Zalacznik nr 1 do uchwaly Nr
170/V1I/2024 KRDL
z dnia 22 marca 2024 r.

Regulamin dzialalnosci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk diagnostow

laboratoryjnych!

Tekst ujednolicony

(uwzgledniajacy zmiany wprowadzone uchwala Nr 147/VI/2023 Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 roku zmieniajaca uchwate Nr
55/VI/2023 w sprawie Regulaminu dzialalnoSci wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych oraz uchwata Nr 169/VI/2024 Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 22 marca 2024 roku zmieniajaca uchwate Nr
55/VI/2023 w sprawie Regulaminu dzialalnoSci wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych)

Rozdzial 1

Postanowienia ogélne

§ 1.
Regulamin dziatalnosci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
reguluje:

1) szczegolowe zasady przygotowywania, przeprowadzenia i zakonczenia
postepowania kontrolnego w zakresie kontroli i oceny wykonywania czynnosSci
medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego wykonujacego
czynnosci  medycyny  laboratoryjne;j w  medycznym  laboratorium
diagnostycznym oraz wykonujacego czynnosci medycyny laboratoryjnej w
ramach POCT;

2) zadania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
wykonujacych czynnosci z zakresu kontroli, o ktéorej mowa w pkt 1;

3) 2szczegélowe zasady prowadzenia oraz wykonywania kontroli praktyk
diagnostéow laboratoryjnych oraz zadania kontrolerow Krajowej Rady

Diagnostéw Laboratoryjnych.

"W brzmieniu nadanym przepisem § 1 pkt 2 uchwaty Nr 147/VI1/2023 Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 r.

28 1 pkt 3 dodany przepisem 8 1 pkt 3 lit. a uchwaty Nr 147/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 r.



§ 2.

Uzyte w regulaminie okreslenia oznaczaja:

1)

2)

3)

4)

S)

6)
7)

8)
9)

ustawa - ustawe z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280);

kierownik laboratorium -  kierownika medycznego laboratorium
diagnostycznego oraz kierownika podmiotu, w ramach ktorego realizowane
sa POCT;

kontrolowany - diagnoste laboratoryjnego, wobec ktérego prowadzone jest
postepowanie kontrolne;

Spostepowanie kontrolne - postepowanie obejmujace kontrole i ocene
wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego albo obejmujace kontrole praktyki zawodowej diagnosty
laboratoryjnego, prowadzone na podstawie ustawy i regulaminu;

regulamin - niniejszy regulamin dzialalnoSci wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych;

KEDL - Kodeks Etyki Diagnosty Laboratoryjnego;

laboratorium - medyczne laboratorium diagnostyczne, w ktorym sa
wykonywane czynnosci medycyny laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 3
ustawy bedace:

a) zakladem leczniczym w rozumieniu art. 2 ust. 1 pkt 14 ustawy z dnia 15

kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2022 r. poz. 633, 655,
974 i 1079) albo jednostka lub komorka organizacyjna tego zaktadu lub

b) zespolem skladnikéw majatkowych, za pomoca ktorego diagnosta
laboratoryjny wykonuje indywidualng praktyke diagnosty laboratoryjnego
albo grupowa praktyke diagnostow laboratoryjnych, lub

c) jednostkg organizacyjna uczelni albo instytutu badawczego niebedacego
podmiotem leczniczym;

KIDL - Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych;

KRDL - Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych;

10) ZW KRDL lub Zespél Wizytatorow - Zespél Wizytatorow Krajowej Rady

Diagnostow Laboratoryjnych;

3W brzmieniu nadanym przepisem § 1 pkt 3 lit. b uchwaty Nr 147/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 r.



11) 4praktyka zawodowa - dzialalnos¢ lecznicza wykonywana w formie
jednoosobowej dziatalnosci gospodarczej jako indywidualna praktyka
diagnosty laboratoryjnego, indywidualna praktyka diagnosty laboratoryjnego
wylacznie w zakladzie leczniczym na podstawie umowy z podmiotem
leczniczym prowadzacym ten zaklad, albo w formie spoétki cywilnej, spotki
jawnej albo spoélki partnerskiej jako grupowa praktyka diagnostow

laboratoryjnych.

§ 3.

1. Przeprowadzenie postepowania kontrolnego ma na celu ocene wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego dokonana
na podstawie ustalonego stanu faktycznego przy zastosowaniu przyjetych
kryteriow kontroli.

2. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci celem postepowania kontrolnego
jest rowniez ustalenie ich zakresu, przyczyn i skutkow, a takze sformulowanie
zalecen zmierzajacych do usuniecia nieprawidlowosci.

3. 5Celem kontroli praktyki zawodowej jest ocena zgodnosci wykonywania
dzialalnosci leczniczej z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania tej

dziatalnosci.

§ 4.
1. Zadania dotyczace kontroli i oceny, o ktérych mowa w § 3 realizuje Zespo6t
Wizytatorow, ktory dziata w imieniu KRDL.

2. Zespot Wizytatorow dziata na podstawie ustawy oraz regulaminu.

§ 5.
W sprawach doreczen, obliczania terminow oraz protokolu, w zakresie
nieuregulowanym w niniejszym regulaminie, stosuje si¢ odpowiednio przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U.

z 2022 r. poz. 2000 z p6zn. zm.), z zastrzezeniem § 16 ust. 2-5.

Rozdzial II

4§ 1 pkt 3 dodany przepisem § 1 pkt 3 lit. c uchwaty Nr 147/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 r.
5§ 1 pkt 3 dodany przepisem § 1 pkt 3 lit. d uchwaty Nr 147/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 r.



1.

Rodzaje postepowan kontrolnych

§ 6.

Zespol Wizytatorow moze przeprowadzac postepowania kontrolne planowe lub
dorazne.

Postepowania kontrolne dorazne moga by¢ przeprowadzone w szczegolnosci w
przypadku uzyskania informacji mogacej wskazywaé¢ na nieprawidlowosci w
wykonywaniu  czynnosci medycyny laboratoryjnej przez  diagnoste
laboratoryjnego lub w przypadku potrzeby weryfikacji wykonania zalecen lub
wnioskow z poprzednio przeprowadzonego postepowania kontrolnego.

ZW KRDL przygotowuje roczny plan postepowan kontrolnych obejmujacy
prognozowana liczbe postepowan kontrolnych do przeprowadzenia przez Zespoét
Wizytatorow w danym roku kalendarzowym oraz wskazanie ewentualnych
obszarow dzialalnosci diagnostow laboratoryjnych. Plan postepowan
kontrolnych zatwierdza uchwala Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych
ustalajac jednoczesnie wysokos¢ Srodkéw finansowych na prowadzenie

dziatalnosci Zespotu Wizytatorow w danym roku kalendarzowym.

Rozdzial III

Powolanie, sklad oraz organizacja Zespolu Wizytatorow

§7.

W sklad Zespotu Wizytatorow wchodza:

1) Przewodniczacy;
2) 2 Zastepcow Przewodniczacego;®

3) pozostali wizytatorzy - nie mniej niz 25 osoéb.

§ 8.7

1. KRDL powoluje na Przewodniczacego osobe spelniajaca wymagania dla

czltonkow Zespolu Wizytatoréow, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1) - 4) ponizej.
Zastepcow Przewodniczgacego powotuje KRDL na wniosek Przewodniczacego

KRDL w drodze uchwaly sposrod czlonkéw Zespolu Wizytatorow. Kadencja

5W brzmieniu nadanym § 1 pkt 1 uchwaty Nr 169/VI/2024 Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z
dnia 22 marca 2024r.
W brzmieniu nadanym § 1 pkt 2 uchwaty Nr 169/V1/2024 Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych z
dnia 22 marca 2024 .



Przewodniczacego Zespolu Wizytatorow oraz jego Zastepcow trwa 4 lata i

koniczy sie po uplywie 6 miesiecy od daty wyboru Krajowej Rady Diagnostéw

Laboratoryjnych. Funkcje Przewodniczacego i Zastepcy Przewodniczacego

mozna nieprzerwanie pelni¢ nie dluzej niz przez 2 nastepujace po sobie

kadencje. Przewodniczacy @~ Zespolu  Wizytatorow oraz  Zastepca

Przewodniczacego Zespolu moga zostaé odwolani przez Krajowa Rade

Diagnostow Laboratoryjnych przed koncem kadencji.

2. Do Zespotu Wizytatoréw moze by¢ powotany diagnosta laboratoryjny, ktory:

1) posiada tytutl specjalisty z jednej z dziedzin diagnostyki laboratoryjnej lub
medycyny laboratoryjnej;

2) wykazuje nienaganna postawe etyczna,;

3) posiada co najmniej 10 letni staz pracy jako diagnosta laboratoryjny;

4) posiada kwalifikacje z zakresu audytéow wewnetrznych zarzadzania
jakoscia < w medycznych laboratoriach diagnostycznych lub
udokumentowane doswiadczenie zawodowe w tym obszarze;

5) zdal egzamin testowy 2z zakresu znajomosci przepisow dotyczacych
funkcjonowania samorzadu Diagnostow Laboratoryjnych, wykonywania
czynnosci medycyny laboratoryjnej oraz wykonywania przez diagnostow
laboratoryjnych dzialalnosci leczniczej w formie praktyki zawodowej
iprzeszedt pomyslnie rozmowe kwalifikacyjng. Egzamin i rozmowe
kwalifikacyjna przeprowadza komisja, w sktlad ktorej wchodzi
Przewodniczacy Zespotu Wizytatorow lub Zastepca Przewodniczacego oraz
czlonek Prezydium KRDL wyznaczony do wspélpracy z Zespotem
Wizytatorow przez Prezydium KRDL. Na wniosek Przewodniczacego,
Zastepcy Przewodniczacego Zespolu Wizytatorow lub wyznaczonego
cztonka KRDL moze zosta¢ powolany ekspert, ktory bedzie bral czynny
udziat w egzaminowaniu kandydatéw na wizytatorow KRDL.

3. Weryfikacja nienagannej postawy etycznej obejmuje sprawdzenie czy
diagnosta byt ukarany przez sad diagnostéw laboratoryjnych lub czy toczy sie
w stosunku do niego postepowanie w przedmiocie odpowiedzialnosci
zawodowej.

4. Czlonkowie Zespolu Wizytatorow maja obowiazek odbywania cyklicznych
szkolen (minimum 2 razy w roku) z zakresu przepisow dotyczacych
wykonywania czynnoSci medycyny laboratoryjnej oraz wykonywania
dzialalnosci lecznicze;j.

5. Czlonkowie Zespolu Wizytatorow pelnia swoje funkcje do chwili odwotania z



Zespohu Wizytatorow przez KRDL. Czlonek Zespolu Wizytatoréw, z
wyltaczeniem Przewodniczqcego Zespotu Wizytatoréw, zostaje skreslony z listy
Wizytatorow w przypadku niewykonywania wizytacji przez okres 3 lat.8

§ 8a°

Do zadan Przewodniczacego Zespotu Wizytatoréw w szczegolnosci nalezy:

1)
2)

3)

4)

S)

reprezentowania Zespotu Wizytatorow,

organizowanie pracy Zespolu Wizytatorow, w tym wykonywanie zadan
wskazanych w Regulaminie,

sktadanie Prezydium Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
kwartalnych informacji o prowadzonych postepowaniach wizytacyjnych,
organizowanie cyklicznych, raz na 6 miesiecy, szkolen dla cztonkow Zespotu
Wizytatorow,

prowadzenie dzialalnosci informacyjno-edukacyjnej polegajacej na
propagowaniu wiedzy i doswiadczen wynikajacych 2z prowadzonych
postepowan kontrolnych poprzez m.in. publikacje na stronie internetowej

KIDL oraz w czasopi$mie ,Diagnosta Laboratoryjny”

§ 9.

Wizytator wykonujacy czynnosci w postepowaniu kontrolnym:

1)

dziala z nalezyta starannoscia, zgodnie z zasadami i trybem postepowania
kontrolnego i zaleceniami Przewodniczacego Zespolu Wizytatorow Ilub
Przewodniczacego Zespolu Wizytujacego, efektywnie wykorzystujac czas
przewidziany na przygotowanie sie¢ do postepowania kontrolnego oraz jego
przeprowadzenie;

zachowuje bezstronnos¢, w sposob obiektywny dokonuje ustalen oraz
rzetelnie je dokumentuje rowniez przy uzyciu Srodkéw technicznych
umozliwiajacych rejestracje obrazu i dzwieku;

ustala przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci w wykonywaniu
czynnosci medycyny laboratoryjne;j;

formuluje wnioski w oparciu o ustalone fakty;

sporzadza dokumenty okreslone w przepisach niniejszego regulaminu;

bierze udzial w postepowaniu w sprawie rozpatrywania zastrzezen,;

powiadamia Przewodniczacego Zespolu Wizytujacego o kazdej okolicznosci,

8 Przepis § 8 ust. 5 zd. drugie wchodzi w zycie z dniem 22 marca 2025r.
9 Dodany przepisem § 1 pkt 3 uchwaty Nr 169/V1/2024 Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych z dnia
22 marca 2024 r.



ktora moglaby wywola¢ uzasadniong watpliwos¢ co do jego bezstronnosci
w danym postepowaniu kontrolnym oraz powstrzymuje sie od dokonywania
dalszych czynnosci;

zachowuje w tajemnicy informacje niedotyczace przedmiotu postepowania
kontrolnego;

wykonuje inne zadania w zakresie postepowania kontrolnego zlecone przez
Przewodniczacego Zespolu Wizytujacego lub Przewodniczacego Zespotu

Wizytatorow.

Postepowanie kontrolne
§ 10.
Postepowanie kontrolne wszczyna w formie zarzadzenia Przewodniczacy ZW
KRDL lub Zastepca Przewodniczacego ZW KRDL.
Zarzadzenie, o ktorym mowa w ust. 1, powinno zawierac:
1) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia postepowania kontrolnego;
2) imie i nazwisko kontrolowanego oraz jego numer Prawa Wykonywania
Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego;
3) imiona i nazwiska wizytatorow oraz wskazanie Przewodniczacego Zespotu;

4) zakres przedmiotu postepowania kontrolnego.

. Zespol Wizytujacy sktada sie co najmniej z dwoch osob.

4. Do zadan Przewodniczacego Zespotlu Wizytujacego nalezy w szczegolnosci:

1) przygotowanie planu danego postepowania kontrolnego;

2) odebranie od czlonkéw danego Zespolu Wizytujacego osSwiadczen
o niepodleganiu przez nich wylaczeniu z danego postepowania kontrolnego,
zgodnie ze wzorem stanowiacym zalacznik nr 1 do regulaminu;

3) pobranie w Biurze KIDL niezbednych dokumentéw potrzebnych do
przeprowadzenia postepowania kontrolnego, a w szczegélnosci:

a) upowaznien do przeprowadzenia postepowan kontrolnych dla siebie
i pozostatych cztonkoéw Zespolu Wizytujacego, wedtug wzoru okreslonego
w zalaczniku nr 2 do regulaminu,

b) arkuszy przebiegu wizytacji w liczbie wystarczajacej dla wizytatorow
bioracych udzial w postepowaniu, wedtug wzoru okreslonego w zalaczniku
nr 3 do regulaminu,

c) wzoru wystapienia powizytacyjnego, okreslonego w zalaczniku nr 4 do
regulaminu,

d) kopii regulaminu;



4) przydzielanie zadan cztonkom Zespotu Wizytujacego;

5) sformulowanie, na podstawie ustalonego stanu faktycznego oraz przy
zastosowaniu przyjetych kryteriow kontroli, oceny wykonywania czynnos$ci
medycyny laboratoryjnej przez kontrolowanego, wnioskow oraz zalecen,;

6) skompletowanie dokumentacji z postepowania kontrolnego i nalezyte jej
zabezpieczenie;

7) przekazanie peinej dokumentac;ji postepowania kontrolnego

Przewodniczacemu ZW KRDL.

§11.
Wizytator po okazaniu imiennego upowaznienia ma prawo:

1) wizytowania pomieszczen laboratorium oraz miejsc, w ktérych realizowane sa
POCT;

2) wgladu do dokumentacji medycznej na zasadach okreslonych w ustawie z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z
2022 r. poz. 1876) w sposOb uniemozliwiajacy identyfikacje pacjenta w
zakresie niezbednym do przeprowadzenia wizytacji;

3) udzialu w wykonywanych czynnosciach medycyny laboratoryjnej;

4) zadania od kontrolowanego oraz od kierownika laboratorium zlozenia,
w wyznaczonym terminie, ustnych lub pisemnych informacji i wyjasnien
w sprawach zwigzanych z wykonywaniem czynnosci medycyny laboratoryjnej;

5) wykonywania innych niezbednych czynnosci, w tym utrwalania obrazu i
dzwieku za pomocg urzadzen technicznych z zachowaniem ochrony wizerunku
0sO6b postronnych, koniecznych do oceny prawidlowosci wykonywanych
czynnosci medycyny laboratoryjnej;

6) sporzadzanie kopii i odpisow zapiséw i dokumentéw niezbednych do
udokumentowania postepowania kontrolnego;

7) przedstawiania wnioskéw i wydawania zalecenn powizytacyjnych;

8) korzystania z opinii ekspertow i specjalistow, w tym z dziedziny nauk

prawnych.

§ 12.
1. Przed rozpoczeciem czynnosSci postepowania kontrolnego wizytator sktada na
rece Przewodniczacego ZW KRDL pisemne oSwiadczenie o braku lub o istnieniu
okolicznosci uzasadniajacych jego wylaczenie z udzialu w postepowaniu

kontrolnym, o ktorym mowa w § 10 ust. 4 pkt 2.



2. Wizytator podlega wylaczeniu z udzialu w postepowaniu kontrolnym z urzedu,
jezeli:

1) postepowanie kontrolne mogloby dotyczy¢ praw lub obowigzkow jego lub
osoby mu bliskiej;

2) przedmiot postepowania kontrolnego stanowia zadania nalezace wcze$niej
do obowiazkow wizytatora;

3) przedmiot postepowania kontrolnego dotyczy kontrolowanego, ktory
wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej w laboratorium, w ktérym
wizytator wykonywatl czynnosci medycyny laboratoryjnej;

4) jezeli zostanie uprawdopodobnione istnienie okolicznosci nie wymienionych
w pkt 1-3, ktore mogg wywotac¢ watpliwosc co do bezstronnosci wizytatora,;

5) nie moze wykonywac¢ swoich obowiazkéow z powodu choroby lub innych
przyczyn od niego niezaleznych.

3. Za osobg bliskg wizytatora, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, uwaza sie matzonka
lub osobe pozostajaca z nim faktycznie we wspdlnym pozyciu, krewnego
i powinowatego do drugiego stopnia albo osobe zwigzana z nim z tytulu
przysposobienia, opieki lub kurateli. Wylaczenie trwa mimo ustania jego
przyczyny.

4. Wylaczenia wizytatora dokonuje Przewodniczacy ZW KRDL lub dziatajacy w jego
imieniu zastepca, jezeli stwierdzi istnienie przestanek, o ktéorych mowa w ust. 2:
1) zurzeduy;

2) na uzasadniony wniosek cztonka Zespolu Wizytujacego, ktérego dotyczy
przyczyna wylaczenia;

3) na uzasadniony wniosek kontrolowanego.

5. W okresie od zlozenia wniosku o wylaczenie do czasu wydania rozstrzygniecia o
wylaczeniu wizytatora z udzialu w postepowaniu kontrolnym wizytator
podejmuje jedynie czynnosci niecierpigce zwtoki.

6. O wylaczeniu wizytatora czyni sie wzmianke na upowaznieniu do
przeprowadzenia postepowania kontrolnego.

7. O wszelkich zmianach w sktadzie Zespolu Wizytujacego Przewodniczacy ZW
KRDL lub jego Zastepca informuje droga pisemna lub za poSrednictwem
srodkow komunikacji elektronicznej kontrolowanego, kierownika laboratorium,
z wylaczeniem sytuacji, gdy zmiana nastapila przed wyslaniem tym osobom
informacji o pierwotnie wyznaczonym skladzie Zespolu Wizytujacego.
Postanowienia §15 stosuje sie odpowiednio.

8. Oswiadczenia, o ktérych mowa w ust. 1, wnioski o wylaczenie wizytatora oraz



decyzje dotyczace wylaczenia wizytatora wchodza w sklad akt postepowania
kontrolnego.

§ 13.
. Podmiot zatrudniajacy Wizytatora jest obowiazany zwolni¢ go od pracy bez
zachowania prawa do wynagrodzenia na podstawie wniosku Prezesa KRDL.
Wizytator uprawniony jest na podstawie zawartej z nim umowy do otrzymania
wynagrodzenia z tytulu wykonywania powierzonych zadan.
Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 2, wyplacane bedzie w formie
zryczaltowanego wynagrodzenia za jedno postepowanie kontrolne, w wysokosci:
1) Przewodniczacy Zespotu Wizytujacego - 1500 zlotych brutto;
2) Czlonek Zespotu Wizytujacego - 1200 zlotych brutto.
W trakcie postepowania kontrolnego wizytatorowi przystuguje takze zwrot
kosztow noclegéw i dojazdow zgodnie z zasadami uchwalonymi przez KRDL.
Wynagrodzenie, o ktéorym mowa w ust. 2, wyplacane jest po zakonczeniu
postepowania kontrolnego na podstawie wystawionego i zaakceptowanego przez

Przewodniczacego Zespotu Wizytatorow rachunku.

Rozdzial IV

Postepowanie kontrolne

§ 14.
Postepowanie kontrolne moze sktadac sie z czynnosci przeprowadzanych w:
1) miejscu wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez

kontrolowanego (wizytacja w laboratorium lub w miejscu realizacji POCT);

2) w siedzibie KIDL.
Wizytacja prowadzona jest w dniach i godzinach pracy kontrolowanego.
Kontrolowany zobowiazany jest uczestniczy¢ w dotyczacej go wizytacji w
laboratorium.
. Jezeli kierownikiem laboratorium, w ktéorym kontrolowany wykonuje czynnosci
medycyny laboratoryjnej jest diagnosta laboratoryjny zobowigzany jest on
uczestniczy¢ w wizytacji w laboratorium.
W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, kontrolowany lub kierownik
laboratorium, ktory z przyczyn niezawinionych nie moze by¢ obecny w trakcie
wizytacji w laboratorium, zobowigazany jest usprawiedliwi¢ swoja nieobecnosc¢
oraz upowazni¢ innego diagnoste laboratoryjnego do reprezentowania go w

trakcie wizytacji w laboratorium.
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Nieusprawiedliwiona nieobecnos¢ osob wskazanych w ust. 3- 5 nie wstrzymuje

wizytacji w laboratorium.

§ 15.
Postepowanie kontrolne moze dotyczy¢ wiecej niz jednego kontrolowanego.
W uzasadnionym przypadku postepowanie kontrolne moze zostac rozszerzone o
kontrole i ocene czynnosci medycyny laboratoryjnej wykonywanych przez
innego niz kontrolowany diagnoste laboratoryjnego, jezeli wykonywane przez
niego czynnoSci moga mie¢ wplyw na bieg postepowania kontrolnego, a w
szczegblnosci wizytacji w laboratorium lub w miejscu realizacji POCT.
O rozszerzeniu zakresu postepowania kontrolnego, o ktorym mowa w ust. 2
decyduje Przewodniczacy ZW KRDL na wniosek Przewodniczacego Zespolu
Wizytujacego.
Zawiadomienie o rozszerzeniu zakresu postepowania kontrolnego niezwlocznie
przekazuje sie kierownikowi laboratorium oraz kontrolowanemu.
W przypadku rozszerzenia zakresu postepowania kontrolnego, o ktéorym mowa
w ust. 2 - 4 nie stosuje sie § 17 ust. 3 — 4 regulaminu.
Zespol Wizytujacy ma prawo przeprowadzenia z kontrolowanym rozmowy bez

obecnosci kierownika laboratorium oraz innych osoéb.

§ 16.

Korespondencje, o ktérej mowa w niniejszym regulaminie dorecza sie, za
posrednictwem Poczty Polskiej lub innego operatora pocztowego, przesylka za
zwrotnym potwierdzeniem odbioru, wystana na adres do korespondencji
wskazany przez kontrolowanego albo wskazany w rejestrze diagnostow
prowadzonym na podstawie art. 68 ustawy. Zawiadomienie moze by¢ doreczone
takze na inny adres, jezeli jest znany KIDL lub bezposrednio do rak
kontrolowanego, za pisemnym potwierdzeniem odbioru.
Doreczanie korespondencji nastepuje takze za pomoca Srodkow komunikacji
elektronicznej w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r.
o Swiadczeniu ustug drogaq elektronicznq (Dz.U. z 2020 r. poz. 344 z p6zn. zm.),
jezeli strona lub inny uczestnik postepowania spelni jeden z nastepujacych
warunkow:
1) zlozy podanie w formie dokumentu elektronicznego przez elektroniczng

skrzynke podawcza KIDL;
2) wystapi do KIDL o takie doreczenie i wskaze adres elektroniczny;
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3) wyrazi zgode na doreczanie pism w postepowaniu za pomocg tych srodkéow
i wskaze KIDL adres elektroniczny.

3. KIDL moze zwréci¢ sie do kontrolowanego lub innego uczestnika postepowania
kontrolnego o wyrazenie zgody na doreczanie pism w formie dokumentu
elektronicznego.

4. KIDL moze wystapi¢ o wyrazenie zgody, o ktorej mowa w ust. 3, przesylajac to
wystapienie za pomoca Srodkow komunikacji elektronicznej na adres
elektroniczny strony lub innego uczestnika postepowania.

5. Jezeli strona lub inny uczestnik postepowania nie wyrazi zgody na doreczanie
pism za pomoca Srodkow komunikacji elektronicznej, KIDL dorecza pismo w

sposob okreslony dla pisma w formie innej niz forma dokumentu elektronicznego.

§17.

1. O wszczeciu postepowania kontrolnego Przewodniczacy ZW KRDL zawiadamia
kontrolowanego przesylajac mu zawiadomienie o wszczeciu kontroli. Jezeli w
ramach postepowania kontrolnego ma by¢ przeprowadzona wizytacja w
laboratorium, w ktorym kontrolowany wykonuje czynnosci medycyny
laboratoryjnej lub w miejscu w ktorym realizowane sa POCT, Przewodniczacy
ZW KRDL zawiadamia o wizytacji:

1) kontrolowanego;
2) kierownika laboratorium.

2. Postepowanie kontrolne planowe wszczyna sie nie wczesniej niz po uptywie 7 dni
i nie pozniej niz przed uptywem 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia o
zamiarze wszczecia kontroli. Jezeli kontrola nie zostanie wszczeta w terminie 30
dni od dnia dorgczenia zawiadomienia, wszczecie kontroli wymaga ponownego
zawiadomienia. Zawiadomienia o zamiarze wszczecia kontroli nie dokonuje sie, w
przypadku gdy kontrolowany lub kierownik laboratorium, nie ma adresu
zamieszkania lub adresu siedziby lub doreczanie pism na podane adresy bylo
bezskuteczne lub utrudnione. W przypadku postepowan kontrolnych doraznych
dopuszcza sie skrocenie terminéw zawiadomienia o zamiarze wszczecie kontroli,
o ktérych mowa w niniejszym ustepie.

3. Przewodniczacy ZW KRDL moze w przestanym zawiadomieniu zazadac od
kontrolowanego ztozenia, w wyznaczonym terminie, dokumentow, oswiadczen lub
udzielenia informacji dotyczacych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez niego

wykonywanych.
4. Jezeli istnieje potrzeba przeprowadzenia kontroli i oceny wykonywania
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czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnostow laboratoryjnych,
wykonujacych zawod w konkretnym laboratorium lub realizujacych POCT, a nie
mozna ustali¢ ich danych lub adresu zamieszkania, Przewodniczacy ZW KRDL
zawiadamia o wszczeciu postepowania kontrolnego, w tym o terminie wizytacji
kierownika laboratorium. Kierownik laboratorium powiadamia w takim
przypadku kontrolowanego o wszczeciu postepowania kontrolnego, w tym o
terminie wizytacji.

. Wzér zawiadomienia o wszczeciu postepowania kontrolnego oraz zawiadomienia

o terminie wizytacji okresla zalacznik nr 6 do regulaminu.

§ 18.
Na podstawie regulaminu Przewodniczacy ZW KRDL oraz Zastepca
Przewodniczacego ZW KRDL sg uprawnieni do wykonywania w imieniu KRDL
wszystkich postepowan kontrolnych. Niniejsze postanowienie stanowi
upowaznienie dla Przewodniczacego ZW KRDL oraz zastepcy Przewodniczacego
ZW KRDL do prowadzenia postepowan kontrolnych.
Wizytatorzy, ktorzy nie zostali wymienieni w ust. 1, sga upowaznieni do
wykonywania w imieniu KRDL postepowan kontrolnych, po uzyskaniu
imiennego upowaznienia wystawionego przez Przewodniczacego ZW KRDL lub
zastepce Przewodniczacego ZW KRDL.
Upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 2 zawiera:
1) numer upowaznienia;
2) wskazanie podstawy prawnej postepowania kontrolnego;
3) oznaczenie organu kontroli, tj. KRDL;
4) numer postepowania kontrolnego;
5) imie i nazwisko kontrolowanego oraz jego numer Prawa Wykonywania
Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego;
6) okreslenie zakresu przedmiotowego kontroli;
7) date i miejsce wystawienia;
8) oznaczenie wizytatora uprawnionego do wykonania czynnosci postepowania

kontrolnego, w tym:

a) imie i nazwisko wizytatora,
b) numer i serie PWZDL wizytatora,
c) funkcje pelniona w Zespole Wizytujacym (przewodniczacy, cztonek);

9) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego terminu zakonczenia

postepowania kontrolnego;
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10) podpis osoby udzielajacej upowaznienia 2z podaniem zajmowanego
stanowiska lub funkcji;
11) pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego poprzez wskazanie
ustawy oraz regulaminu.
4. Czlonkowie Zespotu Wizytujacego przedstawiaja upowaznienia:
1) kontrolowanemu;

2) kierownikowi laboratorium.

§ 19.

1. Czlonkowie Zespolu Wizytujacego zobowigzani sa do powiadomienia
Przewodniczgacego Zespolu Wizytujacego o odmowie przez kontrolowanego
zlozenia wyjasnien, udostepnienia dokumentéw lub utrudnianiu albo
uniemozliwianiu przeprowadzenia wizytacji oraz o takich dziataniach
podejmowanych przez inne osoby.

2. Przewodniczacy Zespolu Wizytujacego zobowiazany jest na biezaco
dokumentowac okolicznos$ci i dziatania wskazane w ust. 1 oraz osobach za takie
dziatania odpowiedzialnych oraz zamiesci¢ o nich informacje w wystapieniu

powizytacyjnym.

§ 20.

1. Zespotl Wizytujacy ma prawo zasiegnac¢ opinii ekspertow, na =zasadach
okreslonych w ust. 2.

2. Na wniosek Przewodniczacego Zespotu Wizytujacego, Przewodniczacy ZW KRDL
moze zasiegaC opinii konsultantow, towarzystw naukowych Iub innych
ekspertow bedacych uznanymi autorytetami lub specjalistami w rdéznych
dziedzinach nauk medycznych lub prawa, co do oceny sposobu wykonywania

czynnosci medycyny laboratoryjne;j.

Rozdzial V

Dokumentowanie czynnosci kontrolnych. Wystapienie powizytacyjne

§ 21.
1. Wizytator dokumentuje przebieg i wyniki czynnos$ci kontrolnych w sposob
okreslony w niniejszym rozdziale, zakladajac i prowadzac w tym celu akta
postepowania kontrolnego, zwane dalej ,,aktami kontroli”.

2. Akta kontroli obejmujg w szczegolnosci materialy dowodowe i inne dokumenty
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wymienione w niniejszym rozdziale.

3. Akta kontroli prowadzi si¢ zgodnie z tokiem dokonywanych czynnosci, wlaczajac
do nich materiaty, o ktorych mowa w ust. 2, i numerujac kolejno strony akt.

4. Na poczatku akt zamieszcza sie wykaz materialow zawartych w aktach,
wymieniajac ich nazwy i wskazujac odpowiednie strony akt.

5. W przypadku prowadzenia kontroli wobec dwoch lub wiecej kontrolowanych
arkusz z przebiegu wizytacji oraz wystapienie powizytacyjne sporzadza sie
odrebnie dla kazdego kontrolowanego z pominieciem ustalen, ocen, wnioskow i
zalecen dotyczacych pozostatych kontrolowanych. Kierownik laboratorium
otrzymuje wszystkie sporzadzone dla kazdego kontrolowanego arkusze z
przebiegu wizytacji oraz wystapienie powizytacyjne obejmujace ustalenia,
oceny, wnioski o zalecenia dotyczace wszystkich kontrolowanych wykonujacych

czynnosci medycyny laboratoryjnej w kierowanym przez niego podmiocie.

§ 22.
Akta kontroli shuzg wylacznie do uzytku shuzbowego, z zastrzezeniem przepisow

o tajemnicy ustawowo chronione;].

§ 23.

1. Wizytator sporzadza niezbedne odpisy dokumentéw lub odpowiednie z nich
wyciagi, a takze zestawienia 1 obliczenia dokonywane na podstawie
dokumentow.

2. Jezeli zachodzi potrzeba wlaczenia do akt kontroli okreslonego dokumentu lub
jego czesci, wizytator wlacza odpis, potwierdzony za zgodnosSc¢ przez osobe do

tego uprawniona.

§ 24.

1. Diagnosci laboratoryjni maja obowiazek udzielania wizytatorom zadanych
informacji i wyjasnien.

2. W razie zasiegania przez wizytatora informacji lub uzyskiwania wyjasnien,
o ktorych mowa w ust. 1, informacje lub wyjasnienia powinny by¢ utrwalone na
pismie i podpisane przez osobe, ktora je ztozyla lub przez wizytatora.

3. W razie potrzeby ustalenia stanu faktycznego w pomieszczeniach laboratorium
lub w miejscu realizacji POCT albo w razie potrzeby bezposredniego
obserwowania sposobu wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez

kontrolowanego lub ich przebiegu, Zespo6l Wizytujacy moze przeprowadzic
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wizytacje.

§ 25.

Z przebiegu wizytacji sporzadza sie arkusz z przebiegu wizytacji, wedlug wzoru

okreslonego w zalaczniku nr 3, ktory podpisuja wizytatorzy, kontrolowany oraz

kierownik laboratorium lub osoba go zastepujaca.

Arkusz z przebiegu wizytacji zawiera spis wszystkich zebranych i opisanych

dokumentow w trakcie wizytacji.

Arkusz z przebiegu wizytacji zawiera w szczegolnosci:

1) nazwe laboratorium lub podmiotu, w ktorym przeprowadzana byta wizytacja;

2) date rozpoczecia i zakonczenia wizytacji;

3) imiona i nazwiska czlonkéw Zespolu Wizytujacego, z podaniem funkcji
pelnionej w zespole oraz numery i daty upowaznien do przeprowadzenia
wizytacji;

4) imie i nazwisko kontrolowanego oraz jego numer Prawa Wykonywania Zawodu
Diagnosty Laboratoryjnego wraz z podaniem zajmowanego stanowiska;

S) imiona i nazwiska innych oséb uczestniczacych w wizytacji ze strony
laboratorium lub podmiotu w ktéorym realizowane sa POCT ze wskazaniem
zajmowanego stanowiska lub petnionej funkc;ji;

6) okreslenie przedmiotu objetego wizytacja;

7) liste zebranych dowodéw (dokumentow, oswiadczen);

8) podpisy wizytatorow;

9) podpisy kontrolowanego oraz kierownika laboratorium ze wskazaniem daty
ich zlozenia, potwierdzajace fakt doreczenia im arkusza z przebiegu wizytacji
oraz ewentualne uwagi przez nich zgtoszone.

Z zastrzezeniem § 22 ust. 5 arkusz z przebiegu wizytacji sporzadzany jest w tylu

jednobrzmiacych egzemplarzach, aby:

1) jeden egzemplarz otrzymat kontrolowany;

2) jeden egzemplarz otrzymatl kierownik laboratorium;

3) jeden egzemplarz dotaczy¢ do akt kontroli.

. W przypadku odmowy podpisania arkuszu z przebiegu wizytacji przez

kontrolowanego lub kierownika laboratorium czlonek Zespolu Wizytujacego

zamieszcza w arkuszu z przebiegu wizytacji stosowna adnotacje z informacja o

powodach odmowy zlozenia podpisu.

. Przebieg i wyniki wizytacji moga byc¢, jesli jest to konieczne do oceny

prawidlowosci wykonywanych czynnosci medycyny laboratoryjnej, utrwalone za
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pomoca aparatury i Srodkow technicznych shuzacych do utrwalania obrazu lub
dzwieku, z zachowaniem ochrony wizerunku os6b postronnych. Zarejestrowany
obraz i dzwiek podlega archiwizacji przez okres 3 miesiecy od dnia powstania
zapisu.

. Wizytatorzy oraz inne osoby przeprowadzajace wizytacje uzyskuja dostep do
zarchiwizowanych materialow w zakresie realizacji ich ustawowych zadan po
otrzymaniu upowaznienia wydanego przez administratora danych, ktérym jest
KRDL.

§ 26.

Kazdy moze zlozy¢ wizytatorowi ustne lub pisemne oswiadczenie dotyczace
przedmiotu kontroli. Wizytator nie moze odmoéwic przyjecia osSwiadczenia, jezeli
ma ono zwiazek z przedmiotem postepowania kontrolnego.

Wizytator sporzadza protokél przyjecia ustnych wyjasnien wedlug wzoru
okreslonego w zalaczniku nr 6. Wyjasnienia i oSwiadczenia moga tez byc zlozone
na pismie. Warunkiem przyjecia ich jest wskazanie osoby sktadajacej i jej podpis
oraz data ich zlozenia oraz wskazanie stanowiska stuzbowego osoby skladajacej

wyjasnienia.

§ 27.
Wizytator moze zadac pisemnych lub ustnych informacji i wyjasnien od
kontrolowanego oraz innych diagnostéw laboratoryjnych.
Wizytator moze wezwac kontrolowanego do stawienia sie w siedzibie KIDL w
celu odebrania od niego pisemnych lub ustnych informacji i wyjasnien.
W wezwaniu nalezy wskazac:
1) imie, nazwisko i adres osoby wezwanej;
2) podstawe prawna, charakter i cel wezwania, w tym numer postepowania
kontrolnego;
3) date, godzine i miejsce stawienia sig;

4) imie i nazwisko wizytatora.

§ 28.

. Wizytator utrwala w arkuszu przebiegu wizytacji inne czynnosci podjete w toku
wizytacji, poczynione spostrzezenia a takze zdarzenia, ktore wystapily w toku
wizytacji, a maja istotne znaczenie dla ustalen postepowania kontrolnego.
CzynnosSci i zdarzenia, o ktorych mowa w ust. 1, zaistniate w toku postepowania

kontrolnego poza wizytacja dokumentowane sa w formie notatki stuzbowe;j.
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§ 29.

1. Po zakonczeniu przeprowadzeniu czynnosci kontrolnych, w szczegoélnosci po
przeprowadzeniu wizytacji, Zespol Wizytujacy sporzadza wystapienie
powizytacyjne, wedtug wzoru okreslonego w zalaczniku nr 4 do regulaminu.

2. Dokonane w postepowaniu kontrolnym ustalenia opisuje sie w wystapieniu
w sposob uporzadkowany, zwiezly i przejrzysty.

3. Wystapienie powizytacyjne zawiera w szczegolnosci:

1) imie (imiona) i nazwisko kontrolowanego oraz jego numer Prawa
Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego,

2) imie (imiona) i nazwisko kierownika laboratorium oraz nazwe i adres
laboratorium lub podmiotu, w ktéorym kontrolowany wykonuje czynnosci
medycyny laboratoryjnej poddane kontroli i ocenie;

3) date rozpoczecia i zakonczenia czynnos$ci kontrolnych, w tym date
rozpoczecia i zakonczenia wizytacji;

4) imie (imiona) i nazwisko wizytatora z podaniem funkcji pelnionej w zespole
oraz numery i daty upowaznienia do przeprowadzenia kontroli;

S) opis stanu faktycznego ze wskazaniem na podstawy dokonanych ustalen,

6) opis stwierdzonych nieprawidlowosci albo informacje o braku zastrzezen z
wizytacji;

7) wnioski 1 ewentualne zalecenia powizytacyjne dotyczace usunigcia
stwierdzonych nieprawidtowosci;

8) informacje o sposobie realizacji wnioskow i zalecen powizytacyjnych;

9) date i miejsce sporzadzenia wystapienia powizytacyjnego.

10)informacje o prawie, sposobie i terminie zgloszenia umotywowanych
zastrzezen co do tresSci wystapienia powizytacyjnego z informacja, ze ich
zgloszenie zawiesza bieg terminu wykonania zalecen powizytacyjnych;

11)czytelne podpisy cztonkéw Zespotu Wizytujacego oraz Przewodniczacego ZW
KRDL badz jego Zastepcy;

12)miejsce na podpis kontrolowanego;

13)miejsce na podpis kierownika laboratorium;

14)spis zatlgcznikow do wystapienia.

4. Z zastrzezeniem § 21 ust. 5 Wystgpienie powizytacyjne sporzadza sie w 3
jednobrzmiacych egzemplarzach:

1) jeden egzemplarz otrzymuje kontrolowany;

2) jeden egzemplarz otrzymuje kierownik laboratorium;

3) jeden egzemplarz dolacza sie do akt kontroli.
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. Wystgpienie powizytacyjne przekazuje sie kontrolowanemu diagnoscie oraz
kierownikowi laboratorium w formie pisemnej albo w sposéb okreslony w §16
ust. 2, w terminie 30 dni od dnia przeprowadzenia wizytacji. Przekazanie
nastepuje za zwrotnym potwierdzeniem odbioru.

Dowody doreczenia wystapienia powizytacyjnego o ktéorych mowa w ust. 5,

wlacza sie do akt kontroli.

§ 30.
Kontrolowany oraz kierownik laboratorium maja prawo zglosi¢c umotywowane
zastrzezenia do tresci wystgpienia powizytacyjnego.
Zastrzezenia mozna zglosi¢ w terminie 10 dni od dnia otrzymania wystapienia
powizytacyjnego.
W przypadku braku zastrzezen co do treSci wystgpienia powizytacyjnego
kierownik laboratorium, w ktérym kontrolowany wykonuje czynnosci medycyny
laboratoryjnej oraz kontrolowany niezwlocznie zwracaja wizytatorowi podpisane
wystapienie powizytacyjne, nie pozniej jednak niz w terminie 14 dni od dnia
jego otrzymania. W razie niezgloszenia zastrzezen w terminie wskazanym w
zdaniu  poprzedzajacym = wystapienie powizytacyjne uwaza sie za
zaakceptowane.
W razie zgloszenia zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 2, Zespol Wizytujacy jest
zobowigzany przedstawic¢ na piSmie stanowisko wobec wniesionych zastrzezen,
w tym wyjasni¢, ktére zastrzezenia sa zasadne, w terminie 14 dni od dnia
otrzymania zastrzezen. W razie potrzeby Zespoél Wizytujacy moze podjac
dodatkowe czynnosci kontrolne w celu wyjasnienia zgloszonych zastrzezen.
W przypadku przyjecia zastrzezen w calosci albo w czesci wizytatorzy
sporzadzaja uzupelnienie wystapienia powizytacyjnego, ktore przekazuja
kontrolowanemu oraz kierownikowi laboratorium, w ktorym kontrolowany
wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej, niezwlocznie po otrzymaniu
zastrzezen co do tresci wystapienia powizytacyjnego.
W przypadku braku zasadnosci zgloszonych zastrzezen Zespol Wizytujacy
przekazuje swoje stanowisko zglaszajacemu zastrzezenia na piSmie lub za
posrednictwem Srodkow komunikacji elektronicznej. Stanowisko to zalacza sie
do akt kontroli.
Odestane przez kontrolowanego oraz kierownika laboratorium podpisane
egzemplarze wystapienia pokontrolnego zalacza sie do akt kontroli, a w

przypadku ich nieodestania oraz uplywu terminu na wniesienie
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umotywowanych zastrzezen czyni sie¢ odpowiednia wzmianke w aktowym

egzemplarzu wystapienia powizytacyjnego.

§ 31.

. Kontrolowany ma obowiazek usuniecia wskazanych we wnioskach lub w
zaleceniach powizytacyjnych nieprawidlowosci, zwiazanych z wykonywaniem
czynnosci medycyny laboratoryjnej, w terminach wyznaczonych w wystapieniu
powizytacyjnym.

. Kontrolowany przekazuje Przewodniczacemu Zespolu Wizytujacego informacje o
sposobie realizacji wnioskéw 1 zalecen powizytacyjnych, w terminach

wyznaczonych w wystapieniu powizytacyjnym.

§ 32.

. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci majacych wplyw na wyniki
laboratoryjnych badan diagnostycznych Przewodniczacy ZW KRDL lub jego
zastepca moze powiadomic¢ wlasciwego terenowo wojewode, organ zatozycielski i
Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej KIDL.

. Jezeli podczas przeprowadzanej kontroli zostana ujawnione okolicznosci mogace
wzbudzac uzasadnione podejrzenia co do naruszenia prawa w laboratoriach lub
podmiotach objetych wizytacja w aspekcie innym niz przedmiot kontroli,
Przewodniczacy Zespolu Wizytujacego winien niezwlocznie poinformowac o nich
w formie pisemnej Przewodniczacego ZW KRDL lub jego zastepce w postaci
notatki stuzbowe;j.

. Przewodniczacy ZW KRDL Ilub dzialajacy w jego imieniu zastepca po
poinformowaniu Prezesa KRDL winien niezwlocznie powiadomié¢ wlasciwe

organy administracji panstwowej o podejrzeniu naruszenia prawa.

§ 33.

. Wyniki postepowan kontrolnych powinny by¢é omawiane na zebraniu Zespolu
Wizytatorow, co najmniej raz w roku, bez ujawniania danych osobowych
kontrolowanych czy danych identyfikujacych laboratoria lub podmioty, w
ktorych wykonywali oni czynnosci medycyny laboratoryjne;j.

. Przewodniczacy ZW KRDL sklada Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych
sprawozdanie z przeprowadzonych wizytacji w terminie najpézniej do dnia 31
marca kazdego roku za rok ubiegly. Sprawozdanie zawiera analize najczestszych

nieprawidlowosci oraz propozycje dzialan korygujacych iedukacyjnych do
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podjecia przez KRDL majacych na celu podniesienia jakosci udzielania swiadczen

z zakresu medycyny laboratoryjne;.

§ 34.
W zakresie nieuregulowanym regulaminem maja zastosowanie odpowiednio
przepisy ustawy, przepisy wykonawcze do ustawy oraz postanowienia Kodeksu

Etyki Diagnosty Laboratoryjnego.

Rozdzial VI
Regulamin prowadzenia oraz wykonywania kontroli praktyk zawodowych
§ 35.

1. Kontrole praktyki zawodowej przeprowadza si¢ na zasadach okreslonych w
ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2023 r. poz.
991 z pozn. zm.) oraz w niniejszym rozdziale oraz z uwzglednieniem przepisow
ustawy z dnia Prawo przedsiebiorcow (Dz. z 2023 r. poz. 221) w zakresie kontroli
przedsigbiorcow.

2. Celem kontroli praktyki zawodowej jest ocena zgodnosci wykonywania
dzialalnosci leczniczej z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania tej

dzialalnosci.
§ 36.

1. Kontrole praktyki zawodowej zleca Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow.

2. Kontrole przeprowadza zespol kontrolujacy w skladzie co najmniej 2 o0s6b
wskazanych przez Przewodniczacego Zespolu Wizytatorow sposrod czlonkow
Zespohu Wizytatorow.

3. Zlecenie przeprowadzenia kontroli powinno okresla¢ w szczegolnosci:

1) oznaczenie diagnosty laboratoryjnego prowadzacego praktyke zawodowsa
objetego kontrola,

2) adres praktyki zawodowej,

3) przedmiot i zakres kontroli,

4) termin przeprowadzania kontroli,

S) imiona i nazwiska oséb wykonujacych czynnosci kontrolne wraz z numerem

' Rozdziat dodany przepisem § 1 pkt 3 lit. e uchwaty Nr 147/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 r.
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6) imiennych upowaznien,

7) numer kolejny zlecenia kontroli w danym roku kalendarzowym.

4. Wzor druku zlecenia kontroli okresla zalacznik nr 7.

S. Zlecajac kontrole Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow wystawia osobom

wyznaczonym do jej przeprowadzenia imienne upowaznienia zawierajace:

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)
8)

wskazanie podstawy prawnej,

oznaczenie organu kontroli,

date i miejsce wystawienia,

imie i nazwisko diagnosty laboratoryjnego uprawnionego do wykonania
kontroli,

oznaczenie diagnosty laboratoryjnego prowadzacego praktyke zawodowa
objetego kontrola,

okreslenie zakresu przedmiotowego kontroli,

wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego terminu zakonczenia kontroli,
podpis osoby udzielajacej upowaznienia z podaniem zajmowanego stanowiska

lub funkcji.

6. Osoby, o ktorych mowa w ust. 2, wykonujac czynnosci kontrolne za okazaniem

imiennego upowaznienia do przeprowadzenia konkretnej kontroli, o ktorym mowa

w ust. 5, maja prawo do:

1)
2)

3)
4)
S)
6)

zadania informacji i dokumentacji,

oceny realizacji zadan okreslonych w regulaminie organizacyjnym, w tym
dostepnosci i jakosci udzielanych swiadczen zdrowotnych,

wstepu do pomieszczen praktyki zawodowej,

udzialu w czynnosciach zwigzanych z udzielaniem swiadczen zdrowotnych,
wgladu do dokumentacji medycznej,

zadania ustnych i pisemnych wyjasnien.

7. Na podstawie zlecenia kontroli oraz upowaznienia dla os6b kontrolujacych

przygotowuje sie zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli, ktére zawiera:

1)
2)
3)
4)

5)
6)

oznaczenie organu,

date i miejsce wystawienia,

numer i date zlecenia kontroli,

oznaczenie kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego prowadzacego praktyke
zawodowa,

wskazanie zakresu przedmiotowego kontroli,

podpis osoby upowaznionej do zawiadomienia.
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. Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli moze zosta¢c wystane
kontrolowanemu diagnoscie laboratoryjnemu ze stosownym wyprzedzeniem lub,
jesli jest to uzasadnione okolicznosciami, wreczone w chwili rozpoczecia czynnosci

kontrolnych.
§ 37.

. Z przeprowadzanych czynnosci kontrolnych sporzadza sie protokot, ktéry zawiera:

1) imie i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania albo firme albo nazwe oraz
adres siedziby;

2) adres miejsca udzielania Swiadczen zdrowotnych;

3) date rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych;

4) imiona i nazwiska os6b wykonujacych czynnosci kontrolne;

5) opis stanu faktycznego;

0) stwierdzone nieprawidlowosci;

7) wnioski os6b wykonujacych czynnosci kontrolne;

8) date i miejsce sporzadzenia protokotu;

9) informacje o braku zastrzezen albo informacje o odmowie podpisania

protokotu oraz o przyczynie tej odmowy.

2. Wzor protokotu okresla zalacznik nr 8.

3. Protoko6t podpisuja osoby wykonujace czynnosci kontrolne oraz diagnosta

prowadzacy praktyke zawodowsa objety ta kontrola.

. Jezeli po sporzadzeniu protokotu, a przed jego podpisaniem diagnosta
laboratoryjny prowadzacy praktyke zawodowa zglosi umotywowane zastrzezenia
co do faktow stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole, osoby
wykonujace czynnosci kontrolne sg obowiazane zbada¢ dodatkowo te fakty i
uzupetnic protokot.

. Zgloszenie zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 4, nie stanowi przeszkody do
podpisania protokotu przez osoby wykonujace czynnosci kontrolne.

. Protokét kontroli sporzadza sie w dwoéch egzemplarzach, z ktérych jeden
egzemplarz przekazuje sie diagnoscie laboratoryjnemu prowadzacemu praktyke
zawodowa.

. Diagnosta laboratoryjny prowadzacy praktyke zawodowa, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokolu, ma prawo do wniesienia zastrzezen co do sposobu
przeprowadzenia czynnosci kontrolnych oraz ustalen zawartych w protokole.

. Po rozpatrzeniu przez zespot kontrolujacy zastrzezen, o ktérych mowa w ust. 7,

lub w przypadku ich nie wniesienia, Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow

23



niezwlocznie przekazuje Prezesowi KRDL protokét z kontroli. W przypadku
stwierdzenia w toku kontroli nieprawidtowosci do protokolu dolacza sie
rekomendacje zespolu kontrolujacego w przedmiocie wykreslenia praktyki
zawodowej albo okreslenia zalecen pokontrolnych majacych na celu usuniecie
stwierdzonych nieprawidlowosci i okreslenia terminu ich wykonania.
9. Na podstawie ustalen zawartych w protokole, oraz po =zapoznaniu sie z
rekomendacja zespotu kontrolujacego, KRDL podejmuje uchwale w sprawie:
1) wykresSlenia praktyki zawodowej - w przypadku stwierdzenia okolicznosci, o
ktorych mowa w art. 108 ust. 2 pkt 1, 3 lub 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej;
2) okreslenia zalecen pokontrolnych majacych na celu usuniecie stwierdzonych
nieprawidlowosci i okreslenia terminu ich wykonania - w innych przypadkach
niz okreslone w pkt 1.
10.Jezeli w wystapieniu pokontrolnym stwierdzono postepowanie sprzeczne z
zasadami etyki zawodowej lub zawinione naruszenie przepiséw dotyczacych
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, Prezes KRDL powiadamia o tym

rzecznika odpowiedzialnosci zawodowe;j.
§ 38.

W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do kontroli praktyki zawodowe;j

stosuje sie odpowiednio przepisy § 6, 9, 12-13, 19-20 Regulaminu.
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Zalacznik nr 1 do Regulaminu dzialalnosci wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostéw laboratoryjnych

Oswiadczenie
o braku lub o istnieniu okolicznosci uzasadniajacych wylaczenie wizytatora z
udzialu w postepowaniu kontrolnym

Ja, nizej podpisany/a
(imie i nazwisko wizytatora) w zwiazku z upowaznieniem mnie do przeprowadzenia

postepowania
kontrolnego nr........c.ccoceeininil.
osSwiadczam, ze:
1) postepowanie kontrolne nie dotyczy i nie moze dotyczy¢ moich praw i
obowiazkow lub praw i obowigzkéw osoby mi bliskiej;
2) przedmiotu postepowania kontrolnego nie stanowia zadania nalezace
wczesniej do moich obowigzkow;
3) przedmiot postepowania kontrolnego nie dotyczy kontrolowanego, ktory

wykonuje czynnoSci medycyny laboratoryjnej w laboratorium, w ktorym
wykonywalem czynnosci medycyny laboratoryjnej;

4) przedmiot postepowania kontrolnego nie dotyczy kontrolowanego, ktéry
realizuje POCT w ramach podmiotu, w ktorym wykonywalem czynnosci medycyny
laboratoryjnej;

5) nie istnieja okolicznosci nie wymienionych w pkt 1-3, ktore moga wywotac
watpliwos¢ co do mojej bezstronnosci.

/data i czytelny podpis wizytatora/

W zwigzku z zaistnieniem okolicznosci, o ktérych mowa w pkt ............... podlegam
wylaczeniu z niniejszego postepowania kontrolnego.

/data i czytelny podpis wizytatora/
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Zalacznik nr 2 do Regulaminu dzialalnosci wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostéw laboratoryjnych

KRAJOWA RADA DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH

POSTEPOWANIE KONTROLNE NR ........... /

Warszawa, dnia ......................

UPOWAZNIENIE nr ...ccuvvrrrennnnnes
Na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie

laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280) upowazniam Pana/ Pania:

(imie, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujacym)

legitymujacego si¢ PWZDL (Seria i NUIMET) ..o.iuiitiniiiiiiiiieiiet et ieneeenens do
przeprowadzenia w imieniu Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych wizytaciji,
tj. kontroli i oceny wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste

laboratoryjnego:

w tym do przeprowadzenia wizytacji w medycznym = laboratorium

diagnostycznym/miejscu realizacji POCT

(nazwa i adres jednostki, w ktorej przeprowadzana bedzie wizytacja),

prowadzonym przez:

(nazwa, i adres podmiotu prowadzacego laboratorium / podmiotu w ktéorym

realizowane sga POCT)

Zakres przedmiotowy postepowania kontrolnego obejmuje wykonywanie
wszelkich czynnosci medycyny laboratoryjnej przez ww. diagnoste laboratoryjnego.
Prawa i obowiazki kontrolowanego oraz wizytatora w trakcie postepowania kontrolnego
okresla ww. ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej oraz
Regulamin Dzialalnosci Wizytatorow Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych

(wyciag w zalaczeniu).
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Data wszczecia postepowania kontrolnego

Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow KRDL

(podpis osoby wydajacej upowaznienie)

Waznosc upowaznienia przedtuza sie do dnia

Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow KRDL
(podpis osoby wydajacej upowaznienie)
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Zalacznik nr 3 do Regulaminu dzialalnosci wizytatorow

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz prowadzenia i wykonywania
kontroli praktyk diagnostéw laboratoryjnych

POSTEPOWANIE KONTROLNE NR ......... /...

(miejscowosc)

ARKUSZ PRZEBIEGU WIZYTACJI - KARTA OBSERWACJI

przeprowadzonej przez Zespol Wizytujacy w skladzie:

PrzewodniCzZacCy:  .ieveiniriiiiiiiiii e
(imie i nazwisko, nr upowaznienia)
Czlonkowie:
(imie i nazwisko, nr i data upowaznienia)
(imie i nazwisko, numer i data upowaznienia)
w dniu/ach ................ 112

(oznaczenie i adres medycznego laboratorium diagnostycznego/podmiotu w ktérym

realizowane sg POCT)

w obecnosci:
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(imiona i nazwiska 0sob uczestniczacych w wizytacji ze strony laboratorium /
podmiotu w ktorym realizowane sa POCT, w tym kierownika lub osoby
upowaznionej do reprezentowania laboratorium podczas kontroli ze wskazaniem

pelnionej funkcji)
Obserwacji poddany zostal: ...

(nalezy podac: imie i nazwisko, numer Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty

Laboratoryjnego oraz stanowisko w laboratorium)

Zadaniem Zespotu Wizytujacego byla obserwacja czynnosci medycyny laboratoryjnej
wykonywanych przez diagnostow laboratoryjnych wykonujacych zawod w
wizytowanym medycznym laboratorium diagnostycznym / w miejscu w ktérym

realizowane sg POCT.

W trakcie wizytacji zaobserwowano nastepujace fakty:

W czasie wizytacji zebrano i wypelniono nastepujace zataczniki (oSwiadczenia,

wyjasnienia, kserokopie dokumentéw, odpisy, inne):

1. Karty obserwacji nr od 1-X
2. Arkusz oceny
3. Kserokopie dokumentow nr od 1-X
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4. Inne (wskazac¢ rodzaj dokumentu/oswiadczenia)

Stanowigce zatacznik do niniejszego arkusza przebiegu wizytacji.

Data i czytelne podpisy Zespotu Wizytujacego

PrzewodniczaCy Zespolu: ...
(0772 (03'a1 e )14 [ PP

Arkusz przebiegu wizytacji sporzadzono w 3 jednobrzmiacych egzemplarzach, z

ktoérych:
1) jeden dla kontrolowanego;

potwierdzam otrzymanie arkusza przebiegu wizytacji .........c.cocvviiiiiiiiiiiinn..

2) jeden dla kierownika laboratorium;
potwierdzam otrzymanie arkusza przebiegu wizytacji ........c..coceeiiiiiinant.
(data i podpis)

3) jeden dotaczono do akt kontroli.
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Zalacznik nr 4 do

Regulaminu dzialalnosSci wizytatoréow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostéw laboratoryjnych

POST.KONTROLNE NR .......[..........
ceceseececccsnssccccsnsscsccsss AMIA cevvreereerenncennns

(miejscowosc)
WYSTAPIENIE POWIZYTACYJNE

Zespol Wizytujacy w skladzie:

Przewodniczacy:
(imie i nazwisko)
Czlonkowie:
(imie i nazwisko)
(imie i nazwisko)
(imie i nazwisko)
w okresie od dnia ......ccccceeveiiiiiniiiiiiieieiiienenene. do dnia..eeieeeceieienenee.

przeprowadzil postepowanie kontrolne, w tym przeprowadzil w dniu (dniach)

wizytacje:

(nazwa i adres medycznego laboratorium diagnostycznego / podmiotu w ktorym

realizowane sq POCT)w obecnosci:
(imiona i nazwiska 0s6b uczestniczacych w wizytacji ze strony laboratorium / podmiotu

w ktorym realizowane sq POCT, w tym kierownika lub osoby upowaznionej do

reprezentowania podmiotu podczas kontroli)
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W ramach postepowania kontrolnego kontroli i ocenie poddany zostal
diagnosta laboratoryjny:
(nalezy podad: imie i nazwisko, numer Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty

Laboratoryjnego oraz zajmowane stanowisko)

Zadaniem Zespolu Wizytujacego byla kontrola i ocena czynnosci medycyny
laboratoryjnej wykonywanych przez diagnoste laboratoryjnego w wizytowanym

laboratorium/realizujacego POCT.

Postepowanie kontrolne objelo okres:

O planowanej wizytacji kierownik laboratorium zostal zawiadomiony pismem

z dnia

O planowanej wizytacji kontrolowany diagnosta laboratoryjny zostal

zawiadomiony pismem z dnia

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Kierownikowi laboratorium  przedlozone zostaly upowaznienia do

przeprowadzania kontroli.

Kontrolowanemu diagnosScie przedlozone 2zostaly upowaznienia do

przeprowadzania kontroli.

1. Dzialajac na podstawie art. 13 ust. 7 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o
medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280) i innych obowiazujacych
przepisoéw, stwierdza sie, co nastepuje:

(Opis stwierdzonego w wyniku postepowania kontrolnego stanu faktycznego ze

wskazaniem na podstawy dokonanych ustaleri zawarte w aktach kontroli, w tym
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stwierdzonych nieprawidtowosci, przyczyn ich powstania, zakresu i skutkéw oraz

0s6b za nie odpowiedzialnych).

2. Przekazuje nastepujace zalecenia pokontrolne (powizytacyjne):
(zalecenia majace na celu usunigcie stwierdzonych nieprawidtowosci i dostosowanie
wykonywanych czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego

do zasad aktualnej wiedzy zawodowej i obowiazujacych przepiséw wraz z terminami

ich wykonania).

3. Termin wykonania wnioskow i zalecen

4. Termin przekazania wizytatorom informacji o sposobie realizacji wnioskow i
zaleCen .......oooviiiiiiiiiiii,

5. Kontrolowany ma obowiazek usuniecia wskazanych we wnioskach lub w
zaleceniach powizytacyjnych nieprawidlowosci, zwigzanych z wykonywaniem
czynnosci medycyny laboratoryjnej, w terminie wyznaczonym w pkt 3 powyze;j.

6. Kontrolowany ma obowiazek przekaza¢ wizytatorom informacje o sposobie
realizacji wnioskow i zalecen powizytacyjnych w terminie wyznaczonym w pkt 4

powyzej.

ZALACZNIKI (oswiadczenia, wyjasnienia, kserokopie dokumentow, odpisy, inne):

33



Pouczenie:

Kontrolowany oraz kierownik Laboratorium maja prawo zglosi¢ umotywowane
zastrzezenia, co do tresci wystapienia powizytacyjnego. Zastrzezenia nalezy zgtosic
na pisSmie lub za posrednictwem Srodkow komunikacji elektronicznej, w terminie 10
dni od dnia otrzymania wystapienia powizytacyjnego. W razie niezgloszenia

zastrzezen w tym terminie wystapienie powizytacyjne uwaza sie za zaakceptowane.

Wystapienie powizytacyjne sporzadzono w 3 jednobrzmiacych egzemplarzach:
1) jeden dla kontrolowanego,
2) jeden dla kierownika laboratorium,

3) jeden do akt postepowania.

W przypadku, gdy kontrola objetych byto 2 lub wiecej diagnostéow, dla kazdego
sporzadza sie osobne wystapienie powizytacyjne odnoszqgce sie do oceny jego/jej
postepowania. W wystapieniu powizytacyjnym sporzadzonym dla kierownika
laboratorium wskazuje sie kolejno ustalenia, wnioski i zalecenia dla kazdego z

kontrolowanych.

(miejscowosd)

Czytelne podpisy czlonkow Zespotu Wizytujacego oraz

daty zlozenia podpisow

L o dnia
2 diia
S di
G di

Wobec niestwierdzenia nieprawidlowosci zamyka sie postepowanie kontrolne.
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W zwigzku ze stwierdzonymi w toku kontroli nieprawidlowosciami oraz przekazanymi
w wystapieniu powizytacyjnym wnioskami i zaleceniami na podstawie pisma
kontrolowanego z dnia ...... informujacego o wykonaniu tych wnioskow i zamyka sie
postepowanie kontrolne / zaleca sie¢ przeprowadzenie kontroli dorazne;j
potwierdzajacej wykonanie wnioskow 1 =zalecen wskazanych w wystapieniu

powizytacyjnym.

(miejscowosd)

Czytelne podpisy cztonkéw Zespolu Wizytujacego oraz

daty zlozenia podpisow

L o dnia
2 i
S e di
Do di

Wystapienie powizytacyjne sporzadzono w 3 jednobrzmiacych egzemplarzach, z
ktorych:

1) jeden dla kontrolowanego;

potwierdzam otrzymanie wystapienia powizytacyjnego .........c.ceceeeeeeieneenenen.

(data i podpis)
Zglaszam umotywowane zastrzezenia do wystapienia powizytacyjnego (W

zalaczonym odrebnym piSmie) [ | TAK [ ] NIE

2) jeden dla kierownika laboratorium,;
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potwierdzam otrzymanie wystapienia powizytacyjnego ..........ceceeeeeiieneinenen.
(data i podpis)
Zglaszam umotywowane zastrzezenia do wystapienia powizytacyjnego (w

zalaczonym odrebnym pismie) [ ] TAK [ | NIE

3) jeden dolaczono do akt kontroli.
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Zalacznik nr 5 do

Regulaminu dzialalnosSci wizytatoréow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostéw laboratoryjnych

POST. KONTROLNE.............. /
ZAWIADOMIENIE O WSZCZECIU POSTEPOWANIA KONTROLNEGO

Zawiadamiam, ze na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o
medycynie laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280), wszczete zostalo w dniu ........
postepowanie kontrolne, obejmujace kontrole i ocene wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego:

(imie, nazwisko kontrolowanego)

W ramach postepowania kontrolnego zostanie przeprowadzona wizytacja w
medycznym laboratorium diagnostycznym / w miejscu realizacji POCT:

(nazwa i adres jednostki, w ktoérej przeprowadzana bedzie wizytacja
laboratorium) prowadzonym przez:

(nazwa, i adres podmiotu prowadzaqcego laboratorium podmiotu, w ktérym realizowane
sa POCT)
Wizytacja rozpocznie sie w dniu

Postepowanie kontrolne przeprowadza upowaznieni wizytatorzy Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych:

1) - nr PWZDL ...... - Przewodniczacy Zespolu Wizytacyjnego
2) - nr PWZDL ......
3) - nr PWZDL .......

(imie, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujacym)

Zakres przedmiotowy postepowania kontrolnego obejmuje wykonywanie wszelkich
czynnosci medycyny laboratoryjnej przez ww. diagnoste laboratoryjnego.
Przewodniczacy Zespolu Wizytatoro6w KRDL
(podpis osoby wydajacej upowaznienie)
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Zalacznik nr 6 do

Regulaminu dzialalnosSci wizytatoréow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostéw laboratoryjnych

Protokol przyjecia ustnych wyjasnien

Na podstawie § 24 ust. 2 Regulamin Dzialalnosci Wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych

(imie, nazwisko wizytatora)
przyjal od

(imie, nazwisko osoby skladajacej wyjasnienia)
ustne wyjasnienia w sprawie:

o nastepujacej tresci:

(podpis wizytatora)
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Zalacznik nr 7 do

Regulaminu dzialalnosSci wizytatoréw

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych!!

Zlecenie przeprowadzenia kontroli Nr......
Dziatajac na podstawie art. 111 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;j
oraz § 36 ust. 3 Regulaminu dziatalno$ci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz prowadzenia 1 wykonywania kontroli praktyk diagnostéw
laboratoryjnych stanowiacego zatagcznik do Uchwaty Nr 55/V1/2023 Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 23 lutego 2023 r. w sprawie Regulaminu dziatalno$ci
wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania
kontroli  praktyk diagnostow laboratoryjnych zlecam przeprowadzenie kontroli

(imig¢ i nazwisko, nazwa i siedziba praktyki zawodowej)

wpisane] pod numerem................ do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos$¢
leczniczg w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej, prowadzonego przez Krajowa
Rade Diagnostow Laboratoryjnych w celu oceny wykonywania zawodu w ramach praktyki
zawodowej w zakresie zgodno$ci wykonywanej dzialalnosci z przepisami okreslajacymi
warunki wykonywania dziatalno$ci lecznicze;j.

Kontrola bedzie przeprowadzona w dniu/dniach

(termin kontroli)

Do przeprowadzenia czynno$ci kontrolnych powotuje zespot kontrolny w sktadzie:
L Przewodniczaca/cy zespotu kontrolujacego,
legitymujaca/y si¢ upowaznieniem Nr ...............

2 Czlonek zespotu kontrolujgcego legitymujacy
si¢ upowaznieniem Nr ............

(pieczgc i podpis Przewodniczacego Zespotu Wizytatorow)

" Zatgcznik dodany przepisem § 1 pkt 3 lit. f uchwaty Nr 147/VI/2023 Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 r.
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Zalacznik nr 8 do Regulaminu dzialalnosci
wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz prowadzenia i
wykonywania kontroli praktyk diagnostéow

laboratoryj nychl 2

Upowaznienie Nr ............
Dziatajac na podstawie art. 111 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2023 r. poz. 991 ze zm.) oraz § 36 ust. 6 Regulamin dziatalno$ci wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli
praktyk diagnostow laboratoryjnych stanowigcego zatacznik do Uchwaty Nr 55/V1/2023
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 23 lutego 2023 r. w sprawie Regulaminu
dzialalnos$ci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz prowadzenia i
wykonywania kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych
Upowazniam Panig/Pana ..............oooiiiiiiiiiiiiiii e
legitymujaca/cego si¢ Prawem Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego

(numer PWZDL)

do przeprowadzenia czynnosci kontrolnych

(imi¢ i nazwisko, nazwa i siedziba praktyki zawodowej)

wpisanej pod numerem ....................... do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé
lecznicza w rozumieniu przepiséw o dzialalnosci leczniczej, prowadzonego przez Krajowa
Radg Diagnostow Laboratoryjnych w celu oceny wykonywania zawodu w ramach praktyki
zawodowej w zakresie zgodno$ci wykonywanej dziatalnosci z przepisami okreslajagcymi
warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej.

Osoby wykonujace czynnos$ci kontrolne za okazaniem niniejszego upowaznienia, maja

Prawo do:

1) Zadania informacji i dokumentacji;

2) oceny realizacji zadan okreslonych w regulaminie organizacyjnym, w tym dost¢pnosci i
jakos$ci udzielanych swiadczen zdrowotnych;

3) wstepu do pomieszczen podmiotu wykonujgcego dzialalnos$¢ lecznicza;

4) udzialu w czynno$ciach zwigzanych z udzielaniem $§wiadczen zdrowotnych;

5) wgladu do dokumentacji medycznej;

6) zadania ustnych i pisemnych wyjasnien.

Kontrola bedzie przeprowadzona w dniu/dniach ..............................
(termin kontroli)

Upowaznienie obowigzuje na czas kontroli.

(pieczec i podpis Przewodniczacego Zespotu Wizytatorow

12 Zatgcznik dodany przepisem § 1 pkt 3 lit. f uchwaty Nr 147/VI/2023 Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 r.
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Zalacznik nr 9 do Regulaminu dzialalnosci
wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych”

MiejscowosC, data ........oovviveiiiiiiiia..

(imig¢ i nazwisko diagnosty laboratoryjnego oraz adres miejsca zamieszkania albo firme¢ albo nazwe oraz adres siedziby praktyki zawodowej)

wpisanej pod numerem ................oceeennn. do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé
leczniczg, prowadzonego przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych.

Kontrolg przeprowadzono na podstawie zlecenia oraz upowaznien wydanych przez Prezesa
Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych. Zawiadomienie o zamiarze wszcz¢cia kontroli
zostato dorgczone kontrolowanemu:

- pisemnie, listem poleconym odebranym w dniu ............ ;
- wiadomoscig wystang na adres poczty elektronicznej wskazany w rejestrze podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza w dniu ............ ;
- osobiscie przez kontrolujacych w chwili rozpoczecia kontroli '

Kontrolg przeprowadzili (imiona i nazwiska):

L - Przewodniczacy Zespotu Kontrolujacego

2 e - Cztonek Zespotu Kontrolujacego

Cel 1 zakres kontroli: ocena wykonywania zawodu w ramach praktyki zawodowej w zakresie
zgodno$ci wykonywanej dzialalno$ci z przepisami okreslajagcymi warunki wykonywania
dziatalnosci lecznicze;j.

1. Rodzaj kontrolowanej praktyki zawodowe;j:
(zaznaczy¢ wlasciwe)
o 93 - indywidualna praktyka diagnosty laboratoryjnego wylacznie w zaktadzie leczniczym

o 97 - grupowa praktyka diagnostow laboratoryjnych

0 98 - indywidualna praktyka diagnosty laboratoryjnego

13 Zatgcznik dodany przepisem § 1 pkt 3 lit. f uchwaty Nr 147/VI/2023 Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023 r.
“Niewtasciwe skresli¢
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2. Zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych zgodnie z wpisem do rejestru podmiotow
wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza:

3.Weryfikacja spelniania wymogow okreslonych w art. 18 ustawy o dziatalnosci leczniczej:

1) prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego: 0 posiada O nie posiada

2) zawieszenie w prawie wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo ograniczony
w wykonywaniu okre§lonych czynno$ci zawodowych na podstawie art. 19 ustawy z dnia 15
wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjne;j:

O nie jest zawieszony O jest zawieszony
3) ukaranie karg zawieszenia prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego:
O nie jest ukarany o jest ukarany

4) pozbawienie mozliwosci wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego prawomocnym
orzeczeniem $rodka karnego zakazu wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego albo
zawieszenie w wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego zastosowanym srodkiem
zapobiegawczym:

O nie jest pozbawiony O jest pozbawiony

5) umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej w zakresie okreslonym w art. 25 ust. 1
pkt 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej:

O jest zawarta O nie jest zawarta

6) dysponowanie pomieszczeniem odpowiadajacym wymaganiom okreslonym w art. 22
ustawy o dziatalnosci leczniczej, w ktorym beda udzielane $wiadczenia zdrowotne,
wyposazonym w produkty lecznicze, wyroby medyczne, aparature i sprzet medyczny,
odpowiednie do rodzaju i zakresu udzielanych §wiadczen zdrowotnych (sanitarne pomieszczen
1 urzadzen oraz wymagania fachowe wobec personelu i kierownika laboratorium) okreslone dla
medycznych laboratoriow diagnostycznych.

(nie dotyczy praktyki zawodowej wytacznie w zaktadzie leczniczym)

o dysponuje 0 nie dysponuje

6.1) Wymagania szczegotowe:

a) Pomieszczenia laboratorium sg dostosowane do rodzaju prac, jakie sa w nich
wykonywane, w sposdb zapewniajacy poprawng jako$¢ pomiarow i wiarygodnos¢
wynikow:

o TAK o NIE
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b)

d)

g)

h)

3

k)

D

Pomieszczenia i urzadzenia laboratorium gwarantujg bezpieczne i higieniczne warunki

pracy:
o TAK o NIE

Pomieszczenia oznakowane sg w sposob umozliwiajacy ich identyfikacje oraz zgodnie
z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa:
o TAK o NIE

W pomieszczeniach do wykonywania czynnos$ci diagnostyki laboratoryjnej biezaco
kontroluje si¢ warunki mogace mie¢ wptyw na wyniki badan:

o TAK o NIE

Laboratorium posiada wyposazenie wiasciwe dla zakresu prowadzonej dziatalnosci, w

tym:
1) wyposazenie podstawowe:

o TAK o NIE
2) wyposazenie pomiarowo-badawcze:

o TAK o NIE
3) wyposazenie umozliwiajace pobieranie materiatu:

o TAK o NIE
4) wyposazenie zapewniajace bezpieczenstwo i higiene pracy:

o TAK o NIE
5) urzadzenia telekomunikacyjne i systemy informatyczne:

o TAK o NIE

Laboratorium wyposazone jest w aparatur¢ pomiarowo-badawcza dostosowana do
rodzaju wykonywanych badan, umozliwiajaca stosowanie metod badawczych
zgodnych z aktualnym stanem wiedzy:

o TAK o NIE

Aparature pomiarowo-badawcza poddaje si¢ badaniom i kontroli z czgstotliwoscia
wynikajaca z rodzaju aparatury 1 wskazan wytworcow:

o TAK o NIE
Laboratorium prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca aparatury pomiarowo-badawczej oraz
sprzetu, stanowigcych wyposazenie laboratorium:

o TAK o NIE

Laboratorium jest wyposazone w laboratoryjny system informatyczny:
o TAK o NIE

Kierownikiem laboratorium jest osoba, ktora posiada tytut specjalisty zgodny z profilem
laboratorium:

o TAK o NIE
W laboratorium zatrudnia si¢ osoby, ktére posiadaja kwalifikacje zawodowe

odpowiadajace zakresowi zadan na danym stanowisku pracy:
o TAK o NIE

Umowa na utylizacj¢ odpadow medycznych:
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O jest zawarta O nie jest zawarta

4. Ocena realizacji udzielanych §wiadczen zdrowotnych (w oparciu o aktualng wiedze
medyczna, zasady etyki zawodowej, nabyte kwalifikacje oraz obowigzujace przepisy prawa)

5. Dokumentacja medyczna

Sposoéb prowadzenia 1 przechowywania dokumentacji medycznej oraz znajomos¢ procedur
udostepniania dokumentacji wewnetrznej zgodnie z ustawg o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta

Na podstawie przeprowadzonej kontroli:
Nie stwierdzono nieprawidtlowosci

/

Stwierdzono nast¢pujace nieprawidtowosci:

Protokot sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, jeden egzemplarz
przekazano kontrolowanemu.

Podpis 0s6b kontrolujacych: Otrzymatam/em w dniu:

(data i podpis kontrolowanego)
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Po zapoznaniu si¢ z protokotem kontroli:

1) nie zglaszam zastrzeZeN ..o

2) zglaszam ZastrZEZENIA .. e

(podpis kontrolowanego)

W przypadku zgloszenia zastrzezen nalezy opisac je na osobnej karcie.

Rekomendacje Zespotu Kontrolujacego w przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci.

Na podstawie ustalen poczynionych w toku kontroli 1 stwierdzonych nieprawidtowosci, ktore
przedstawione zostaty w protokole z kontroli, Zesp6t Kontrolujacy rekomenduje wydanie
uchwaty w sprawie:
1) wykreslenia praktyki zawodowej — wobec stwierdzenia okolicznos$ci, o ktérych mowa
w art. 108 ust. 2 pkt 1, 3 lub 4 ustawy o dzialalnosci lecznicze;j:

0 ztozenia o§wiadczenia, o ktérym mowa w art. 100 ust. 2 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, niezgodnego ze stanem faktycznym (art. 108 ust. 2 pkt 1 ustawy o
dziatalnos$ci leczniczej);

O razgcego naruszenia warunkow wymaganych do wykonywania dziatalnos$ci objete;j
wpisem (art. 108 ust. 2 pkt 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej);

O niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych wydanych po uprzednio
przeprowadzonej kontroli (art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy o dzialalnos$ci leczniczej);

2) okreslenie zalecen pokontrolnych majacych na celu usunigcie stwierdzonych
nieprawidlowosci 1 okreslenia terminu ich wykonania zgodnie z ponizsza propozycja:
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