VI Kadencja
I1 Posiedzenie KRDL

Uchwala Nr 53/V1/2023
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 23 lutego 2023 r.
w sprawie Regulaminu prowadzenia ewidencji laboratoriow

Na podstawie art. 88 pkt 9 lit. d ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(Dz. U. poz. 2280), Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych uchwala, co nastepuje:

§1.

Przyjmuje si¢ Regulamin prowadzenia ewidencji laboratoriow, stanowiacy zatgcznik
Nr 1 do uchwaly.

§2.

Traci moc Uchwata Nr 137/111/2014 KRDL z dnia 22 maja 2014 r. w sprawie
Regulaminu prowadzenia ewidencji laboratoriow.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Niniejsza uchwata zostata podjeta przy udziale 34 cztonkow Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych na og6lng liczbe 38 czionkow:

1) zauchwatg — 30

2) przeciw uchwale — 0

3) wstrzymalo si¢ — 4
Imienny wykaz glosow stanowi zatgcznik do uchwaty.

Sekretarz KRDL Prezes KRDL

Mateusz Jézef Chmielarz Monika Pintal-Slimak



Zatgcznik Nr 1 do uchwaty Nr 53/V1/2023 KRDL z dnia 24 lutego 2023 r.

REGULAMIN PROWADZENIA EWIDENCJI LABORATORIOW

§1.

Regulamin okresla tryb dokonywania wpisu medycznego laboratorium diagnostycznego do
ewidencji laboratoriow, aktualizacji danych oraz wykres$lania laboratoriéw z ewidencji, w tym
takze wzor wniosku o wpis medycznego laboratorium do ewidencji oraz wzory dokumentow,
wydawanych przez Krajowa Rade Diagnostéw Laboratoryjnych, potwierdzajacych fakt
dokonania wpisu.

§2.

Ilekro¢ w niniejszym Regulaminie jest mowa o:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)

8)
9)

KRDL - nalezy przez to rozumie¢ Krajowa Rad¢ Diagnostoéw Laboratoryjnych;

KIDL - nalezy przez to rozumie¢ Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych;

Biurze - nalezy przez to rozumie¢ Biuro Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych;
Ustawie — nalezy przez to rozumie¢ ustawe z dnia 15 wrzesnia 2022 r. 0 medycynie
laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280);

laboratorium — nalezy przez to rozumie¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, o ktérym
mowa w art. 2 pkt 1 Ustawy;

ewidencji - nalezy przez to rozumie¢ prowadzong przez KRDL ewidencje laboratoriow, 0
ktorej mowa w art. 68 ust. 6 Ustawy;

whniosek o wpis do ewidencji - nalezy przez to rozumie¢ wniosek o wpis do ewidencji, 0
ktérym mowa w art. 68 ust. 8 Ustawy;

Regulaminie - nalezy przez to rozumie¢ Regulamin prowadzenia ewidencji laboratoriow;
Whioskodawcy — nalezy przez to rozumie¢ podmiot uprawniony do ztozenia wniosku o
wpis do ewidencji lub wniosku o wykreslenie z ewidencji.

§3.
Wopis do ewidencji nastepuje na podstawie podjetej na wniosek Wnioskodawcy uchwaty
KRDL lub dziatajacego z jej upowaznienia Prezydium KRDL.
Whioskodawca sktadajacy wniosek o wpis laboratorium do ewidencji moze dobrowolnie
przekaza¢ KRDL dodatkowe informacje o dziatalnosci medycznego laboratorium
diagnostycznego 1 wyrazi¢ zgod¢ na ich przetwarzanie przez KRDL w celu realizacji jej
ustawowych zadan.
Whiosek o wpis do ewidencji sktada si¢ w formie pisemnej. Wniosek moze zostaé
dodatkowo ztozony w wersji elektronicznej, na dowolnym nos$niku.
Wzér wniosku, o ktérym mowa w ust. 1, stanowi zalgcznik nr 1 do Regulaminu.

§ 4.

Whiosek o wpis do ewidencji, ktory wptynat do Biura podlega rejestracji a nastepnie ocenie
formalno-prawnej.

W przypadku stwierdzenia brakow formalnych Wnioskodawce wzywa sie do uzupetnienia
wniosku, wyznaczajac termin na dokonanie tej czynnosci.

Po ztozeniu kompletnego wniosku albo po uzupetnieniu brakéw formalnych wniosku
KRDL lub dzialajace z jej upowaznienia Prezydium KRDL podejmuje uchwale w sprawie
wpisu do ewidencji lub odmowy wpisu.

Jezeli we wniosku nie wskazano adresu Wnioskodawcy i1 nie ma mozno$ci ustalenia tego
adresu na podstawie posiadanych danych, wniosek pozostawia si¢ bez rozpoznania.



w

Jezeli wniosek nie spetnia innych wymagan, Biuro wzywa Wnioskodawce do usunigcia
brakbw w wyznaczonym terminie, nie krotszym niz siedem dni, z pouczeniem, ze
nieusunig¢cie tych brakow spowoduje pozostawienie wniosku bez rozpoznania.

Podjeta uchwata podlega niezwlocznemu dorgczeniu wnioskodawcy.

W przypadku odmowy wpisu do ewidencji w uzasadnieniu uchwaty wskazuje sie¢ powody
odmowy wpisu.

§ 5.
Ewidencja prowadzona jest w formie elektronicznej na podstawie danych zawartych we
wniosku.
Wpis dokonany zostaje poprzez wprowadzenie danych zawartych we wniosku do
elektronicznej bazy danych ewidencji.
Dokumenty w formie papierowej, bedace podstawa wpisu, sg przechowywane w Biurze.
Zawarte w ewidencji dane, o ktérych mowa w art. 68 ust. 10 Ustawy, tj. pelna i skrocona
nazwa laboratorium i jego adres; nazwa (firma), forma organizacyjno-prawna, siedziba i
adres podmiotu, ktoéry prowadzi laboratorium, oraz numer w rejestrze przedsigbiorcow w
Krajowym Rejestrze Sadowym albo w innym wilasciwym rejestrze, a takze numer
identyfikacji podatkowej (NIP), sa jawne i podlegajg zamieszczeniu w dostepnej na stronie
internetowej KIDL wyszukiwarce medycznych laboratoriow diagnostycznych.

§ 6.

Zmiana danych zamieszczonych w ewidencji moze by¢ dokonana na podstawie uchwaty
KRDL lub dziatajacego z jej upowaznienia Prezydium KRDL lub na podstawie wniosku
ztozonego przez Wnioskodawce. W przypadku zmiany dokonywanej na podstawie wniosku
Whioskodawcy zmiana nastepuje w drodze czynnosci o charakterze technicznym i w takim
przypadku nie jest wymagane podjgcie uchwaty KRDL lub Prezydium KRDL.

Odmowa zmiany danych zamieszczonych w ewidencji nastgpuje w drodze uchwaty KRDL
lub dziatajacego z jej upowaznienia Prezydium KRDL. Przepisy par. 4 ust. 6 1 7 stosuje sig.
Jeden egzemplarz uchwaty KRDL lub dziatajacego z jej upowaznienia Prezydium KRDL
dotyczacej wpisu, aktualizacji danych lub wykres§lenia dorecza si¢ wnioskodawcy lub
podmiotowi prowadzacemu laboratorium w przypadku, o ktérym mowa w § 7 ust. 3, a jeden
egzemplarz podlega zatgczeniu do akt danego laboratorium, prowadzonych przez Biuro.

§7.
Wykreslenie laboratorium z ewidencji nastgpuje na podstawie podjetej] na wniosek
Whioskodawcy uchwaty KRDL lub dziatajacego z jej upowaznienia Prezydium KRDL.
W przypadku powzigcia wiadomosci o wykresleniu laboratorium z rejestru podmiotow
wykonujacych dzialalnos$¢ lecznicza lub zlikwidowaniu laboratorium w trybie przepisow
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, KRDL zwraca si¢ do podmiotu,
ktory zlikwidowal laboratorium z pouczeniem o obowigzku ztozenia wniosku o wykreslenie
laboratorium z ewidencji prowadzonej przez KRDL w terminie 14 dni od daty wykreslenia
rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza.
W przypadku bezskutecznego uptywu terminu o ktérym mowa w ust. 2 powyzej KRDL
wszczyna postepowanie w sprawie wykreslenia laboratorium z ewidencji laboratorium
KRDL.

§ 8.
KRDL na wniosek podmiotu prowadzacego laboratorium wydaje, dokumenty informujace
o wpisie do ewidencji laboratoriow:
1) Zaswiadczenie - wedtug wzoru stanowigcego zatgcznik nr 2 do Regulaminu;



2) Potwierdzenie wpisu do ewidencji - wedtug wzoru stanowigcego zalgcznik nr 3 do
Regulaminu.

2. Wydanie dokumentéw, o ktérych mowa w ust. 1, podlega oplacie i nastgpuje po jej
uiszczeniu przez Wnioskodawce na konto KIDL.

3. Zawydanie ,,Zaswiadczenia” pobiera si¢ optate w wysokosci 1500 ztotych (stownie tysiac
pigéset ztotych 00/100).

4. Za wydanie Potwierdzenia wpisu pobiera si¢ optate w wysokosci 500 ztotych (stownie:
pigéset ztotych 00/100).

§ 9.

Czynnosci techniczne zwigzane z dokonaniem wpisu w imieniu KRDL dokonuje (obstuga
administracyjna) Biuro.

§ 10.

Sprawy nieuregulowane Regulaminem, a dotyczace prowadzenia ewidencji rozstrzyga
cztonek Prezydium KRDL, ktéremu KRDL powierzyta nadzor nad prowadzaniem ewidencji.



Zalacznik nr 1 do Regulaminu prowadzenia ewidencji laboratoriow.

|. Czes$¢ obligatoryijna

czytelna piecze¢ podmiotu (miejscowosc)

prowadzacego laboratorium

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych

ul. Konopacka 4, 03-428 Warszawa

Whiosek o wpis medycznego laboratorium diagnostycznego do ewidencji laboratoriéw

Na podstawie art. 68 ust. 6, 7 i 8 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 roku o medycynie laboratoryjnej
(Dz.U. poz. 2280) wnosze o wpisanie medycznego laboratorium diagnostycznego (laboratorium) do

ewidencji laboratoriéw prowadzonej przez Krajowg Rade Diagnostéw Laboratoryjnych.

I.DANE DOTYCZACE LABORATORIUM

1. Petna Nazwa 1aboratorium ... iiiiieeiec ettt s eea e
2. Skrocona Nazwa 1aboratoriUm .......ecceeeeee ittt st e et et sre e

3. Siedziba i adres [aboratoriUm ...ttt

I.LDANE DOTYCZACE PODMIOTU PROWADZACEGO LABORATORIUM

1. Nazwa (Firma) podmiotu prowadzgcego [aboratorium ..........ccoveieiiececceeececeesr e
2. Forma organizacyjno-prawna podmiotu prowadzgcego laboratorium .........cccceceveinivrccece e,
3. Siedzibaiadres podmiotu prowadzgcego [aboratorium ..........cccveveiveiveineee s

4. Numer w rejestrze przedsiebiorcéw albo w innym wtasciwym rejestrze lub w ewidencji

dziatalnosci gospodarczej podmiotu prowadzacego laboratorium ........cceeeeeecveveveevccceccciee e,



11I.LDANE DOTYCZACE KIEROWNIKA | PRESONELU LABORATORIUM

1.

Dane dotyczace kierownika laboratorium, w tym: a) imie (imiona) i nazwisko, b) numer
dokumentu "Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego" oraz informacje o
ograniczeniach w wykonywaniu okreslonych czynnosci medycyny laboratoryjnej, c)
wyksztatcenie, w tym tytut specjalisty, date jego uzyskania oraz nazwe jednostki szkolgce;j:

a)

b)

Dane dotyczagce pracownikéw uprawnionych do wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej w tym: a) imie i nazwisko, b) wyksztatcenie i tytut zawodowy okreslone stosownie
do tresci art. 5 ustawy o medycynie laboratoryjne;j:

a)

b)

d)

e)

f)




g)

W przypadku wiekszej liczby personelu, o ktdrym mowa w niniejszym punkcie prosimy przekazanie

tych informacji na kolejnej karcie.

piecze¢ imienna i podpis osoby uprawnione;j

do reprezentacji wnioskodawcy

Wyjasnienie: Cze$¢ fakultatywna

Ponizsze dane, ktére mogg by¢ fakultatywnie przekazane Krajowej Radzie Diagnostéw
Laboratoryjnych w ramach:
1) Informacji o dziatalnosci medycznego laboratorium diagnostycznego udzielajgcego
Swiadczen zdrowotnych z zakresu medycyny laboratoryjnej;

2) Formularza badan genetycznych.

- nie sa objete ewidencija medycznych laboratoriow diagnostycznych i nie beda ujawniane podmiotom

trzecim.

Dane te bedg przetwarzane przez KRDL na podstawie pisemnej zgody wyrazonej przez podmiot, ktéry

prowadzi medyczne laboratorium diagnostyczne, w zakresie wskazanym w oswiadczeniu.

Niedotgczenie do wniosku ,Informacji o dziatalnosci medycznego laboratorium udzielajgcego
Swiadczen zdrowotnych z zakresu medycyny laboratoryjnej”, ,Formularza badan genetycznych” lub
jakichkolwiek danych z Informacji lub Formularza nie powoduje odmowy wpisu do ewidengji
laboratoridow ani zadnych innych negatywnych konsekwencji dla podmiotu ubiegajgcego sie o wpis.

ZGODA

Dziatajgc w imieniu wtasnym/podmiotu, ktory prowadzi medyczne laboratorium diagnostyczne

........................................................................................................................... dobrowolnie i $wiadomie



oswiadczam, ze wyrazam zgode na przetwarzanie przez Krajowg Rade Diagnostéow Laboratoryjnych
danych zawartych w ,Informacji o dziatalnosci medycznego laboratorium udzielajgcego $wiadczen
zdrowotnych z zakresu medycyny 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 zwtaszcza te, ktére
wykonuje sie w systemach informatycznych, z zastrzezeniem, ze przetwarzanie nie obejmuje
udostepniania tych danych osobom trzecim.

Oswiadczam, ze jestem uprawniony do wyrazenia zgody w odniesieniu do wszystkich danych
zawartych w ,Informacji o dziatalnosci medycznego laboratorium udzielajgcego swiadczen

zdrowotnych z zakresu medycyny laboratoryjnej” oraz ,Formularzu badan genetycznych”.

piecze¢ imienna i podpis osoby uprawnionej do
reprezentacji wnioskodawcy



Informacje o dzialalnosci medycznego laboratorium diagnostycznego udzielajacego Swiadczen

zdrowotnych z zakresu medycyny laboratoryjnej:

A. Badania laboratoryjne z uwzglednieniem dziatéw medycyny laboratoryjnej

1. hematologii: tak nie
2. chemii klinicznej: tak nie
3. koagulologii: tak nie
4. analityki ogoélne;j: tak nie
5. réwnowagi kwasowo - zasadowej (gazometrii): tak nie
6. laboratoryjnej immunologii medycznej tak nie
7. bakteriologii: tak nie
8. wirusologii: tak nie

mykologii: tak nie
10. parazytologii: tak nie
11 monitorowania stezenia lekow: tak nie
12. toksykologii: tak nie
13. serologii chordb zakaznych i zarazen: tak nie
14. serologii grup krwi: tak nie
15. medycznej genetyki laboratoryjnej: (*) tak nie
16. cytologii: tak nie

17.inne: tak: (Wymienic Jakie) e e

(dotaczyé szczegotowy wykaz wykonywanych badan):

(*) UWAGA: jezeli w czesci A w pozycji 15 zaznaczono ,tak” wéwczas do wniosku nalezy dotgczy¢
wypetniony ,, formularz badan genetycznych”
B. Prowadzona kontrola jakoSci:

- wewnatrzlaboratoryjna (OPISAC) .....ccueicieeeceee ettt et st

- zewnatrzlaboratoryjna (opisac) (dotgczy¢ certyfikaty uczestnictwa jesli posiada, badz

zaswiadczenie o zgtoszeniu uczestnictwa)

C. Posiadana aparatura (wymienic):

- hematologii:.....ccccoevervvveeiiiiieenns

- RKZ (gazometrii): .c.ccceeevveeeennnennn.

- mikrobiologii:......ccccovvvreeeriinnnen,



- pozostate:.....occeiiiiiiieieeeee,
D. Kwalifikacje personelu: (bez kierownika laboratorium)

- posiadajacych prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego lub prawo
wykonywania zawodu lekarza (dla lekarzy niebedacych diagnostami) w nastepujacej
kolejnosci:

1) ze specjalizacja II stopnia lub z tytutem specjalisty (specjalizacja jednostopniowa):

1. poda¢ nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL),
2. podaé nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL),
3. podaé dziedzine specjalizacji;

2) ze specjalizacja | stopnia:

1. podaé nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL),
2. podac nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL),
3. podac dziedzine specjalizacji;

3) bez specjalizacji:

1. podac nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL),

2. podaé nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL);

L.p. | NrPWZDL Nr PWZL Stopien i dziedzina
specjalizacji

4) poda¢ imienny wykaz 0sob posiadajacych prawo wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej wraz ze wskazaniem ich wyksztalcenia i posiadanego tytutu zawodowego
(okreslonego stosownie do tresci art. 5 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej).
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L.p. | Imig i nazwisko| wyksztalcenie | Tytul zawodowy

E. Kwalifikacje kierownika laboratorium (stopiern naukowy, posiadane specjalizacje, nr
PWZDL lub w przypadku lekarzy niebedacych diagnostami laboratoryjnymi nr PZWL oraz miesigc
i rok objecia stanowiska kierownika w zgtaszanym medycznym laboratorium diagnostycznym)

uzyskany tytut zawodowy i stopien naukowy:

POSIAdaNE SPECIALIZACIE ..veuveveereetretieeeeeee et ettt et et sbeste e e e s s aeraes

numer prawa wykonywania zawodu I€KArza ..........ceveveeeece e et e
miesigc i rok objecia stanowiska Kierownika ...........ccoeeeveeiecie e

F. Sposob pobierania materiatu do badan:

- system zamkniety: tak nie

G. Posiadane punkty pobran prébek materiatu do badan (podac liczbe i odlegtos¢ od
o medycznego laboratorium diagnostycznego, w ktorym wykonuje sie badanie):

punkt 1 (miejscowos¢) odlegtosc (w km): ............
punkt 2 (miejscowos¢) odlegtos¢ (w km): ............
punkt 3 (miejscowos¢) odlegtosé (w km): ............
punkt 4 (miejscowosc) odlegtosc (w km): ............
punkt 5 (miejscowosc) odlegtosc (w km): ............
pozostate (jak wyzej)

H. Zajmowana powierzchnia laboratorium (w m?):

11



J. Data rozpoczecia dzialalno$ci laboratorium (podaé miesigc i

0] 14 PP

nr telefonu do laboratorium (wraz z numerem kierunkowym) ........ccccceeeceeeceininiececcecre s

AArES E-MAIOWY ...ttt ettt st s s ae e e e s bt et e e aneaaeeee

osoba (osoby) z ktérymi nalezy sie kontaktowaé

................................................................. tel: e, @dres e-mailowy: .veececeececee.
................................................................. tel: e @dres e-mailowy: ..eveeeecececee.
................................................................. tel: e @dres e-mailowy: ...

piecze¢ imienna i podpis osoby uprawnionej do
reprezentacji wnioskodawcy

FORMULARZ BADAN GENETYCZNYCH

I STOSOWANE TECHNIKI 1 METODY BADAN:
1. Techniki i metody badan cytogenetycznych:
tak nie
1.1 Techniki cytogenetyki klasycznej:
tak nie
1.1.1. techniki prazkowe; wymieni¢:
tak nie
1.1.2. techniki detekcji niestabilnosci chromosomowych wymienié: tak nie
1.2. Techniki cytogenetyKki .
molekularnej tak nie
w tym: 1.2.1. FISH tak nie
1.2.2. CGH tak nie
1.2.3. aCGH tak nie
2. Techniki i metody badan
molekularnych: tak nie
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2.1. lzolacja DNA tak nie
2.2. lzolacja RNA tak nie
2.3. Techniki PCR, wymieni¢ jesli
tak: tak nie
2.4. Metody posrednie analizy mutacji; wymienié¢ jesli tak:
tak nie
2.5. Sekwencjonowanie bezposrednie tak nie
tak nie
2.6. Oznaczanie duzych rearanzacji genowych; w tym:
tak nie
2.6.1 MLPA
tak nie
2.6.2 inne (OPiSaC) .. ..o
3. Inne; podaé: tak nie
Il UDZIAL W ZEWNETRZNEJ KONTROLI JAKOSCI BADAN:
1. Krajowe; jesli tak - podaé¢ w jakim systemie i/lub .
organizatora: tak nie
2. Zagraniczne; jesli tak - podaé¢ w jakim systemie i/lub .
organizatora: tak nie
11l POSIADANE CERTYFIKATY I/LUB AKREDYTACJE; OPISAC:
IV SKEAD OSOBOWY LABORATORIUM (liczba osob zatrudnionych na pelnym etacie)
1. Specjalisci w dziedzinie laboratoryjnej genetyki MEAYCZNE]: .....cvvururerurueieririrririrreseseseseseeeerersrseessssesesenenens 0s0b.
2. Specjalisci w dziedzinie genetyki KHNICZNE]: .......cvoveiuiriiiieieiisrrrrrrese s 0s0b
3. Diagnosci laboratoryjni: (wykonujacy badania genetyCzne): .........cuovvrrrererereeeeeereererererereresrsesese s 0s0b.
4.  Inni pracownicy: (wspotpracujacy przy badaniach genetycznych) ... 0s0b

V WSPOLPRACA:

1. Poradnia genetyczna, nazwa, adres, dane kontaktowe:

2. Laboratorium/Zaklad Patomorfologii, nazwa, adres, dane kontaktowe:

3. Jednostka onkologii klinicznej/hematoonkologii, nazwa, adres, dane kontaktowe:

4. Inne, nazwa, adres, dane kontaktowe:

Podpis i piecze¢ osoby upowaznione;j

do reprezentowania wnioskodawcy
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