VI Kadencja
III Posiedzenie KRDL

Uchwala Nr 110/V1/2023
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 18 maja 2023 r.
w sprawie zmiany uchwaly Nr 53/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostéw 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 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j
(Dz. U. poz. 2280), Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych uchwala, co nastepuje:

§1.

W uchwale Nr 53/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 23 lutego 2023
r. w sprawie Regulaminu prowadzenia ewidencji laboratoriow w zatgczniku nr 1 do uchwaty
zmienia si¢ zatacznik nr 1 w ten sposob, ze nadaje mu si¢ brzmienie okreslone w zalaczniku nr
1 do niniejszej uchwaty.

§2.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Niniejsza uchwata zostata podj¢ta przy udziale 32 cztonkow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na ogolng liczbg 38 cztonkow:

1) zauchwalg — 28

2) przeciw uchwale — 0

3) wstrzymalo si¢ — 4
Imienny wykaz gltos6w stanowi zalacznik nr 2 do uchwaty.

Sekretarz KRDL Prezes KRDL

Mateusz Jozef Chmielarz Monika Pintal-Slimak



Zalacznik Nr 1 do uchwaly Nr 110/V1/2023 KRDL z dnia 18 maja 2023 r. w sprawie
zmiany uchwaly Nr 53/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 23
lutego 2023 r. w sprawie Regulaminu prowadzenia ewidencji laboratoriow

Zatacznik nr 1 do Regulaminu prowadzenia ewidencji laboratoriow.

I. Czes$¢ obligatoryjna

czytelna piecz¢¢ podmiotu (miejscowosc)

prowadzacego laboratorium

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych

ul. Konopacka 4, 03-428 Warszawa

Whiosek o wpis / aktualizacje wpisu* medycznego laboratorium diagnostycznego do ewidencji
laboratoriéw

(w przypadku aktualizacji wpisu nalezy wypelni¢ wszystkie pola wniosku oraz w sposéb wyrazny
zaznaczy(¢ te dane, ktore ulegly zmianie i sa przedmiotem aktualizacji)

Na podstawie art. 68 ust. 6, 7, 1 8 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 roku o medycynie laboratoryjne;j

(Dz. U. poz. 2280) wnosze o
wpisanie / aktualizacje wpisu medycznego

laboratorium diagnostycznego (laboratorium) do ewidencji laboratoriow prowadzonej przez

Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych.

L.LDANE DOTYCZACE LABORATORIUM
1. Pelna nazwa 1aboratormum . ..oooi i s
2. SKkrocona nazwa [aDOratOTIUI . ....oouuett ettt ettt et ettt ettt et e e e

3. Siedziba 1 adres 1aboratOriUm . ......ovunneeiiiet ettt et et

II.DANE DOTYCZACE PODMIOTU PROWADZACEGO LABORATORIUM



4. Numer w rejestrze przedsigbiorcow albo w innym wlasciwym rejestrze lub w ewidencji dziatalnosci

gospodarczej podmiotu prowadzgcego 1aboratorium ..........oevvviiiiiiiiiiiiii e,

DANE DOTYCZACE KIEROWNIKA I PERSONELU LABORATORIUM

1. Dane dotyczace kierownika laboratorium, w tym: imi¢ (imiona) i nazwisko, numer dokumentu
"Prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego" lub ,,Prawo wykonywania zawodu
lekarza” oraz informacje o ograniczeniach w wykonywaniu okre$lonych czynno$ci medycyny
laboratoryjnej, wyksztatcenie, w tym tytul specjalisty, date jego uzyskania oraz nazwe jednostki

szkolace;.

Imie Nr PWZDL | wyksztatcenie w tym tytul specjalisty, data jego uzyskania oraz nazwe
(imiona) i jednostki szkolacej
nazwisko lub Nr PWZL

2. Dane dotyczace diagnostow laboratoryjnych, w tym: imi¢ i nazwisko, numer dokumentu "Prawo
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego", wyksztatcenie, w tym tytut specjalisty, date

jego uzyskania oraz nazwe jednostki szkolace;j:

L.p.| Imigi Nr PWZDL |wyksztalcenie w tym tytul specjalisty, date jego uzyskania oraz nazwe
nazwisko jednostki szkolgcej
3. Dane dotyczace pozostatych pracownikow uprawnionych do wykonywania czynnosci medycyny

laboratoryjnej w tym: imi¢ i nazwisko, wyksztatcenie i tytul zawodowy okreslone stosownie do

tresci art. 5 ustawy o medycynie laboratoryjnej, posiadane specjalizacje:

L.p.| Imig¢i wyksztatcenie 1 tytut zawodowy stosownie do | stopien i dziedzina specjalizacji
nazwisko |art. 5 ustawy o medycynie laboratoryjnej




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

tych informacji na kolejnej karcie.

piecze¢ imienna i podpis osoby uprawnionej

do reprezentacji wnioskodawcy



I1. Wyjasnienie: Czgs¢ fakultatywna

Ponizsze dane, ktore moga by¢ fakultatywnie przekazane Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych w ramach:
1) Informacji o dzialalno$ci medycznego laboratorium diagnostycznego udzielajacego Swiadczen
zdrowotnych z zakresu medycyny laboratoryjne;j;

2) Formularza badan genetycznych.

- nie sa objete ewidencja medycznych laboratoridw diagnostycznych i nie beda ujawniane podmiotom

trzecim.

Dane te beda przetwarzane przez KRDL na podstawie pisemnej zgody wyrazonej przez podmiot, ktory

prowadzi medyczne laboratorium diagnostyczne, w zakresie wskazanym w o§wiadczeniu.

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

ZGODA

Dziatajac w imieniu wlasnym/podmiotu, ktéry prowadzi medyczne laboratorium diagnostyczne
dobrowolnie i §wiadomie o$wiadczam, ze wyrazam zgod¢ na przetwarzanie przez Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych danych zawartych w ,Informacji o dzialalnosci medycznego
laboratorium udzielajacego $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 zwlaszcza te, ktore
wykonuje si¢ 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 dziatalnoSsci medycznego laboratorium udzielajacego $wiadczen

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

pieczg¢ imienna i podpis osoby uprawnionej do
reprezentacji wnioskodawcy



Informacje o dzialalnos$ci medycznego laboratorium diagnostycznego udzielajacego Swiadczen

zdrowotnych z zakresu medycyny laboratoryjne;j:

1. hematologii: tak nie
2. chemii kliniczne;j: tak nie
3. koagulologii: tak nie
4. analityki ogolnej: tak nie
5. réwnowagi kwasowo - zasadowej (gazometrii): tak nie
6. laboratoryjnej immunologii medycznej tak nie
7. bakteriologii: tak nie
8. wirusologii: tak nie
9. mykologii: tak nie
10. parazytologii: tak nie
11.monitorowania stgzenia lekow: tak nie
12. toksykologii: tak nie
13. serologii chorob zakaznych i zarazen: tak nie
14. serologii grup krwi: tak nie
15. medycznej genetyki laboratoryjnej: (*) tak nie
16. cytologii: tak nie

A. Badania laboratoryjne z uwzglednieniem dzialow medycyny laboratoryjne;j

17. inne: tak: (wymieni¢ jakie)

(dotaczy¢ szczegotowy wykaz wykonywanych badan):
(*) UWAGA: jezeli w cze$ci A w pozycji 15 zaznaczono ,,tak” wowczas do wniosku nalezy
dotaczy¢ wypetniony ,,formularz badan genetycznych”
B. Prowadzona kontrola jakosci:
- wewnatrzlaboratoryjna (OPISAC) ... ... eueni i
- zewnatrzlaboratoryjna (opisa¢) (dotaczy¢ certyfikaty uczestnictwa je$li posiada, badz
zaswiadczenie o zgloszeniu uczestnictwa)
C. Posiadana aparatura (wymienic):

- hematologii:......ccccoverercrircrreriieninnns



- RKZ (gazometrii): ......ccevueruenee
- mikrobiologii: ......cccceveiieeiieriieinnns
- POZOStAte: ..cvieieieie e
D. Kwalifikacje personelu: (bez kierownika laboratorium)

- posiadajacych prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego lub prawo
wykonywania zawodu lekarza (dla lekarzy niebedacych diagnostami) ze wskazaniem czy
pei funkcje kierownika pracowni, w nastepujacej kolejnosci:

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

1. poda¢ nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL)
2. podac nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL)
3. poda¢ dziedzing 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)

Lp| imigi nr nr PWZL|  tytut lub stopien stopien i dziedzina kierownik
nazwisko | PWZDL naukowy specializacji pracowni:
tak/nie
4) podac¢ imienny wykaz osdb uprawnionych do wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej

wraz ze wskazaniem ich wyksztalcenia i posiadanego tytulu zawodowego (okreslonego stosownie do
tredci art. 5 ustawy z dnia 15 wrzednia 2022 r. 0o medycynie laboratoryjnej) oraz posiadane specjalizacje.
Lp| imi¢i wyksztalcenie tytut posiadane specjalizacje

nazwisko zawodowy




E. Kwalifikacje kierownika laboratorium (stopien i/lub tytul naukowy, posiadane specjalizacje,
nr PWZDL lub w przypadku lekarzy niebedacych diagnostami laboratoryjnymi nr PWZL, oraz
miesigc 1 rok objecia stanowiska kierownika w zglaszanym medycznym laboratorium
diagnostycznym)

uzyskany tytut zawodowy i stopien lub tytut naukowy:

posiadane specjalizacje:

numer prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego lub numer prawa wykonywania

ZAWOAU LEKAIZA: .

miesigc i rok objgcia stanowiska kierownika:

F. Sposob pobierania materiatu do badan

- system zamknigty: tak nie

G. Posiadane punkty pobran probek materialu do badan (poda¢ liczbg i1 odleglos¢ od
o medycznego laboratorium diagnostycznego, w ktérym wykonuje si¢ badanie):
punkt 1 (miejscowos¢) odlegtos¢ (w km):

pozostate (jak wyzej)

H. Zajmowana powierzchnia laboratorium (w m?)

I. Struktura laboratorium — lista komorek organizacyjnych (pracownie) wchodzacych w sktad



laboratorium (jesli sg wykazane w rejestrze podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg (RPWDL)).
Poda¢: nazwe¢ komorki organizacyjnej, dane kierownikéw (jesli sa powolani), kody resortowe

identyfikujace poszczegolne komorki organizacyjne.

L.p nazwa | imig¢ inazwisko | posiadane kod resortowy identyfikujacy komorke
pracownt kierownika specjalizacje organizacyjng

J. Liczba i przeznaczenie zajmowanych przez laboratorium pomieszczen..............ovvverienreenneennn.

K. Data rozpoczgcia dziatalno$ci laboratorium (podac miesiac i rok)....ccoeeviieiineiinicinicinionnioneen

nr telefonu do laboratorium (wraz z numerem kierunkowym)

Y0 LI 141 1 (03

osoba (osoby) z ktorymi nalezy si¢ kontaktowac

................................................................ tel: ...........oeo.o... o adres e-mailowy: Lo
................................................................ tel: ..........ooeene.. o adres e-mailowy: oo
................................................................ tel: ..........eovene....adres e-mailowy: oo

pieczg¢¢ imienna i podpis osoby uprawnionej do
reprezentacji wnioskodawcy



FORMULARZ BADAN GENETYCZNYCH

Il STOSOWANE TECHNIKI 1 METODY BADAN:
2. Techniki i metody badan cytogenetycznych:
tak nie
II.1. Techniki cytogenetyki klasycznej:
tak nie
2.1.1. techniki prazkowe; wymienic:
tak nie
2.1.2. techniki detekcji niestabilno$ci chromosomowych wymieni¢: tak nie
2.2. Techniki cytogenetyki molekularnej tak nie
w tym: 2.2.1. FISH tak nie
2.2.2. CGH tak nie
2.2.3. aCGH tak nie
3. Techniki i metody badan molekularnych:
tak nie
3.1. Izolacja DNA tak nie
3.2. Izolacja RNA tak nie
3.3. Techniki PCR, wymieni¢ jesli tak:
tak nie
3.4. Metody posrednie analizy mutacji; wymieni¢ je$li tak:
tak nie
3.5. Sekwencjonowanie bezposrednie tak nie
tak nie
3.6. Oznaczanie duzych rearanzacji genowych; w tym:
tak nie
3.6.1 MLPA
tak nie
3.6.2 INNE (OPISAC) cttnttint ettt e e
4. Inne; podac¢: tak nie
[V UDZIAE W ZEWNETRZNEJ KONTROLI JAKOSCI BADAN:
1. Krajowe; jesli tak - poda¢ w jakim systemie i/lub organizatora: .
tak nie
2. Zagraniczne; je$li tak - poda¢ w jakim systemie i/lub organizatora: tak nie
V POSIADANE CERTYFIKATY I/LUB AKREDYTACJE; OPISAC:
VI SKEAD OSOBOWY LABORATORIUM (liczba osob zatrudnionych na pelnym etacie)
1. SpecjaliSci w dziedzinie laboratoryjnej genetyki MedyCzne]:........ccceeuvurueueirinieiciirinirieie s 0s6b.
2. Specjalisci w dziedzinie genetyki KINICZNE]: .....c.couvveuiiririiieiiinirieceee e 0s6b.
3. Diagnosci laboratoryjni: (wykonujacy badania genetyCzne): .........cccocveueueuiniririeienininieieeniniee e 0s0b.
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4. Inni pracownicy: (wspolpracujacy przy badaniach genetycznych) ..........c.cooeevvvieinnnecienniecnseeeees 0s6b.

VII WSPOEPRACA:

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

pieczg¢ osoby upowaznionej do

reprezentowania wnioskodawcy
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