VI Kadencja
XV Posiedzenie KRDL

UCHWALA Nr 202/V1/2025
KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH
z dnia 21 lutego 2025 roku

zmieniajaca uchwale Nr 55/V1/2023 w sprawie Regulaminu dzialalnosci wizytatoréow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli

praktyk diagnostow laboratoryjnych

Na podstawie art. 88 pkt 9 lit. b i lit. ¢ tiret drugie w zwigzku z art. 13 ust. 1-3 ustawy z dnia
15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (tj. Dz. U. z 2023 r. poz. 2125 z p6zn. zm.),
art. 87 ust. 3 tej ustawy, w zwigzku z art. 111 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalno$ci leczniczej (tj. Dz.U. z 2024 1. poz. 799, z p6zn. zm.), Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych uchwala, co nastepuje:
§1.
W uchwale Nr 55/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych z dnia 23 lutego 2023 r.!
w sprawie Regulaminu dziatalno$ci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz
prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych, w zataczniku do
uchwaty - ,Regulaminie dziatalno$ci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk diagnostow
laboratoryjnych”, wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w§2:
a) pkt4i5 otrzymujg brzmienie:

»4) postgpowanie kontrolne - postgpowanie obejmujace kontrole i oceng
wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego, prowadzone na podstawie ustawy i regulaminu;

5) regulamin - niniejszy regulamin dziatalnosci wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk

zawodowych diagnostow laboratoryjnych;”,

I Uchwata Nr 55/V1/2023 KRDL z dnia 23 lutego 2023 r. w sprawie Regulaminu dziatalno$ci wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostow zostala zmieniona uchwata Nr 147/V1/2023 KRDL z dnia 7 grudnia 2023 r. zmieniajaca uchwate Nr 55/V1/2023
w sprawie Regulaminu dziatalnosci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz uchwata Nr 170/V1/2024
KRDL z dnia 22 marca 2024 r. zmieniajaca uchwate Nr 55/V1/2023 w sprawie Regulaminu dziatalnosci wizytatorow Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych.

1



b) w pkt 11 na koncu kropke zastepuje si¢ srednikiem i dodaje si¢ pkt 12 w brzmieniu:
»12) kontrola praktyki zawodowej - kontrole diagnosty laboratoryjnego
wykonujacego dziatalno§¢ lecznicza w formie praktyki zawodowej,
wykonywang przez KRDL na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tj. Dz. U. z 2024 r. poz. 799, z pdzn.

zm.), ustawie z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcoéw (tj. Dz. U. 2024 r.,

poz. 236) oraz regulaminie.”;

2) w § 3 po ust. 1 dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. Jezeli funkcje kierownika laboratorium, w ktérym kontrolowany wykonuje
zawod, peti diagnosta laboratoryjny, to przeprowadzenie postepowania
kontrolnego ma na celu takze ocen¢ wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej przez kierownika laboratorium, stanowigcych realizacje
obowiazkow kierownika laboratorium, a takze - jezeli kierownik wykonuje takie
czynnosci - ocen¢ wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez
kierownika laboratorium, jako diagnostg laboratoryjnego, ktora dokonywana jest
na podstawie ustalonego stanu faktycznego przy zastosowaniu przyjetych

kryteriow kontroli.”;

3) w § 6 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

»3. ZW KRDL przygotowuje roczny plan postepowan kontrolnych i kontroli
praktyk zawodowych, obejmujacy prognozowane w danym roku
kalendarzowym liczby postgpowan kontrolnych, w podziale na planowe
i dorazne, ze wskazaniem liczby kontroli w poszczegolnych kategoriach
laboratoriow wyodrebnionych z uwagi na rodzaj wykonywanych w nich badan
laboratoryjnych (np. analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne,
genetyczne, cytomorfologiczne i toksykologiczne), a takze liczbe kontroli
praktyk zawodowych. Plan ten zatwierdza uchwatg Prezydium KRDL. KRDL
okresla w swoim budzecie wysoko$¢ srodkdow finansowych niezbednych na

dziatalno$¢ Zespotu Wizytatorow w danym roku kalendarzowym.”;

4) tytul Rozdziatu III otrzymuje brzmienie:
,,Rozdzial 111



Sktad i organizacja Zespolu Wizytatorow oraz sposoéb wyboru i zadania cztonkow

Zespotu Wizytatorow””;

5) § 81 § 8a otrzymuja brzmienie:

»§ 8.

1. Do Zespotu Wizytatoréw moze by¢ wybrany diagnosta laboratoryjny, ktory:

1)
2)

3)
4)

5)

posiada tytut specjalisty z jednej z dziedzin diagnostyki laboratoryjnej lub medycyny
laboratoryjnej;

wykazuje nienaganng postawe etyczng;

posiada co najmniej 10-letni staz pracy jako diagnosta laboratoryjny;

posiada kwalifikacje z zakresu audytow wewngtrznych zarzadzania jakoS$cig
w medycznych laboratoriach diagnostycznych lub udokumentowane doswiadczenie
zawodowe w tym obszarze;

zdat egzamin testowy z zakresu znajomosci przepisOw normujacych zasady organizacji
1 dziatania samorzadu diagnostéw laboratoryjnych, wykonywanie czynnos$ci medycyny
laboratoryjnej oraz wykonywanie przez diagnost¢ laboratoryjnego dziatalnosci
leczniczej w formie praktyki zawodowej i uzyskal pozytywna ocen¢ z rozmowy

kwalifikacyjne;j.

2. W celu wykazania spelnienia wymagan, o ktorych mowa w ust. 1 pkt 1-4, osoba ubiegajaca

si¢ 0 wybor na wizytatora, zwana dalej ,kandydatem na wizytatora”, obowigzana jest

przedstawi¢ nastepujace dokumenty:

1)
2)

3)

4)

kopie dyplomu specjalisty;

oswiadczenie o niekaralnosci za przestgpstwa umyslne i przewinienia zawodowe oraz
o braku toczacych si¢ wobec niej postepowan karnych lub z zakresu odpowiedzialnosci
zawodowej oraz pozytywng ocene przedstawiciela wojewodzkiego KRDL;

kopie $wiadectw pracy, zaswiadczenia lub inne dokumenty potwierdzajace co najmnie;j
10-letni staz pracy w zawodzie diagnosty laboratoryjnego;

kopie dyplomoéw, certyfikatow lub innych dokumentdéw potwierdzajacych ukonczenie
kursow, szkolen lub innych form szkolenia z zakresu audytow wewngtrznych
zarzadzania jako$cig w medycznych laboratoriach diagnostycznych lub za§wiadczenia
potwierdzajagce do$wiadczenie zawodowe w obszarze audytow wewnetrznych

zarzadzania jako$cig w medycznych laboratoriach diagnostycznych.



1.

—

§ 8a.
W celu wyboru czlonkow Zespolu Wizytatorow przeprowadza si¢ postgpowanie
kwalifikacyjne obejmujace:
1) jawny i konkurencyjny nabor kandydatow na wizytatorow;
2) egzamin testowy i rozmowe kwalifikacyjna, o ktorych mowa w § 8 ust. 1 pkt 5.
Postepowanie kwalifikacyjne przeprowadza komisja kwalifikacyjna, w sktad ktorej
wchodzi:
1) Przewodniczacy ZW KRDL;
2) dwoch Zastepcow Przewodniczacego ZW KRDL;
3) czionek Prezydium KRDL wyznaczony przez KRDL do wspoélpracy z Zespolem
Wizytatordéw,
- zwana dalej ,,komisjg”.
Na wniosek cztonka komisji, KRDL moze wybra¢ eksperta, ktory bedzie brat udziat

w egzaminie testowym kandydatéw na wizytatorow KRDL.”;

6) po § 8a dodaje si¢ § 8b-§ 8f w brzmieniu:

»S 8b.

. KRDL wybiera, w drodze uchwaly, Przewodniczacego ZW KRDL sposréd oséb

spelniajacych wymagania dla czionkow Zespotu Wizytatoréw, o ktorych mowa w § 8
ust. 1.

KRDL wybiera, w drodze uchwaly, Zastgpcow Przewodniczacego ZW KRDL sposrod
cztonkdéw Zespolu Wizytatorow, na wniosek Przewodniczacego.

Kadencja Przewodniczacego ZW KRDL oraz jego Zastgpcoéw trwa 4 lata i konczy si¢ po
uplywie 6 miesigcy od daty wyboru KRDL nast¢pnej kadencji.

Funkcje Przewodniczacego ZW KRDL i Zastgpcy Przewodniczacego ZW KRDL mozna
nieprzerwanie petni¢ nie dhuzej niz przez dwie nastepujace po sobie kadencje.
Przewodniczacy ZW KRDL oraz jego Zastgpcy mogg by¢ odwolani przez KRDL przed
koncem kadencji.

§ 8c.

. Kandydat na wizytatora jest obowigzany ztozy¢ do KRDL:

1) pisemny wniosek o przeprowadzenie postgpowania kwalifikacyjnego i wybor na
wizytatora, zawierajacy dane kontaktowe i zyciorys;

2) dokumenty, o ktérych mowa w § 8 ust. 2.



. Ogtloszenie o naborze kandydatow na wizytatorow komisja publikuje na stronie internetowej

KIDL.

. Ogloszenie, o ktorym mowa w ust. 2, zawiera w szczego6lnosci:

1) wskazanie wymagan, o ktorych mowa w § 8 ust. 1;

2) termin sktadania wnioskow o przeprowadzenie postepowania kwalifikacyjnego i wybor
na wizytatora;

3) wykaz wymaganych dokumentow.

. Weryfikacji formalnej wnioskow i zalgczonych do niego dokumentéw dokonuje komisja.

5. Weryfikacja wymogu nienagannej postawy etycznej, o ktorym mowa w § 8 ust. 1 pkt 2,

obejmuje sprawdzenie, czy kandydat na wizytatora byl ukarany przez sad diagnostow

laboratoryjnych oraz, czy kandydat na wizytatora figuruje w Rejestrze Ukaranych

Diagnostow Laboratoryjnych.

§ 8d.

. Kandydat na wizytatora spetniajacy wymagania, o ktérych mowa w § 8 ust. 1 pkt 1-4:

1) zostaje zaproszony przez komisj¢ na egzamin testowys;

2) otrzymuje droga elektroniczng, na adres podany we wniosku o przeprowadzenie
postgpowania kwalifikacyjnego i wybor na wizytatora, wykaz aktow prawnych, ktérych
znajomosc¢ jest wymagana podczas egzaminu testowego.

. Egzamin testowy sktada si¢ z 20 pytan i stuzy ocenie znajomosci przepisoéw normujacych
zasady organizacji i dzialania samorzadu diagnostow laboratoryjnych, wykonywanie
czynno$ci medycyny laboratoryjnej oraz wykonywanie przez diagnoste laboratoryjnego
dziatalnosci leczniczej w formie praktyki zawodowe;.

. Rozmowa kwalifikacyjna stuzy ocenie umiejetnosci komunikacyjnych i interpersonalnych
kandydatow na wizytatorow.

. Egzamin testowy przeprowadza si¢ w sali egzaminacyjnej pod nadzorem czlonkéw
komisji, w warunkach zapewniajgcych samodzielng pracg.

. Przed rozpoczeciem egzaminu testowego cztonek komisji:

1) sprawdza - na podstawie okazanego dokumentu ze zdjgciem - tozsamos$¢ o0sob
przystepujacych do egzaminu;

2) informuje osoby przystepujace do egzaminu o warunkach organizacyjnych jego
przeprowadzenia.

. Zdajacy otrzymuje egzemplarz testu opatrzony pieczeciag KIDL.

. Zdajacy, ktory podczas egzaminu testowego:

1) porozumiewa si¢ z innymi osobami;



10.

11.
12.

13.

14.

2) korzysta z urzadzen shizacych przechowywaniu, przekazywaniu lub odbiorowi
informacji;
3) zakloca przebieg egzaminu testowego, lub
4) opusci sale egzaminacyjng z otrzymanym testem lub materiatami
- podlega wykluczeniu z udzialu w egzaminie testowym, co jest réwnoznaczne

z uzyskaniem negatywnego wyniku z egzaminu.

. Wykluczenia z udzialu w egzaminie testowym dokonuje komisja, co jest odnotowywane

w protokole z przebiegu egzaminu testowego, ktory podpisuja wszyscy jej cztonkowie.

. W czasie trwania egzaminu testowego czlonek komisji moze, w wyjatkowych

przypadkach, wyrazi¢ zgode na opuszczenie, na okreslonych warunkach, sali
egzaminacyjnej przez zdajacego.
Egzamin testowy ma form¢ pisemng i sktada si¢ z pytan zamknietych z mozliwoscia
jednokrotnego wyboru odpowiedzi.
Egzamin testowy trwa 30 minut.
Za prawidlowa odpowiedZ na pytanie przyznaje si¢ 1 punkt, za brak odpowiedzi albo za
odpowiedz nieprawidlowg - 0 punktow.
Do uzyskania pozytywnego wyniku z egzaminu testowego wymagane jest uzyskanie co
najmniej 70% maksymalnej do uzyskania liczby punktow.
Komisja sporzadza protokdt z przebiegu egzaminu testowego, do ktoérego dolacza sig
odrebne listy kandydatow na wizytatoréw, ktorzy uzyskali wynik pozytywny oraz
kandydatow na wizytatorow, ktorzy uzyskali wynik negatywny.

§ 8e.
Po zakonczeniu egzaminu testowego komisja przeprowadza rozmowe kwalifikacyjna
z kandydatami na wizytatorow, ktorzy uzyskali pozytywny wynik z egzaminu testowego.
Po pozytywnej ocenie rozmowy kwalifikacyjnej komisja przygotowuje liste kandydatow
na wizytatoréw rekomendowanych KRDL do wyboru na cztonkow Zespolu Wizytatorow
KRDL.
Po wyborze przez KRDL nowych cztonkow ZW KRDL przeprowadzane jest szkolenie
w siedzibie KIDL z zasad prowadzenia postepowania kontrolnego oraz kontroli praktyk
zawodowych.
Czlonkowie Zespotu Wizytator6w majg obowiazek odbywania cyklicznych szkolen, nie
rzadziej niz dwa razy w roku, z zakresu przepisow normujacych zasady organizacji
i dzialania samorzadu diagnostow laboratoryjnych, wykonywanie czynnosci medycyny
laboratoryjnej oraz wykonywanie przez diagnoste laboratoryjnego dziatalnos$ci leczniczej

w formie praktyki zawodowe;.



S.

Czlonkowie Zespotu Wizytatorow pehnig swoje funkcje do chwili odwotania przez KRDL.
§ 8f.

Do zadan Przewodniczacego Zespotu Wizytatorow w szczegolnosci nalezy:

1)
2)

3)

4)

5)

reprezentowanie Zespotu Wizytatorow;

organizowanie pracy Zespotu Wizytatoréw, w tym wykonywanie zadan wskazanych
w regulaminie;

sktadanie Prezydium KRDL kwartalnych informacji o prowadzonych postgpowaniach
kontrolnych i kontrolach praktyk zawodowych;

organizowanie cyklicznych, minimum dwa razy w roku, szkolen dla cztonkow Zespotu
Wizytatoréw;

prowadzenie dziatalno$ci informacyjno-edukacyjnej polegajacej na propagowaniu wiedzy
i do§wiadczen wynikajacych z prowadzonych postgpowan kontrolnych i kontroli praktyk
zawodowych poprzez m.in. publikacje na stronie internetowej KIDL oraz w czasopi$mie
»Diagnosta Laboratoryjny”.”;

7) w § 10:

a) w ust. 2 pkt 3 otrzymuje brzmienie:
,»3) okreslenie sktadu Zespolu Wizytujacego, w tym imiona i nazwiska wizytatoréw
oraz wskazanie Przewodniczacego Zespotu;”,
b) po ust. 2 dodaje si¢ ust. 2a w brzmieniu:

»2a. Jezeli funkcje kierownika laboratorium, w ktorym kontrolowany wykonuje
zawdd, pelni diagnosta laboratoryjny, postgpowanie kontrole obejmuje takze
ocen¢ wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez kierownika
laboratorium, stanowiagcych realizacje obowigzkow kierownika laboratorium,
a zarzadzenie, o ktorym mowa w ust. 2, okre$la imi¢ i nazwisko oraz numer
Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego kierownika
laboratorium.”,

c) w ust. 4 pkt 3 lit. a otrzymuje brzmienie:
,»a) upowaznien do przeprowadzenia postgpowan kontrolnych dla siebie
i pozostatych czionkéw Zespolu Wizytujacego, wedtug wzoru okre§lonego

w zalaczniku nr 2 lub zalaczniku nr 2a do regulaminu,”;

8) w § 17 ust. 5 otrzymuje brzmienie:
»d. Wz0r zawiadomienia o wszczeciu postgpowania kontrolnego oraz zawiadomienia

o terminie wizytacji okre§la zalacznik nr 5 do regulaminu.”;
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9) w § 18 ust. 1 po wyrazach ,,prowadzenia postepowan kontrolnych.” dodaje si¢ zdanie w
brzmieniu: ,,Prezes KRDL wystawia dla Przewodniczacego ZW KRDL oraz zastgpcy
Przewodniczacego ZW KRDL dokumenty potwierdzajace ich uprawnienie do

wykonywania w imieniu KRDL wszystkich postgpowan kontrolnych.”;

10) w § 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,»1. Jezeli w wyniku postgpowania kontrolnego wizytatorzy stwierdzili, ze:
1) diagnosta laboratoryjny postepuje niezgodnie z zasadami etyki zawodowej lub
2) doszto do ewentualnego zawinionego naruszenia przepisow o wykonywaniu zawodu
diagnosty laboratoryjnego lub przepisow o czynno$ciach medycyny laboratoryjne;j,
- Przewodniczacy Zespolu Wizytujacego przygotowuje projekt zawiadomienia
KRDL o dokonanych ustaleniach i przedstawia go Przewodniczagcemu ZW KRDL.
Przewodniczacy ZW KRDL, po zweryfikowaniu projektu zawiadomienia,

bezzwlocznie podpisuje je i przekazuje KRDL.”;

11) Rozdzial VI otrzymuje brzmienie:
,,Rozdziat VI
Wykonywanie kontroli praktyk zawodowych diagnostow laboratoryjnych

§ 35.
Kontrolg praktyki zawodowej przeprowadza Zespot Kontrolujacy w sktadzie co najmniej
dwoch wizytatorow KRDL wskazanych przez Przewodniczacego Zespolu Wizytatorow.
Decyzj¢ o przeprowadzeniu kontroli praktyki zawodowej podejmuje KRDL, ktora udziela
rownoczesnie wizytatorom KRDL imiennych upowaznien do przeprowadzenia kontroli.
Dokument upowaznienia wystawia prezes KRDL.
Decyzja oraz imienne upowaznienia, o ktorych mowa w ust. 2 i 3, wymagajg zastosowania
wzoru okreslonego w zalaczniku nr 7 do regulaminu.
Na podstawie decyzji o przeprowadzeniu kontroli praktyki zawodowej Przewodniczacy
Zespotu Kontrolujacego przygotowuje projekt zawiadomienia o zamiarze wszczecia
kontroli praktyki zawodowej, ktore zawiera:
1) oznaczenie organu;
2) date i miejsce wystawienia;

3) numer i datg zlecenia kontroli;



4) oznaczenie kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego prowadzacego praktyke

zawodowa;

5) wskazanie zakresu przedmiotowego kontroli;

6) podpis prezesa KRDL lub upowaznionego wiceprezesa KRDL.

6. Zawiadomienie o zamiarze wszczgcia kontroli praktyki zawodowej, podpisane przez
prezesa KRDL 1lub upowaznionego wiceprezesa KRDL, moze =zostaé wystane
kontrolowanemu diagno$cie laboratoryjnemu ze stosownym wyprzedzeniem lub, jezeli jest
to uzasadnione okoliczno$ciami, wreczone w chwili rozpoczecia czynnosci kontrolnych.

§ 36.
1. Z przeprowadzanych czynnosci kontrolnych sporzadza si¢ protokoét, o ktorym mowa w art.
112 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci lecznicze;j.
2. Wzor protokotu okresla zalacznik nr 8.
3. Protoko! podpisuja osoby wykonujace czynno$ci kontrolne oraz diagnosta prowadzacy
praktyke zawodowa objety tg kontrola.
§37.

1. Na podstawie ustalen zawartych w protokole, o ktorym mowa w § 36 ust. 1, Przewodniczacy
Zespotu Kontrolujacego, w uzgodnieniu z Przewodniczacym Zespotu Wizytatorow, sktada
wniosek do KRDL:

1) o wykreslenie kontrolowanej praktyki zawodowej z rejestru, o ktorym mowa w art. 100
ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej - w przypadku
stwierdzenia okolicznosci, o ktorych mowa w art. 108 ust. 2 pkt 1, 3 lub 4 tej ustawy;

2) o wydanie zalecen pokontrolnych majacych na celu usunigcie stwierdzonych
nieprawidtlowosci 1 okreslanie terminu ich wykonania - w innych przypadkach niz
okres$lone w pkt 1.

2. Wniosek, o ktorym mowa w ust. 1, zawiera uzasadnienie, a w przypadku, o ktorym mowa
w ust. 1 pkt 2 - takze projekt zalecen pokontrolnych.

§ 38.
W zakresie nieuregulowanym w niniejszym rozdziale do kontroli praktyki zawodowej stosuje
si¢ odpowiednio przepisy § 9, § 12-13, § 16, § 19-20, § 21 ust. 1-3, § 22-23, § 261 § 33.”;

12) w zalaczniku nr 1 do Regulaminu pkt 5 otrzymuje brzmienie:
»J) nie istniejg inne okoliczno$ci niewymienione w pkt 1-4, ktére mogg wywotaé

watpliwos¢ co do mojej bezstronnosci.”;



13) zalgcznik nr 2 do Regulaminu otrzymuje brzmienie okreslone w zatgczniku nr 1 do
uchwaty;

14) po zalaczniku nr 2 do Regulaminu dodaje sie¢ zalacznik nr 2a do Regulaminu

w brzmieniu okreslonym w zalaczniku nr 2 do uchwatly;

15) zalacznik nr 3 do Regulaminu otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 3 do
uchwaty;

16) zalgcznik nr 5 do Regulaminu otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 4 do
uchwaty;

17) w zalgczniku nr 6 do Regulaminu wyrazy ,Na podstawie § 24 ust. 2 Regulamin
Dziatalnosci Wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych” zastepuje si¢
wyrazami ,,Na podstawie § 26 ust. 2 Regulaminu dzialalnosci wizytatorow Krajowej
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk

diagnostéw laboratoryjnych”;

18) zalacznik nr 7 do Regulaminu otrzymuje brzmienie okreslone w zataczniku nr 5 do
uchwaty;

19) uchyla si¢ zalacznik nr 8 do Regulaminu, a zalgcznik nr 9 do Regulaminu oznacza si¢

jako zalacznik nr 8;

20) w zalaczniku nr 8 do Regulaminu (przed zmiang na podstawie pkt 19 - nr 9) wyrazy
»Kontrole przeprowadzono na podstawie zlecenia oraz upowaznien wydanych przez
Prezesa Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych” zastepuje si¢ ,.Kontrole
przeprowadzono na podstawie decyzji Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych oraz

upowaznien udzielonych przez ten organ.”.

§2.
Ujednolicony tekst Regulaminu dziatalnosci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk diagnostow

laboratoryjnych, stanowigcy zatacznik do wuchwaly Krajowej Rady Diagnostow
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Laboratoryjnych Nr 55/V1/2023 z dnia 23 lutego 2023 w sprawie Regulaminu dziatalnosci
wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania
kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych w brzmieniu obejmujacym zmiany wprowadzone
uchwalg Nr 147/V1/2023 Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 7 grudnia 2023
roku zmieniajacg uchwate Nr 55/V1/2023 w sprawie Regulaminu dziatalnosci wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz uchwata Nr 170/VI/2024 Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych z dnia 22 marca 2024 roku zmieniajacej uchwate Nr 55/V1/2023
w sprawie Regulaminu dziatalnosci wizytatoroéw Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz prowadzenia 1 wykonywania kontroli praktyk diagnostoéw laboratoryjnych oraz
wprowadzone niniejszg uchwata stanowi zalacznik nr 6 do uchwaty.
§3.

Potwierdza si¢ czynno$ci dokonane w celu przeprowadzenia jawnego i konkurencyjnego
naboru kandydatéw na wizytatorow dokonane przed podjeciem niniejszej uchwaty.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Niniejsza uchwala zostata podjeta przy udziale 29 cztonkéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na ogélng liczbe 38 cztonkow:

1) za uchwatg — 29

2) przeciw uchwale — 0

3) wstrzymato si¢ — 0

Imienny wykaz gltoséw stanowi zalacznik nr 7 do uchwaty.

Sekretarz KRDL Prezes KRDL

Mateusz Jozef Chmielarz dr n. med. Monika Pintal — Slimak
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Zatacznik nr 1 do uchwaty KRDL Nr 202/VI1./2025 1.

- Zatacznik nr 1 do Regulaminu dziatalnosci wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych

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

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

KRAJOWA RADA DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH?

UPOWAZNIENIE DY «ooueeveneereneenens

Na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej
(4. Dz. U. z 2023 r. poz. 2125), w imieniu Krajowej Rady Diagnostoéw Laboratoryjnych,
upowazniam Pana/ Panig:

(imie, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujgcym)
legitymujacego sig¢ PWZDL (SEria i NUMET) .....cccvvevvvierieeiieiiienreeieeeieesseesereessnessseessseessseesens

do przeprowadzenia w imieniu Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych kontroli i oceny
wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego:

(imie, nazwisko oraz nr PWZDL)
Upowaznienie obejmuje prawo 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 prowadzgcego laboratorium/podmiotu, w ktorym realizowane sq
POCT)

Zakres przedmiotowy postgpowania kontrolnego obejmuje wykonywanie wszelkich czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez ww. diagnostg laboratoryjnego.

Prawa i obowigzki kontrolowanego oraz wizytatora w trakcie postgpowania kontrolnego
okres$la ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej oraz ,,Regulamin
dziatalno$ci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz prowadzenia i
wykonywania kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych (wyciag w zalaczeniu).

2 Wzbr stosuje sie, gdy kierownikiem laboratorium nie jest diagnosta laboratoryjny.
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Data wszczgcia postepowania KONtrolnego: .....c.eeveeueieriiecieeierieeiieieceesie et

Waznos$¢ upowaznienia Uphywa W dnil: .......occoevieriieeiieiierieeeieee e

Przewodniczacy Zespotu Wizytatorow KRDL
(podpis osoby wydajgcej upowaznienie)

Waznos$¢ upowaznienia przediuza si¢ do dnia .........ccceeviviiiiecieniieneeeeeeee e

Przewodniczacy Zespotu Wizytatorow KRDL
(podpis osoby wydajgcej upowaznienie)
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Zatacznik nr 2 do uchwaty KRDL Nr 202/V1./2025 1.

- Zatacznik nr 2a do Regulaminu dziatalno$ci wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych

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

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

KRAJOWA RADA DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH

UPOWAZNIENIE DX «.evovrererennnenee 3

Na podstawie art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 15 wrzesnia 2022 r. 0 medycynie laboratoryjnej
(4. Dz. U. z 2023 1. poz. 2125), w imieniu Krajowej Rady Diagnostoéw Laboratoryjnych,
upowazniam Pana/ Panig:

(imie, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujgcym)

legitymujacego Sig PWZDL: ........oooiiiiiiecieecitee ettt ettt e snsaenne s ,

(seria i numer)

do przeprowadzenia w imieniu Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych kontroli i oceny
wykonywania czynnos$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego:

(imig, nazwisko oraz nr PWZDL)

a takze do przeprowadzenia w imieniu Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych kontroli
1 oceny wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez kierownika laboratorium
bedacego diagnosta laboratoryjnym, stanowigcych realizacje obowigzkoéw kierownika
laboratorium, a takze - jezeli kierownik wykonuje takie czynno$ci - oceng wykonywania
czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez kierownika laboratorium, wykonywanych jako
diagnosta laboratoryjny:

(imig, nazwisko kierownika laboratorium oraz nr PWZDL)

Upowaznienie obejmuje prawo do przeprowadzenia wizytacji w medycznym laboratorium
diagnostycznym/miejscu realizacji POCT:

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

prowadzonym przez:

8 Wzbér stosuje sie, gdy kierownikiem laboratorium jest diagnosta laboratoryjny.
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(nazwa, i adres podmiotu prowadzqgcego laboratorium/podmiotu, w ktorym realizowane sq
POCT)

Zakres przedmiotowy postgpowania kontrolnego obejmuje wykonywanie wszelkich czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez diagnost¢ laboratoryjnego, a w odniesieniu do kierownika
laboratorium takze wykonywanie wszelkich czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez
kierownika laboratorium, stanowigcych realizacj¢ obowigzkow kierownika laboratorium,
w szczegdlnosci obowiazkéw w postaci: ,,nadzoru nad zapewnieniem odpowiedniej jakosci
badan laboratoryjnych” (art. 21 pkt 4 um.l), ,zapewnienia staltej wewnetrznej oraz
zewnetrznej kontroli jakosci badan oraz dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem kontroli” (art.
21 pkt 7 uw.m.L) oraz ,,prowadzenia statego nadzoru i monitorowania przebiegu, prawidtowosci
i skutecznosci stosowanych metod i procedur diagnostycznych, sposobu prowadzenia
dokumentacji badan laboratoryjnych, czasu trwania badan, jakosci stosowanych odczynnikow,
sposobu rozwigzywania zaistniatych problemow technicznych i diagnostycznych” (art. 21 pkt 9
um.l).

Prawa i obowigzki kontrolowanego oraz wizytatora w trakcie postgpowania kontrolnego
okres$la ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej oraz ,,Regulamin
dziatalnosci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz prowadzenia i
wykonywania kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych” (wycigg w zataczeniu).

Data wszczgcia postepowania KONtrolneZO: .......ccvieviveiriiiiiieciierieesee ettt e

Waznos$¢ upowaznienia Uptywa W dnil: .....c.ccceeivieiiiieiiieic e re e ser e e reeseree e

Przewodniczacy Zespotu Wizytatorow KRDL
(podpis osoby wydajqcej upowaznienie)

Waznos$¢ upowaznienia przedtuza sig¢ do dnia ...........cceeeieiieiiieiiiiieieeeeeeeeee e

Przewodniczacy Zespotu Wizytatorow KRDL
(podpis osoby wydajqcej upowaznienie)
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Zatacznik nr 3 do uchwaty KRDL Nr 202/VI1./2025 1.
- Zatacznik nr 3 do

Regulaminu dziatalno$ci wizytatorow

Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych

oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych

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

(data, miejscowosc)

ARKUSZ
PRZEBIEGU WIZYTACJI (POSTEPOWANIA KONTROLNEGO)

Wizytacje przeprowadzit Zespdt Wizytujacy w skladzie:

- przewodniczacy:

- cztonkowie:

(oznaczenie i adres medycznego laboratorium diagnostycznego/podmiotu, w ktérym realizowane sq POCT)?.

Wizytacje przeprowadzono w obecnosci:

) RSP ;
K ) I RN ;
T ;
5)

0] et .

(imiona i nazwiska 0s6b uczestniczqcych w wizytacji ze strony laboratorium/podmiotu, w ktorym realizowane sq POCT, w tym
kierownika lub osoby upowaznionej do reprezentowania laboratorium podczas kontroli ze wskazaniem petnionej funkcji).

Obserwacji poddany Zostal: ..........ooiiiiiiii i e

4 Niepotrzebne skreslic.
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(nalezy podaé: imig i nazwisko, numer Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego oraz stanowisko w
laboratorium)

Zadaniem Zespolu Wizytujacego byla obserwacja czynnosci medycyny laboratoryjnej
wykonywanych  przez ~ww. diagnost¢ laboratoryjnego  wykonujacego  zawdd
w wizytowanym medycznym laboratorium diagnostycznym/w miejscu, w ktorym realizowane
sg POCT.?

W trakcie wizytacji zaobserwowano nastepujace fakty:

W czasie wizytacji zebrano i wypehiono nastgpujgce zataczniki (o$§wiadczenia, wyjasnienia,

kserokopie dokumentdéw, odpisy, inne):

1) Karty obserwacji (sporzqdzone wedtug wzoru zalgczonego do Arkusza przebiegu wizytacji)
do nr od 1-X;

2) Arkusz oceny;

3) Kserokopie dokumentéw nr od 1-X;

4) inne (wskaza¢ rodzaj dokumentu/o$wiadczenia),

- stanowigce zalgczniki do niniejszego arkusza przebiegu wizytacji.

PrzewodniczaCy Zespolt: ......oiiirii i e

CZION K OWIE:

(data i czytelne podpisy Zespotu Wizytujgcego)

Arkusz przebiegu wizytacji sporzadzono w 3 jednobrzmigcych egzemplarzach,
z ktorych:

1) jeden dla kontrolowanego:

® Niepotrzebne skresli¢.
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potwierdzam otrzymanie arkusza przebiegu wizytacji

2) jeden dla kierownika laboratorium:

potwierdzam otrzymanie arkusza przebiegu wizytacji

3) jeden dotaczono do akt kontroli.
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Zatacznik do Arkusza
przebiegu wizytacji (postgpowania kontrolnego)

POST. KONTROLNE NR ......... [evereieenns

(miejscowosd, data)

KARTA OBSERWACJINR ...

ODSEIWACTA AOLYCZY: «.vvivti vt iitteieiieereeeee st e rre et e et e e teestbeestreestaeesseessseessseessaeennes
(imig i nazwisko diagnosty laboratoryjnego, ktorego czynnosci medycyny laboratoryjnej
podlegajq kontroli i ocenie)

Opis zaobserwowanej czynnosci (faktu):

Potwierdzam zgodno$¢ ze stanem faktycznym opisanym powyzej
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(czytelny podpis Wizytatora KRDL)
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Zatacznik nr 5 do uchwaty KRDL Nr 202/V1./2025 r.
- Zatacznik nr 5 do
Regulaminu dziatalno$ci wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz prowadzenia i wykonywania
kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych

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

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

ZAWIADOMIENIE
O WSZCZECIU POSTEPOWANIA KONTROLNEGO®
Zawiadamiam, ze na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280), wszczete zostato w dniu ........ postepowanie kontrolne,
obejmujace:

1) kontrolg i ocen¢ wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego:

(imig, nazwisko oraz nr PWZDL)

2) kontrole i ocen¢ wykonywania czynnosci medycyny laboratoryjnej przez kierownika
laboratorium be¢dacego diagnostg laboratoryjnym, stanowigcych realizacj¢ obowigzkow
kierownika laboratorium, a takze - jezeli kierownik wykonuje takie czynno$ci - ocene
wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez kierownika laboratorium,
wykonywanych jako diagnosta laboratoryjny:

(imig, nazwisko kierownika laboratorium oraz nr PWZDL)

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

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

prowadzonym przez:

(nazwa, i adres podmiotu prowadzqcego laboratorium/podmiotu, w ktorym realizowane sq
POCT)

¢ Wzor stosuje sig, gdy kierownikiem laboratorium jest diagnosta laboratoryjny.
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Wizytacja roZpOCZNie SIE W ANIU ....eevievieieiieriieieeieeeteerteetesteseesseeseessesssenseesseessesssesseenseensees .

Postepowanie kontrolne przeprowadzg upowaznieni wizytatorzy Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych:

| R -nr PWZDL ...... - Przewodniczacy Zespolu Wizytacyjnego
2) -nr PWZDL ......

3) -nr PWZDL .......

(imig, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujgcym)

Zakres przedmiotowy postepowania kontrolnego obejmuje wykonywanie wszelkich czynno$ci
medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego, a w odniesieniu do kierownika
laboratorium takze wykonywanie wszelkich czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez
kierownika laboratorium, stanowiagcych realizacje obowigzkéow kierownika laboratorium,
w szczegolnosci obowigzkow w postaci: ,,nadzoru nad zapewnieniem odpowiedniej jakosci
badan laboratoryjnych” (art. 21 pkt 4 um.l), ,zapewnienia stalej wewnetrznej oraz
zewnetrznej kontroli jakosci badan oraz dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem kontroli” (art.
21 pkt 7 u.m.l.) oraz ,,prowadzenia statego nadzoru i monitorowania przebiegu, prawidtowosci
i skutecznosci stosowanych metod i procedur diagnostycznych, sposobu prowadzenia
dokumentacji badan laboratoryjnych, czasu trwania badan, jakosci stosowanych odczynnikow,
sposobu rozwigzywania zaistniatych problemow technicznych i diagnostycznych” (art. 21 pkt 9
um.l).

Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow KRDL
(czytelny podpis)
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POSTEPOWANIE KONTROLNE NR ........... /

Warszawa, dnia .......ccoeeeeeeennnne

ZAWIADOMIENIE
O WSZCZECIU POSTEPOWANIA KONTROLNEGO’

Zawiadamiam, ze na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej (Dz. U. poz. 2280), wszczete zostato w dniu ........ postepowanie kontrolne,
obejmujgce kontrole i oceng wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego:

(imig, nazwisko oraz nr PWZDL)

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

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

prowadzonym przez:

(nazwa, i adres podmiotu prowadzqcego laboratorium/podmiotu, w ktorym realizowane sq
POCT)

Wizytacja roZpOCzNie SIE W ANIU .....ccveevieieiieriieieeieeeteesteeieeete et esseeseesresssesseesseessesssesssenseensees .

Postepowanie kontrolne przeprowadza upowaznieni wizytatorzy Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych:

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

3) -nr PWZDL .......

(imig, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujgcym)

Zakres przedmiotowy postgpowania kontrolnego obejmuje wykonywanie wszelkich czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego.

Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow KRDL
(czytelny podpis)

7 Wzor stosuje sig, gdy kierownikiem laboratorium nie jest diagnosta laboratoryjny.
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Zalacznik nr 7 do uchwaty KRDL Nr 202/VIL./2025 r.

- Zatacznik nr 7 do

Regulaminu dziatalno$ci wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
oraz prowadzenia i wykonywania

kontroli praktyk diagnostow laboratoryjnych

.... Kadencja
.... Posiedzenie KRDL

UCHWALA Nr ..... .../ .....
KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJ NYCH,
zdnia ...c.iiiinnnnnne. roku

w sprawie przeprowadzenia kontroli praktyki zawodowej diagnosty laboratoryjnego

oraz udzielenia upowaznien do jej przeprowadzenia

Na podstawie art. 111 ust. 1 12 w zw. z art. 106 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (tj. Dz.U. z 2024 r. poz. 799, z p6zn.zm.) oraz w zw. z art. 88 pkt 14
iart. 76 pkt 14 ustawy z dnia 15 wrze$nia 2022 r. o medycynie laboratoryjnej (tj. Dz. U. z 2023
r. poz. 2125, z pdzn.zm.), Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych uchwala, co nastepuje:

§ 1.
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych:
1) postanawia przeprowadzi¢ kontrole:
8
wpisanej pod numerem ...... do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza

w rozumieniu przepisow o dziatalnosci leczniczej, prowadzonego przez Krajowa Rade
Diagnostow Laboratoryjnych, w dniu/dniach

2) upowaznia do przeprowadzenia czynnos$ci kontrolnych Zespél Kontrolujacy w skladzie:

) - przewodniczaca/cy zespolu kontrolujacego,
legitymujaca/cego si¢ Prawem Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego
1 S PO ,

D) - cztonek zespotu kontrolujacego,

legitymujaca/cego si¢ Prawem Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego nr

3) upowaznia prezesa KRDL do wystawienia dokumentow potwierdzajacych upowaznienie,
o ktorym mowa w pkt 2, wedlug wzoru stanowigcego zatacznik nr 1 do uchwaty.

§2.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

8 Nalezy wpisa¢: imi¢ i nazwisko diagnosty laboratoryjnego oraz nazwg i siedzibe praktyki zawodowe;.
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Niniejsza uchwala zostata podjeta przy udziale ... cztonkéw Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych na ogdlng liczbe .... cztonkow:

1) zauchwatg — .....

2) przeciw uchwale — ....

3) wstrzymatlo si¢ — ....

Imienny wykaz gloséw stanowi zatacznik nr 2 do uchwaty.

Sekretarz KRDL Prezes KRDL
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Zalacznik do uchwaly Nr ...../..../.....
KRDL z dnia .......cccuvnnen. roku

Warszawa, dnia .............coouue.... r.
/miejsce i data wystawienia/

UPOWAZNIENIE NR ............

Dziatajac na podstawie art. 111 ust. 1 1 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej (tj. Dz. U. z 2024 1. poz. 799, z p6zn. zm.), w imieniu Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych,

upowazniam Panig/Pana ...........ccooiiiiiiiiiiii e

legitymujaca/cego si¢ Prawem Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego

(numer PWZDL)

do przeprowadzenia czynno$ci kontrolnych

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

wpisanej pod numerem ....................... do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé

leczniczg w rozumieniu przepisow o dzialalnosci leczniczej, prowadzonego przez Krajowsa

Radg¢ Diagnostéw Laboratoryjnych,

w celu oceny wykonywania zawodu w ramach praktyki zawodowej w zakresie zgodnos$ci

wykonywanej dziatalno$ci z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dziatalno$ci

lecznicze;.

Ww. osoba wykonujaca czynnosci kontrolne, za okazaniem niniejszego upowaznienia, ma

prawo do:

1) zadania informacji i dokumentacji;

2) oceny realizacji zadan okreslonych w regulaminie organizacyjnym, w tym dostepnosci i
jakosci udzielanych §wiadczen zdrowotnych;

3) wstepu do pomieszczen podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza;

4) udziatlu 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 .......................o

(wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego terminu zakonczenia kontroli)

Upowaznienie obowigzuje na czas kontroli.

Pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego (w zalgczeniu).

(pieczet 1 podpis prezesa KRDL)
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Prawa

Pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego.

i obowiazki kontrolowanego wynikajace z ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci lecznicze;j.

Prawa.
1.

2.

Prawo do informacji o kontroli: kontrolowany podmiot powinien by¢ informowany o
tozsamosci 0sob przeprowadzajacych kontrolg i ich uprawnieniach.

Prawo do ochrony danych osobowych i poufnosci dokumentacji: dokumentacja
medyczna i1 pozostate materialy udostgpniane podczas kontroli sg objete tajemnicg
zawodowa; dostep do dokumentacji medycznej i pomieszczen zwigzanych z
udzielaniem $wiadczen zdrowotnych jest ograniczony tylko do oséb posiadajacych
odpowiednie uprawnienia zawodowe.

Prawo zglaszania zastrzezen: kontrolowany ma prawo zglosi¢ umotywowane
zastrzezenia co do faktow stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole.
Osoby wykonujace czynnosci kontrolne sg wowczas zobowigzane do dodatkowego
zbadania i uzupeienia protokotu. Dodatkowo, kontrolowany ma 7 dni od dnia
otrzymania protokotu na wniesienie zastrzezen dotyczacych sposobu przeprowadzenia
czynnos$ci kontrolnych oraz ustalen zawartych w protokole.

Prawo do otrzymania kopii protokolu: po zakonczeniu kontroli, protokot jest
sporzadzany w dwoch egzemplarzach, z czego jeden zostaje przekazany
kontrolowanemu, co pozwala na doktadne zapoznanie si¢ z wynikami i ustaleniami
kontroli.

Obowiazki kontrolowanego.

1.

Prawa

Obowiazek udostepnienia dokumentacji i informacji: kontrolowany musi umozliwi¢
dostep do dokumentéw niezbednych do przeprowadzenia kontroli, takich jak
dokumentacja medyczna, regulamin organizacyjny, statut oraz inne dokumenty
opisujace dziatalno$¢ podmiotu; kontrolowany ma obowigzek dostarczy¢ zarowno
pisemne, jak i ustne wyjasnienia na zadanie osob przeprowadzajacych kontrole.
Obowigzek umozliwienia wstepu do pomieszczen: podmiot podlegajacy kontroli jest
zobowigzany umozliwi¢ kontrolerom dostep do wszystkich pomieszczen, gdzie
realizowane sg §wiadczenia zdrowotne.

Obowiazek wspolpracy podczas czynnosci kontrolnych: kontrolowany jest
zobowiazany do aktywnej wspotpracy z osobami przeprowadzajagcymi kontrole, w tym
do udostepniania pomieszczen, dokumentow oraz innych zasoboéw koniecznych do
realizacji czynno$ci kontrolnych.

Obowiazek podpisania protokotu kontroli: podmiot kontrolowany ma obowigzek
podpisa¢ protokot kontroli, co stanowi potwierdzenie zapoznania si¢ z trescig i
wynikami kontroli; w przypadku odmowy podpisania, nalezy wskaza¢ przyczyny
odmowy, ktore zostang wpisane do protokotu.

Obowigzek wykonania zalecen pokontrolnych: w przypadku stwierdzenia
nieprawidtowosci kontrolowany musi zastosowa¢ si¢ do zalecen pokontrolnych
wydanych przez organ prowadzacy rejestr i w okreslonym terminie usuna¢ wykazane
uchybienia.

Obowiazek uiszczenia kary pienieznej: w sytuacji, gdy kontrolowany podmiot zbywa
produkty lecznicze lub nabywa je niezgodnie z przepisami, organ prowadzacy rejestr
moze nalozy¢ kare pieniezna. Podmiot jest wowczas zobowigzany do uiszczenia kary

w terminie 14 dni od dnia dorgczenia decyzji administracyjne;j.

i obowigzki kontrolowanego wynikajace z ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo

przedsigbiorcow.
Prawa kontrolowanego
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Prawo do odszkodowania - przedsi¢biorca ma prawo do odszkodowania, jesli doznat
szkody w wyniku dziatan kontrolnych, ktoére zostaty przeprowadzone z naruszeniem
przepisow prawa (art. 46 ust. 1);

Prawo do weryfikacji dowodow - dowody zebrane w sposob niezgodny z przepisami
nie moga byC¢ wykorzystywane przeciw przedsighiorcy w  postgpowaniu
administracyjnym, podatkowym, karnym lub skarbowym, jesli miaty one istotny wplyw
na wynik kontroli (art. 46 ust. 3);

prawo do odwolania kontroli lub jej zaniechania - w razie naruszenia przepisOw prawa
w toku kontroli, przedsicbiorca ma prawo wniesienia sprzeciwu do organu kontroli (art.
59 ust. 1-4);

prawo do udzialu w czynno$ciach kontrolnych — przedsigbiorca Iub osoba przez niego
upowazniona powinna by¢ obecna podczas czynnos$ci kontrolnych (art. 50 ust. 1);
prawo do ochrony dziatalno$ci i dokumentéw - czynnosci kontrolne musza by¢
prowadzone w sposob mozliwie najmniej zaktocajacy dzialalno$¢ przedsicbiorstwa.
Przedsigbiorca moze wskaza¢, jesli kontrola znaczaco zaktoca jego dziatalnos¢, co
wymaga uzasadnienia w protokole kontroli (art. 52);

prawo do dokumentacji kontroli - przedsi¢biorca ma prawo prowadzi¢ i przechowywac
ksigzke kontroli oraz upowaznienia i protokoty z przeprowadzonych kontroli (art. 57
ust. 1);

prawo do powstrzymania si¢ od okazania ksigzki kontroli - w sytuacji, gdy ksigzka
kontroli jest wykorzystywana przez inny organ kontroli, przedsigbiorca nie ma
obowiazku jej okazania (art. 57 ust. 8);

prawo do podjecia srodkéw odwolawczych - przedsigbiorca moze wnie$¢ skarge na
przewlekte prowadzenie kontroli do sagdu administracyjnego (art. 59 ust. 14).

Obowiazki kontrolowanego.

1)

2)

3)

4)

S)

obowiazek zapewnienia dostepu do informacji i dokumentacji - przedsigbiorca ma
obowiazek udostepni¢ kontrolerom wszelkie informacje i dokumentacje niezbedne do
przeprowadzenia kontroli (art. 46 ust. 1 1 art. 49);

obowiazek obecnosci lub wyznaczenia przedstawiciela - przedsigbiorca lub osoba przez
niego upowazniona powinna by¢ obecna podczas przeprowadzania czynno$ci
kontrolnych (art. 50 ust. 11 3);

obowiazek prowadzenia ksigzki kontroli - przedsicbiorca musi prowadzi¢
i przechowywaé w swojej siedzibie ksigzke kontroli wraz z dokumentacja
z przeprowadzonych kontroli (art. 57 ust. 1);

obowiazek zgloszenia sprzeciwu w terminie - w przypadku wniesienia sprzeciwu,
przedsigbiorca ma obowiazek uczynié¢ to na piSmie w terminie 3 dni roboczych od
wystapienia przestanki do wniesienia sprzeciwu (art. 59 ust. 4);

obowiazek wspotpracy z organami w razie bezposredniego zagrozenia - w sytuacjach
zagrazajacych zyciu, zdrowiu lub $rodowisku, przedsigbiorca musi umozliwic
niezwtoczne przeprowadzenie kontroli (art. 60 ust. 3-4).
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Uzasadnienie

Zmiana § 2 pkt 4 i 5 oraz dodanie w § 2 pkt 11.

Obecnie § 2 pkt 4 regulaminu stanowi, ze ,,postepowanie kontrolne” to postepowanie
obejmujace kontrolg i ocene wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego albo obejmujgce kontrole praktyki zawodowej diagnosty laboratoryjnego,
prowadzone na podstawie ustawy i regulaminu. Taka definicja powoduje, Ze nie mozna ustalié,
w ktorych przypadkach uzyte w regulaminie okreslenie ,,postgpowanie kontrolne” oznacza
»postepowanie obejmujace kontrolg i oceng wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej
przez diagnoste¢ laboratoryjnego”, a w ktorych ,kontrolg praktyki zawodowej diagnosty
laboratoryjnego”. W zwiazku z tym, proponuje si¢ zmian¢ polegajaca na doprecyzowaniu, ze
»postepowanie kontrolne” to ,,postgpowanie obejmujace kontrole i ocen¢ wykonywania
czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego, prowadzone na podstawie
ustawy 1 regulaminu”, za$ ,kontrola praktyki zawodowej” to ,kontrola diagnosty
laboratoryjnego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w formie praktyki zawodowej,
wykonywana przez KRDL na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej, ustawie z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow oraz
regulaminie.”.

Zmiana w § 2 pkt 5 regulaminu polega na dostosowaniu definicji pojecia ,,regulamin” do
obecnej nazwy regulaminu, ktéra brzmi: ,,Regulamin dziatalnos$ci wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostéw Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk zawodowych

diagnostow laboratoryjnych”.

Dodanie w § 3 ust. 1a.

W § 3 po ust. 1 dodaje si¢ ust. la w brzmieniu: ,,1a. Jezeli funkcje kierownika
laboratorium, w ktérym kontrolowany wykonuje zawdd, petni diagnosta laboratoryjny, to
przeprowadzenie postepowania kontrolnego ma na celu takze oceng wykonywania czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez kierownika laboratorium, stanowigcych realizacje obowigzkow
kierownika laboratorium, a takze - jezeli kierownik wykonuje takie czynnosci - oceng
wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez kierownika laboratorium, jako
diagnosta laboratoryjny, dokonane na podstawie ustalonego stanu faktycznego przy
zastosowaniu przyjetych kryteriow kontroli”.

Nowe postanowienie uwzglednia fakt, ze kierownik laboratorium moze wykonywac
zarowno czynnosci medycyny laboratoryjnej, ktore moga wykonywac¢ wszyscy diagnos$ci
laboratoryjni, takie jak: ,,badania laboratoryjne materialu biologicznego, w szczegdlnosci

analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne, genetyczne, cytomorfologiczne i
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toksykologiczne”, ,dziatania zmierzajace do ustalenia zgodno$ci tkankowej” oraz
»wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan laboratoryjnych i dziatan
zmierzajacych do ustalenia zgodno$ci tkankowej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji
wynikow badan laboratoryjnych”, jak i czynnosci medycyny laboratoryjnej zastrzezone dla
kierownika laboratorium, takie jak: ,,nadzér nad zapewnieniem odpowiedniej jakosci badan
laboratoryjnych” (art. 21 pkt 4 u.m.l.), ,,zapewnienie stalej wewngtrznej oraz zewngtrznej
kontroli jako$ci badan oraz dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem kontroli” (art. 21 pkt 7
u.m.l.) oraz ,prowadzenie stalego nadzoru i monitorowanie przebiegu, prawidlowosci i
skuteczno$ci stosowanych metod 1 procedur diagnostycznych, sposobu prowadzenia
dokumentacji badan laboratoryjnych, czasu trwania badan, jakosci stosowanych odczynnikow,
sposobu rozwigzywania zaistniatych problemow technicznych i diagnostycznych” (art. 21 pkt
9 um.L).

Czynnosci kierownika laboratorium, okre§lone w art. 21 pkt 4, 719 u.m.l., mieszcza si¢
W pojeciu ,,wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan laboratoryjnych”, co
oznacza, ze kierownik laboratorium wykonuje czynnosci medycyny laboratoryjnej. Obowiazek
kierownika laboratorium, polegajacy na ,,nadzorze nad zapewnieniem odpowiedniej jako$ci
badan laboratoryjnych” (art. 21 pkt 4 u.m.l.), obejmuje systematyczng weryfikacje poprawnosci
realizowanych procesow diagnostycznych, co jest istotnym elementem oceny jakosci badan
laboratoryjnych. Poprzez kontrolg merytorycznych i technicznych aspektéw badan kierownik
zapewnia ich zgodno$¢ z aktualnymi wytycznymi, normami i standardami, co wprost przektada
si¢ na warto$¢ diagnostyczng uzyskiwanych wynikow. Kolejny obowigzek, o ktorym mowa
w art. 21 pkt 7 um.l., czyli ,,obowigzek zapewnienia statej wewnetrznej oraz zewnetrznej
kontroli jakosci badan oraz dokumentacji zwigzanej z prowadzeniem kontroli”, stanowi
podstawowy mechanizm zapewnienia jako$ci badan laboratoryjnych. Regularna kontrola
jakosci (wewnetrzna 1 zewngtrzna) jest nieodlgcznym elementem oceny wartosci
diagnostycznej badan, poniewaz umozliwia identyfikacj¢ i eliminacj¢ ewentualnych
niezgodnosci, ktore moglyby wplynaé na wiarygodnos¢ i uzytecznos¢ wynikow. Prowadzenie
dokumentacji z tym zwiazanej dodatkowo wspiera proces oceny, umozliwiajac retrospektywna
analiz¢ i identyfikacje zrodet potencjalnych bledow. Zadanie okreslone w art. 21 pkt 9 u.m.L,
polegajace na ,prowadzeniu statego nadzoru i monitorowaniu przebiegu, prawidtowosci i
skutecznosci  stosowanych metod i procedur diagnostycznych, sposobu prowadzenia
dokumentacji badan laboratoryjnych, czasu trwania badan, jakosci stosowanych odczynnikow
oraz sposobu rozwigzywania zaistniatych problemow technicznych i diagnostycznych”, stanowi
kluczowy aspekt oceny zarowno jakosci, jak i wartosci diagnostycznej badan. Monitorowanie

metod 1 procedur diagnostycznych pozwala oceni¢ ich zgodno$¢ z wymaganiami
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jakosciowymi, a takze okresli¢, czy sa one wystarczajaco skuteczne w konteks$cie uzyskiwania
wartosciowych wynikéw diagnostycznych. Nadzor nad dokumentacjg badan, czasem ich
realizacji oraz jakoscig stosowanych odczynnikow dodatkowo wspiera ocene wiarygodnosci
1 powtarzalnosci wynikéw, co jest kluczowe dla oceny ich wartosci diagnostyczne;.
Rozwigzywanie problemow technicznych i diagnostycznych wpisuje si¢ w proces stalego
doskonalenia jakosci badan, co bezposrednio wplywa na ich diagnostyczng przydatnosc.
Podsumowujac, wymienione czynnosci kierownika laboratorium sg integralng cze$cia
procesu oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan laboratoryjnych. Poprzez nadzor,
kontrole i monitorowanie poszczegdlnych etapéw procesu diagnostycznego kierownik
laboratorium zapewnia, ze wyniki badan sg nie tylko technicznie poprawne, ale rowniez
uzyteczne w kontekScie diagnostycznym, wspierajac proces podejmowania decyzji
medycznych. Nalezy podkresli¢, ze realizacja obowigzku nadzoru nad wykonywanymi
czynno$ciami medycyny laboratoryjnej - co do zasady - obejmowa¢ powinna ocene¢ jakos$ci

1 wartosci diagnostycznej badan laboratoryjnych.

Zmiana § 6 ust. 3.

Kolejna zmiana dotyczy § 6 ust. 3 regulaminu. Obecnie postanowienie to brzmi: ,,ZW
KRDL przygotowuje roczny plan postgpowan kontrolnych obejmujgcy prognozowang liczbe
postepowan kontrolnych do przeprowadzenia przez Zespol Wizytatorow w danym roku
kalendarzowym  oraz wskazanie ewentualnych obszarow  dziatalnosci  diagnostow
laboratoryjnych. Plan postepowan kontrolnych zatwierdza uchwatq Krajowa Rada Diagnostow
Laboratoryjnych, ustalajgc jednoczesnie wysokos¢ srodkow finansowych na prowadzenie
dziatalnosci Zespotu Wizytatorow w danym roku kalendarzowym.”. Proponuje si¢ § 6 ust. 3
regulaminu nada¢ brzmienie: ,,ZW KRDL przygotowuje roczny plan postgpowan kontrolnych i
kontroli praktyk zawodowych, obejmujgcy prognozowane w danym roku kalendarzowym liczby
postepowan kontrolnych, w podziale na planowe i dorazne, ze wskazaniem liczby kontroli w
poszczegolnych kategoriach laboratoriow wyodrebnionych z uwagi na rodzaj wykonywanych
w nich badan laboratoryjnych (np. analityczne, mikrobiologiczne, immunologiczne,
genetyczne, cytomorfologiczne i toksykologiczne), a takze liczbe kontroli praktyk zawodowych.
Plan ten zatwierdza uchwatq Prezydium KRDL. KRDL okresla w swoim budzecie wysokos¢
Srodkow finansowych niezbednych na dziatalnos¢ Zespotu Wizytatorow w danym roku
kalendarzowym. ”.

Dodanie kontroli praktyk zawodowych do planu kontrolnego Zespotu Wizytatoréw jest
spowodowane koniecznoscig dostosowania tresci planu do zmienionych przepisdéw prawa oraz

przyjecia zasady, ze Zespot Wizytatorow KRDL wykonuje takze kontrole praktyk
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zawodowych. Zmiana organu zatwierdzajacego plan kontrolny na Prezydium KRDL
przyspiesza proces zatwierdzania planu i zwigksza elastycznos$¢ decyzyjng w zakresie kontroli,
co moze by¢ kluczowe w dynamicznie zmieniajacych si¢ warunkach pracy diagnostow
laboratoryjnych. Taka delegacja dla Prezydium KRDL odcigza Krajowa Rad¢ Diagnostow
Laboratoryjnych. Zmieniony § 6 ust. 3 regulaminu wymaga okreslenia srodkow finansowych

na dziatalnos$¢ Zespotu Wizytatorow w budzecie KRDL.

Zmiana § 8.

Zmienione postanowienia § 8 regulaminu wprowadzaja kryteria i procedury, ktore
umozliwiaja wybor kompetentnych oséb do Zespolu Wizytatorow, co wplynie na jako$¢
kontroli nad dziatalnoscig diagnostow laboratoryjnych i przyczyni si¢ do utrzymania wysokich
standardow w medycznych laboratoriach diagnostycznych.

Kandydaci na wizytatorow musza spetnia¢ okreslone wymagania formalne, takie jak
posiadanie specjalizacji, odpowiedni staz pracy, oraz znajomos$¢ przepiséw regulujacych prace
samorzadu diagnostéw laboratoryjnych i dziatalno$¢ diagnosty w formie praktyki zawodowe;j.
Egzamin testowy pozwala na weryfikacje znajomo$ci kluczowych przepisow oraz
potwierdzenie wiedzy kandydata w sposob obiektywny, a takze umozliwi wybor oséb dobrze
przygotowanych do pelnienia tej odpowiedzialnej funkcji. Rozmowa kwalifikacyjna jako
dodatkowy etap postgpowania kwalifikacyjnego pozwala komisji oceni¢ umiejetnosci
komunikacyjne i interpersonalne kandydatow, ktore sg istotne dla petnienia funkcji wizytatora.
Wprowadzenie wymogu przedstawienia dokumentow potwierdzajacych kwalifikacje z zakresu
audytow lub zarzadzania jakoscia oraz zdanie egzaminu testowego stanowi dodatkowa
gwarancje, ze do Zespolu Wizytatorow beda trafia¢c osoby dobrze przygotowane do kontroli
i oceny pracy diagnostow laboratoryjnych. Wysokie wymagania kompetencyjne, ktore
obejmujg egzamin z przepiséw i rozmowe kwalifikacyjna, majg na celu ograniczenie ryzyka

btedow podczas kontroli praktyk zawodowych diagnostow laboratoryjnych.

Dodanie § 8a.

Wprowadzenie jawnego i konkurencyjnego naboru kandydatow na wizytatorow
zapewnia transparentno$¢ i réwno$¢ szans wszystkim kandydatom spetniajacym okreslone
kryteria. Taka procedura pozwala wyloni¢ najlepszych kandydatéw, a tym samym zapewnia
wysoka jakos¢ przysztych dziatan kontrolnych. W obliczu odpowiedzialnosci, jaka spoczywa
na wizytatorach, przejrzysto$¢ procesu naboru dodatkowo wzmacnia zaufanie do wyborow

dokonywanych przez KRDL.
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Egzamin testowy oraz rozmowa kwalifikacyjna, o ktérych mowa w § 8 ust. 1 pkt 5
regulaminu, pozwalaja na wszechstronne sprawdzenie kandydatow pod wzgledem
merytorycznym 1 interpersonalnym. Egzamin testowy weryfikuje znajomo$¢ przepisow,
natomiast rozmowa kwalifikacyjna umozliwia ocen¢ umiejetnosci komunikacyjnych i
interpersonalnych, co jest kluczowe w kontek$cie pelnienia tej funkcji. Te elementy
kwalifikacyjne zapewniaja, ze wyltonieni wizytatorzy beda posiada¢ wiedze oraz umiejetnosci
niezbedne do rzetelnego wykonywania swoich obowigzkow.

Sktad komisji kwalifikacyjnej obejmuje Przewodniczacego ZW KRDL, dwodch jego
ZastgpcOw oraz wyznaczonego cztonka Prezydium KRDL. Dzigki temu w procesie uczestniczg
osoby o odpowiednim doswiadczeniu i1 wiedzy, ktéore maja bezposrednia stycznosé
z wymaganiami stawianymi wizytatorom. Sktad komisji zapewnia zréwnowazong
i wieloaspektowa ocen¢ kandydatow, co wspiera obiektywizm i wysoka jako$¢ procesu
kwalifikacyjnego.

Na wniosek cztonka komisji, KRDL moze powota¢ eksperta, ktory wezmie udzialt w
egzaminie testowym kandydatow. Taka mozliwo$¢ zwicksza elastyczno$¢ procesu oraz
pozwala na lepsze dostosowanie kwalifikacji kandydatow do zmieniajacych si¢ wymogow
i standardow. Udzial eksperta moze by¢ istotnym wsparciem, szczegélnie w sytuacjach
wymagajacych specjalistycznej wiedzy lub w przypadku kandydatoéw posiadajacych

roznorodne do$Swiadczenie zawodowe.

Dodanie § 8b.
Postanowienia dotyczace wyboru Przewodniczacego Zespotu Wizytatoréw KRDL oraz

jego Zastepcow majg charakter porzadkujacy.
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Dodanie § 8c, § 8d i § 8e.

Postanowienia te maja na celu zapewnienie transparentnego i profesjonalnego procesu
rekrutacji na wizytatorow. Kandydat na wizytatora jest zobowigzany do zlozenia pisemnego
wniosku oraz wymaganych dokumentow, co umozliwi KRDL weryfikacje jego kwalifikacji
i doswiadczenia. Publikacja ogloszenia o naborze na stronie internetowej KIDL zapewnia
jawnos$¢ 1 powszechny dostep do informacji, co sprzyja zachowaniu zasad réwnosci
1 konkurencyjnosci. W ogloszeniu zostang szczegétowo okres§lone wymagania i dokumentow,
ktore musi dostarczy¢ kandydat, co zwicksza przejrzystos¢ procesu i utatwia jego przebieg.

Weryfikacja formalna wnioskéw 1 dokumentéw przez komisje kwalifikacyjng stanowi
kolejny etap, ktory umozliwia wylonienie jedynie tych kandydatow, ktorzy spetniajg stawiane
wymogi formalne. Komisja sprawdzi réwniez nienaganno$¢ etyczng kandydata, weryfikujac,
czy byl on karany przez sad diagnostow laboratoryjnych i czy nie figuruje w Rejestrze
Ukaranych Diagnostow Laboratoryjnych. Taki sposob oceny pozwala na wybor kandydatow,
ktorzy nie tylko posiadaja odpowiednie kompetencje, ale rowniez wykazujg si¢ wysoka etyka
zawodowa, co jest istotne w kontekscie funkcji nadzorczych i kontrolnych wizytatorow.

Egzamin testowy oraz rozmowa kwalifikacyjna stanowia kluczowy element procesu
kwalifikacyjnego. Egzamin testowy, sktadajacy si¢ z pytan zamknigtych, pozwala oceni¢
znajomo$¢ przepisOw normujacych organizacj¢ samorzadu diagnostow laboratoryjnych oraz
kwestie zwigzane z dziatalno$cig diagnosty laboratoryjnego. Wprowadzenie progu zaliczenia
na poziomie 70% punktoéw gwarantuje, ze do kolejnego etapu przechodza jedynie kandydaci
posiadajacy rzetelna wiedz¢ merytoryczng. Zapewnienie nadzoru nad egzaminem i
wykluczanie 0sob tamigcych zasady egzaminacyjne wzmacnia integralno$¢ i obiektywizm
oceny.

Rozmowa kwalifikacyjna z kandydatami, ktorzy zdali egzamin testowy, shuzy¢ bedzie
ocenie ich umiejetnosci interpersonalnych i komunikacyjnych, co jest szczegélnie wazne
w pracy wizytatorow. Pozytywna ocena rozmowy kwalifikacyjnej jest podstawa do
przygotowania listy rekomendowanych kandydatow, co umozliwia KRDL wybor najlepszych
osob. Po wyborze kandydaci przechodza szkolenie z zasad prowadzenia postgpowan
kontrolnych oraz kontroli praktyk zawodowych, co zapewnia, ze ich wiedza i umiejetnosci sg
na biezaco aktualizowane i dostosowane do wymogow zawodu.

Ponadto, uchwata zobowigzuje czlonkow Zespolu Wizytatorow do uczestniczenia
w cyklicznych szkoleniach nie rzadziej niz dwa razy w roku. Takie podej$cie umozliwia state
podnoszenie kompetencji wizytatorow oraz aktualizacj¢ ich wiedzy zgodnie z dynamicznie
zmieniajgcymi si¢ przepisami prawa i standardami medycznymi. Okre$lenie, ze wizytatorzy

petia swoje funkcje do chwili odwotania przez KRDL, zapewnia organizacji elastycznosé
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zarzadzania zespolem i umozliwia dokonywanie zmian w jego sktadzie w odpowiedzi na
zmieniajgce si¢ potrzeby.
Dodanie § 8f.

Postanowienie to stanowi zmodyfikowane postanowienie obecnego § 8a regulaminu.
W pkt 3 doprecyzowano, ze sktadana Prezydium KRDL kwartalna informacja obok danych o
prowadzonych postepowaniach kontrolnych musi obejmowac takze informacj¢ o kontrolach
praktyk zawodowych. Doprecyzowano, ze cykliczne szkolenia dla czlonkéw Zespotlu

Wizytatorow majg by¢ organizowane minimum dwa razy w roku.

Zmiana § 10 ust. 2 pkt 3 i ust. 4 pkt 3 lit. a.

Zmiana § 10 ust. 2 pkt 3 regulaminu ma na celu wyrazne wskazanie, ze zespot
przeprowadzajacy postepowanie kontrolne to Zespot Wizytujacy, co dotychczas nie bylo
jednoznacznie okre§lone. Nowe brzmienie, obejmujace okreslenie skladu Zespotu
Wizytujacego, w tym imion i nazwisk wizytatoréw oraz wskazanie Przewodniczacego Zespotu,
pozwala na jednoznaczne rozroznienie 16l w procesie kontrolnym oraz przypisanie
odpowiedzialnosci. Wyrazne wskazanie Przewodniczacego Zespolu jest istotne, gdyz
Regulamin przewiduje szereg obowiazkow Przewodniczacego Zespolu Wizytujacego.

Zmiana w § 10 ust. 4 pkt 3 lit. a ma charakter porzadkujacy i zwigzana jest z dodanie

nowego wzoru upowaznienia z zalacznika nr 2a.

Zmiana § 17 ust. 5.
Zmiana ma charakter porzadkujacy. Wzor zawiadomienia o wszczeciu postepowania
kontrolnego oraz zawiadomienia o terminie wizytacji okresla zatacznik nr 5 do regulaminu, a

nie zatacznik nr 6 do regulaminu.

Zmiana w § 18 ust. 1.

W § 18 ust. 1 dodano postanowienie, ze prezes KRDL wystawia dla Przewodniczacego
ZW KRDL oraz zastgpcy Przewodniczagcego ZW KRDL dokumenty potwierdzajgce ich
uprawnienie do wykonywania w imieniu KRDL wszystkich postgpowan kontrolnych. Obecnie,
zgodnie z § 18 ust. 1 regulaminu, ,,na podstawie regulaminu Przewodniczacy ZW KRDL oraz
Zastgpca Przewodniczacego ZW KRDL sg uprawnieni do wykonywania w imieniu KRDL
wszystkich postgpowan kontrolnych. Niniejsze postanowienie stanowi upowaznienie dla
Przewodniczacego ZW KRDL oraz zastgpcy Przewodniczacego ZW KRDL do prowadzenia
postepowan kontrolnych.”. Zmiana normuje, kto wystawi dokument potwierdzajacy

upowaznienie udzielone bezposrednio w regulaminie.
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Zmiana § 32 ust. 1.
Projektowane, nowe brzmienie § 32 ust. 1 Regulaminu: 1. Jezeli w wyniku
postepowania kontrolnego wizytatorzy stwierdzili, ze:
1) diagnosta laboratoryjny postepuje niezgodnie z zasadami etyki zawodowej lub
2) doszto do ewentualnego zawinionego naruszenia przepisow o wykonywaniu zawodu
diagnosty laboratoryjnego lub przepisow o czynnosciach medycyny laboratoryjne;j,

- Przewodniczacy Zespotu Wizytujacego przygotowuje projekt zawiadomienia KRDL o
dokonanych ustaleniach i przedstawia go Przewodniczagcemu ZW KRDL. Przewodniczacy ZW
KRDL, po zweryfikowaniu projektu zawiadomienia, bezzwlocznie podpisuje je i przekazuje
KRDL.”, koresponduje z przepisem art. 16 ustawy o medycynie laboratoryjnej, ktory brzmi:
»Art. 16. Jezeli w wyniku wizytacji wizytatorzy stwierdzili, ze diagnosta laboratoryjny
postepuje niezgodnie z zasadami etyki zawodowej lub doszto do ewentualnego zawinionego
naruszenia przepisow o wykonywaniu zawodu diagnosty laboratoryjnego lub przepiséw o
czynno$ciach medycyny laboratoryjnej, informujg Krajowg Rade, ktéra powiadamia o tym
fakcie Rzecznika Odpowiedzialnosci Zawodowej, zwany dalej "Rzecznikiem".”.

Nowe brzmienie Rozdzialu VI.

Projekt rezygnuje z okreslenia ,,regulamin” w tytule rozdziatu VI. Nowy tytut brzmi:
»Wykonywanie kontroli praktyk zawodowych diagnostow laboratoryjnych”.

W obecnym Rozdziale VI znajduja si¢ powtdrzenia przepisow ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalno$ci leczniczej. Takie powielenie przepisdéw ustawowych sprawito, ze
dokument stal si¢ bardziej rozbudowany. Wprowadzenie odwolan zamiast przytaczania
przepisOw ww. ustawy znacznie upraszcza struktur¢ regulaminu. Przepisy prawne,
w szczegbOlnosci te dotyczace dziatalnosci leczniczej, moga ulega¢ zmianom. Dzieki
odniesieniu do konkretnego aktu prawnego bez jego powielania, Rozdziat VI zachowa
aktualno$¢ w przypadku zmiany ustawy. Powtarzanie szczegdétowych przepisow ustaw
w wewngtrznych dokumentach regulacyjnych moze prowadzi¢ do rdéznych interpretacji
przepisow w przypadku ewentualnych zmian ustawowych. Obecne brzmienie Rozdzialu VI
obcigza regulamin szczegdétowymi postanowieniami o protokotach, upowaznieniach oraz
czynnos$ciach kontrolnych, ktore sa juz okre§lone w ustawie.

W projektowanym § 35 regulaminu przyjeto, ze kontrole praktyki zawodowe;j
przeprowadza Zespot Kontrolujagcy w sktadzie co najmniej dwoch wizytatorow KRDL
wskazanych przez Przewodniczacego Zespotu Wizytatorow. Decyzje o przeprowadzeniu

kontroli praktyki zawodowej podejmowaé bedzie KRDL, ktora udziela¢ bedzie rownoczesnie
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wizytatorom KRDL imiennych upowaznien do przeprowadzenia kontroli. Dokument
upowaznienia wystawia¢ bedzie prezes KRDL. Decyzje oraz imienne upowaznienia
sporzadzane bedg wedtug wzoru okreslonego w zataczniku nr 7 do regulaminu. Ustalony wzor
uchwaly KRDL zawiera wszystkie wymagane elementy oraz ustala wzor upowaznienia (wraz
z pouczeniem o prawach i obowigzkach kontrolowanego).

Na podstawie decyzji o przeprowadzeniu kontroli praktyki zawodowej Przewodniczacy
Zespohu Kontrolujacego bedzie przygotowywat projekt zawiadomienie o zamiarze wszczgcia
kontroli praktyki zawodowej. Zawiadomienie podpisywane bedzie przez prezesa KRDL lub
upowaznionego wiceprezesa KRDL. Zawiadomienie o zamiarze wszczecia kontroli praktyki
zawodowej moze by¢ wyslane kontrolowanemu diagnos$cie laboratoryjnemu ze stosownym
wyprzedzeniem lub, jesli jest to uzasadnione okoliczno$ciami, wrgczone w chwili rozpoczgcia
czynnosci kontrolnych.

Projektowany § 36 regulaminu nie powtarza elementow protokolu z czynno$ci
kontrolnych okre§lonych w art. 112 ust. 1 u.d.l. Wzér protokotu okresla zalacznik nr 8.
Obecnie zalacznik ten oznaczony jest numerem 9. Protokdt podpisuja osoby wykonujace
czynnos$ci kontrolne oraz diagnosta prowadzacy praktyke zawodowa objety tg kontrola.

Jakkolwiek ,kontrola praktyki zawodowe;j”, zgodnie z nowa definicjg zawartag w § 2 pkt
11 regulaminu, wykonywana jest przez KRDL na zasadach okreslonych w ustawie z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej oraz ustawie z dnia 6 marca 2018 r. Prawo
przedsicbiorcow, to w zakresie nieuregulowanym w przepisach tych ustaw, obejmujacym
dziatania KRDL i kontrolerow, do kontroli praktyk zawodowych stosuje si¢ - poza

postanowieniami Rozdziatu VI - takze odpowiednio przepisy § 9, § 12-13 1 § 19-20 regulaminu.

Zmiana w zalgczniku nr 1 do Regulaminu.
Zmiana porzadkujgca. Postanowienie pkt 5 powinno odnosi¢ si¢ do wszystkich wczesniej
wymienionych okoliczno$ci, a wigc w pkt 1-4, a nie tylko do tych wymienionych w pkt 1-3.

Ponadto, wyrazy ,,nie wymienione” zastgpiono wyrazem ,,niewymienione”.
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Nowe brzmienie zalacznika nr 2 do Regulaminu.

Wzor stosowany bedzie w przypadku, gdy kierownikiem laboratorium nie jest diagnosta
laboratoryjny. Wprowadzone zmiany polegaja na precyzyjnym okresleniu pelnej nazwy
regulaminu oraz usuni¢ciu zbednego skrotu "ww." przed odniesieniem do ustawy. Nowe
brzmienie przepisu ,,Prawa i obowiazki kontrolowanego oraz wizytatora w trakcie
postgpowania kontrolnego okresla ustawa z dnia 15 wrzesnia 2022 r. o medycynie
laboratoryjnej oraz ,Regulamin dziatalno$ci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk diagnostow
laboratoryjnych” nadaje regulaminowi peing i oficjalng nazwe, wskazujac jego wilasciwy
zakres, obejmujacy zarowno dziatalnos¢ wizytatorow, jak i kontrole praktyk diagnostycznych.
Zmiana ta wprowadza spojno$¢ terminologiczng i zwigksza przejrzysto$¢, jednoznacznie
identyfikujagc dokumenty regulujace zasady kontroli. Dodanie pelnej nazwy regulaminu
odzwierciedla rowniez aktualne zasady nazewnictwa oraz zapewnia, ze wszystkie przepisy sa
przypisane do odpowiednich regulacji, co sprzyja jednoznacznosci praw i obowigzkow
wizytatora oraz kontrolowanego.

Pozostate zmiany maja charakter redakcyjny.

Dodanie zalacznika nr 2a do Regulaminu.

Wzor stosowany bedzie w przypadku, gdy kierownikiem laboratorium jest diagnosta
laboratoryjny.

We wzorze upowaznienia wskazano, ze wskazany wizytator upowazniony jest do
przeprowadzenia w imieniu KRDL kontroli i oceny wykonywania czynnosci medycyny
laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego, a takze do przeprowadzenia kontroli i oceny
wykonywania czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez kierownika laboratorium bedacego
diagnosta laboratoryjnym, stanowigcych realizacje obowigzkow kierownika laboratorium, a
takze - jezeli kierownik wykonuje takie czynnosci - oceng wykonywania czynno$ci medycyny
laboratoryjnej przez kierownika laboratorium, wykonywanych jako diagnosta laboratoryjny.
Wskazano jednoznacznie, ze zakres przedmiotowy postepowania kontrolnego obejmuje
wykonywanie wszelkich czynno$ci medycyny laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego,
a w odniesieniu do kierownika laboratorium takze wykonywanie wszelkich czynnosci
medycyny laboratoryjnej przez kierownika laboratorium, stanowigcych realizacj¢ obowigzkow
kierownika laboratorium, w szczego6lnosci obowiazkoéw w postaci: ,,nadzoru nad zapewnieniem
odpowiedniej jako$ci badan laboratoryjnych” (art. 21 pkt 4 u.m.l), ,zapewnienia stalej
wewnetrznej oraz zewnetrznej kontroli jakosci badan oraz dokumentacji zwigzanej z
prowadzeniem kontroli” (art. 21 pkt 7 um.l) oraz ,prowadzenia stalego nadzoru i

monitorowania przebiegu, prawidlowosci i skuteczno$ci stosowanych metod i procedur
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diagnostycznych, sposobu prowadzenia dokumentacji badan laboratoryjnych, czasu trwania
badan, jakosci stosowanych odczynnikow, sposobu rozwigzywania zaistnialych problemow

technicznych i diagnostycznych” (art. 21 pkt 9 u.m.l.).

Nowe brzmienie zalacznika nr 3 do Regulaminu.

W zalagczniku nr 3 do Regulaminu wyrazy w tytule: ,,ARKUSZ PRZEBIEGU
WIZYTACII - KARTA OBSERWACII” zastapiono wyrazami: ,,ARKUSZ PRZEBIEGU
WIZYTACII (POSTEPOWANIA KONTROLNEGO) ”, aby dostosowa¢ tres¢ zatacznika do
postanowien Regulaminu.

Ponadto, wprowadzono wzor karty obserwacji, aby usprawni¢ prace wizytatorow.
Zmiana w zalaczniku nr 6 do Regulaminu.

Zmiana porzadkujaca, polega na przywotaniu prawidtowego postanowienia regulaminu,
tj. § 26 ust. 2, zamiast § 24 ust. 2. Ponadto, wprowadzono prawidlowa nazwe regulamin
w brzmieniu: ,Regulamin dziatalnosci wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli praktyk diagnostow

laboratoryjnych”.

Zmiany w zalacznikach nr 6-8 do Regulaminu.

Obecna tres¢ zatgcznikow nr 7 i 8 zostala - po odpowiednim zmodyfikowaniu - zawarta
we wzorze uchwaty Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych w sprawie przeprowadzenia
kontroli praktyki zawodowej diagnosty laboratoryjnego oraz udzielenia upowaznien do jej
przeprowadzenia, ktory stanowi nowy zatgcznik nr 7 do regulaminu.

W konsekwencji uchyleniu podlega zalacznik nr 8, a zalacznik nr 9 oznacza si¢ jako
zalgcznik nr 8. W zalgczniku nr 8 (przed zmiang zatacznik nr 9) wyrazy ,.Kontrole
przeprowadzono na podstawie zlecenia oraz upowaznien wydanych przez Prezesa Krajowe;j
Rady Diagnostéw Laboratoryjnych” zastgpuje si¢ ,,Kontrole przeprowadzono na podstawie
decyzji Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz upowaznien udzielonych przez ten
organ.”.

Postanowienie § 2 uchwaly.

Przewiduje ustalenie ujednoliconego tekstu Regulaminu dzialalnosci wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych oraz prowadzenia i wykonywania kontroli
praktyk diagnostow laboratoryjnych, ktory uwzgledni takze zmiany wprowadzone uzasadniang
uchwata.

Postanowienie § 3 uchwaly.
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Poniewaz proces naboru kandydatéw na wizytatoréw zostal rozpoczety na podstawie
dotychczasowych postanowien regulaminu istnieje potrzeba potwierdzenia dotychczasowych
czynnos$ci dokonanych przed podjgciem niniejszej uchwaty w celu przeprowadzenia jawnego i
konkurencyjnego naboru kandydatow.

Postanowienie § 4 uchwaly.

Uchwata wejdzie w zycie z dniem podjecia.
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