jesli tak — poda¢ w jakim systemie i/lub organizatora:




2. Zagraniczne; jeSli tak — podaé w jakim systemie i/lub tak nie

(1) GLE:) 117 2:111) o

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

1. Specjalisci w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej: ........ccvvvnvennnnnn... 0sdb.
2. Specjalisci w dziedzinie genetyki KInicznej: .. .......oovoieiieiiiiiii i 0s0Ob.

3. Diagnosci laboratoryjni: (wykonujacy badania genetyczne) : ............c...........0SOb.

4. Inni pracownicy: (wspOlpracujacy przy badaniach genetycznych) .................. 0sob.

VIII. WSPOEPRACA:

1. Poradnia genetyczna:
Nazwa, adres, dane KOntaKtoWe:. . ... .. .ottt e e e e e e e e e

3. Jednostka onkologii klinicznej / hematoonkologii:
Nazwa, adres, dane KONtaKtowWe:. . ... ..ot ittt et

4. Inne:
Nazwa, adres, dane KONtaKtoOWeE: . . .. ... ittt e e

Podpis i piecze¢ osoby upowaznionej
do reprezentowania wnioskodawcy




