Zatacznik do Uchwaty nr 93/2006 KRDL z dnia 27 lutego 2006 r.

Regulamin zakresu i zasad dzialania wizytatorow.

uchwalony przez Krajowa Rad¢ Diagnostéw Laboratoryjnych uchwata nr 93 /2006 KRDL
z dnia 27 lutego 2006 roku.

Rozdziat 1
Organizacja kontroli i oceny

§1
Kontrola i ocena wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnostow
laboratoryjnych w medycznych laboratoriach diagnostycznych jest dokonywana przez organ
samorzadu — Zespot Wizytatorow dziatajacy w imieniu KRDL w oparciu o:
a) Ustaweg z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. 04.144.1529)
z pézniejszy mi zmianami,
b) aktualnie obowiazujace uchwaly KRDL dotyczace medycznego laboratorium
diagnostycznego,
c) obowiazujace przepisy prawne dotyczace medycznych laboratoriow diagnostycznych
wynikajace z odrgbnych ustaw,
d) Kodeks Etyki Diagnosty Laboratoryjnego.

§2
Zespot Wizytatorow sklada si¢ z przewodniczacego, zastgpcy przewodniczacego oraz
czlonkéw - wizytatorow - facznie nie wigcej niz 30 oséb.

§3
Zespot Wizytatoréw powoluje Krajowa Rada na okres pigciu lat sposréd diagnostow
laboratoryjnych posiadajacych:
1. tytut specjalisty z jednej z dziedzin diagnostyki laboratoryjnej, w ktérej dokonywana
jest kontrola i ocena,
2. nienaganng postaweg etyczna,
3. co najmniej 10-cio letni staz pracy w kontrolowanej dziedzinie diagnostyki
laboratoryjnej,
4. uprawnienia audytora wewngtrznego z zakresu normy PN 17025 lub PN 15189 -
dotyczy Przewodniczacego 1 Zastgpca Przewodniczacego Zespotu Wizytatoréw

§4
1. Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow powoluje Zespoty Wizytujace sposrod wizytatorow.
2. Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow moze zasigga¢ opinii konsultantéw krajowych lub
towarzystw naukowych.
§5
Zadaniem Zespotu Wizytatorow jest:
1) przeprowadzanie kontroli 1 oceny czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
wykonywanych przez diagnost¢ laboratoryjnego w medycznym laboratorium
diagnostycznym,
2) opracowanie materiatow pokontrolnych oraz sprawozdan i kontrola ich realizacji,
3) opracowywanie rocznych planéw i sprawozdan dotyczacych kontroli i oceny,



4) sktadanie sprawozdania do KRDL raz w roku (do konca lutego roku nastgpnego).

§6
Kontrola i ocena moga by¢ przeprowadzane przy wspoétudziale dobranych
specjalistow nie bedacych cztonkami Zespolu Wizytatorow.
Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow wybiera specjalistOw  spo$réd  0s6b
posiadajacych stopien / tytut naukowy lub tytut specjalisty.
Specjalisci uczestnicza w pracach zespotu kontrolujacego z gtosem doradczym.

§7

Celem kontroli i oceny przez Zesp6t Wizytujacy jest:

1) wizytacja pomieszczen laboratorium,

2) obserwowanie sposobu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
3) zadanie informacji, wyjasnien i udostgpnienia dokumentacji medycznej,

4) wydawanie zalecen pokontrolnych.

§8

Kontrole 1 oceny moga by¢ prowadzone:

DN —

1. zgodnie z planem kontroli na dany rok,

2. doraznie (interwencyjnie) — realizowane na skutek zgloszonych skarg
1 wnioskéw,

3. na wniosek Prezesa KRDL, Przewodniczacego zespolu Wizytatoréw KRDL,
przedstawiciela wojewddzkiego KRDL, Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL,

4. jako sprawdzajace realizacje zalecen powizytacyjnych.

§9

. Plan kontroli i oceny sporzadza si¢ na dany rok kalendarzowy.
. Projekt planu kontroli i oceny sporzadza Przewodniczacy Zespotu Wizytatoréw, a
zatwierdza KRDL.

§ 10

. Kontrole i oceny przeprowadza Zespot Wizytujacy sktadajacy sig¢ co najmniej z dwéch
wizytatorow.

. Przewodniczacy Zespotu Wizytatoréw powotuje Przewodniczacego Zespotu Wizytujacego
sposrdd cztonkéw Zespotu Wizytujacego.

. Przewodniczacy Zespotu Wizytujacego odpowiedzialny jest w szczegdlnosci za:

1) przy gotowanie planu kontroli 1 oceny,
2) pobranie w Biurze KIDL niezbgdnych dokumentéw potrzebnych do
przeprowadzenia kontroli i oceny, a w szcze gélnosci:
a) upowaznien dla cztonkéw Zespotu Wizytujacego do przeprowadzenia
kontroli 1 oceny (zalaczniki nr 1),
b) arkuszy przebiegu kontroli i oceny w liczbie zgodnej z liczba wizytatoréw
(zataczniki nr 2),
c¢) protokotow kontroli i oceny (zalaczniki nr 3),
d) protokotu wystapienia pokontrolnego(zatacznik nr 4),
e) regulaminu zakresu i zasad dziatania wizytatoréw.
3) przydzielenie zadan czionkom Zespotu Wizytujacego,
4) przeprowadzenie kontroli i oceny zgodnie z planem,
5) skompletowanie dokumentacji z kontroli i oceny i nalezyte jej zabezpieczenie.



§ 11
Przewodniczacy Zespotlu Wizytatorow powiadamia pisemnie osoby kierujace Zaktadem
Opieki Zdrowotnej i kierownika laboratorium o terminie kontroli i oceny.

§12

1. Kontrolg¢ i ocen¢ przeprowadza si¢ w miejscu wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej przez osobg kontrolowana.

2. Kontrola 1 ocena jest prowadzona w dniach i godzinach pracy medycznego laboratorium
diagnostycznego.

3. Kontrola i ocena przeprowadzana jest w obecnos$ci kierownika medycznego laboratorium
diagnostycznego lub upowaznionej przez niego osoby posiadajacej prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego.

§ 13
1. Kontrole i oceny wykonywania czynnosci diagnostycznych w medycznych laboratoriach
diagnostycznych przeprowadza si¢ na podstawie imiennego upowaznienia, ktére zawiera:
1) numer upowaznienia,
2) datg wystawienia upowaznienia,
3) okreslenie podstawy prawnej kontroli i oceny,
4) dane os6b wchodzacych w sktad Zespotu Wizytujacego zawierajace:
a) imi¢ i nazwisko,
b) numer i seri¢ dowodu tozsamosci,
¢) numer wpisu na list¢ diagnostéw laboratoryjnych,
d) funkcj¢ petniona w Zespole Wizytujacym, (przewodniczacy, cztonek),
5) miejsce, w ktérym wykonywane sa czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej
poprzez okreslenie petnej nazwy oraz siedziby,
6) cel kontroli 1 oceny,
7) termin kontroli 1 oceny.
2. Upowaznienie podpisuje Przewodniczacy Zespotu Wizytatoréw lub upowazniona przez
niego osoba.
3. Wzdr upowaznienia okresla zatacznik nr 1 do regulaminu.

Rozdziat 11
Zakres kontroli i oceny.

§ 14
1. Cztonkowie Zespolu Wizytujacego zobowiazani sa do prowadzenia kontroli i oceny ze
szczeg0lna starannoscia, a przede wszystkim do:
1) zachowania bezstronnosci podczas kontroli i oceny,
2) rzetelnego i1 obiektywnego ustalenia stanu faktycznego,
3) ustalenia przyczyn 1 skutkow stwierdzonych nieprawidfowosci w wykonywaniu
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
4) dbalosci o rzetelno$¢ dokumentacji z przebiegu kontroli i oceny.
2. Cztonkowie Zespotu Wizytujacego maja prawo do:
1) kontrolowania pomieszczen laboratoriow,
2) obserwowania sposobu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
3) wgladu do wszelkich dokumentéw zwiazanych z przedmiotem kontroli 1 oceny,



4) zadania od kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego i kierownika laboratorium
ustnych 1 pisemnych informacji 1 wyjasnien w sprawach dotyczacych przedmiotu
kontroli 1 oceny,

5) sporzadzania odpiséw i kopii dokumentéw w zakresie zwiazanym z ustaleniami
kontroli i1 oceny,

6) czynnosci zlecanych przez KRDL w ramach ustawy,

7) korzystania z pomocy biegtych i specjalistow,

8) wydawania zalecen pokontrolnych.

3. Czlonkowie Zespolu Wizytujacego zobowiazani sa do:

1) wyciagania logicznych wnioskéw w oparciu o zaobserwowane fakty,

2) zachowania w tajemnicy wiadomosci nie dotyczacych przedmiotu kontroli,

a uzyskanych w trakcie kontroli lub w zwiazku z kontrola,

3) bezstronnosci podczas kontroli 1 oceny,

4) w przypadku powiazan mogacych rodzi¢ podejrzenie braku bezstronno$ci, maja

obowiagzek powiadomi¢ Przewodniczacego Zespotu Wizytujacego.
4. Niedopelienie obowiazku bezstronnosci lub przyjecia korzys$ci majatkowych rodzi
odpowiedzialno$¢ za naruszenie zasad etyki zawodowej i odpowiedzialnos¢ karna.

§ 15

1. Wizytator ulega wylaczeniu z Zespotu Wizytujacego, jezeli istnieje okoliczno$¢ ktéra
moglaby wywola¢ uzasadniong watpliwos¢ co do jego bezstronnosci w danej sprawie.
2. Wylaczenia dokonuje Przewodniczacy Zespotu Wizytatorow lub Przewodniczacy Zespotu
Wizytujacego:
1) z urzgdu — po stwierdzeniu przestanek, o ktérych mowa w ust. 1,
2) na uzasadniony wniosek cztonka Zespotu Wizytujacego,
3) na uzasadniony wniosek osoby kontrolowane;j.

§ 16

1. Ustalenia z przeprowadzonej kontroli i oceny wizytacji przedstawia Zespoét Wizytujacy

w protokole kontroli i oceny.

2. Protokoét kontroli 1 oceny zawiera opis stanu faktycznego stwierdzonego w toku kontroli,
a w szczeg6lnosci  konkretne nieprawidlowosci 1 stwierdzone uchybienia,
z uwzglednieniem przyczyn powstania, zakresu i skutkéw tych nieprawidlowosci oraz oséb
za nie odpowiedzialnych i wnioskéw wynikajacych z ustalen kontroli.

3. Protokot kontroli i oceny powinien zawiera¢ ponadto:

1) nazwe¢ medycznego laboratorium diagnostycznego, w ktérym kontrolowany
diagnosta laboratoryjny wykonuje czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j,

2) datg rozpoczecia 1 zakonczenia kontroli,

3) imiona 1 nazwiska czlonkéw Zespolu Wizytujacego, z podaniem funkcji
petnionej w zespole oraz numeréw i dat upowaznien do przeprowadzenia
kontroli,

4) imiona 1 nazwiska oraz okreslenie funkcji innych os6b uczestniczacych
w czynno$ciach kontrolnych ze strony laboratorium diagnostycznego,

5) okreslenie przedmiotu kontroli 1 okresu objgtego kontrola,

6) zapis o poinformowaniu kierownika laboratorium diagnostycznego

i kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego o prawie:

a) skladania wyjasnien do protokotu,

b) zglaszania zastrzezen, oraz o stanowisku zajetym wobec tych zastrzezen przez

wizytatora,



¢) odmowy podpisania protokotu,

7) zapis o dorgczeniu egzemplarza protokotu kierownikowi laboratorium
diagnostycznego i kontrolowanemu diagnoscie laboratoryjnemu,

8) podpisy cztonkéw Zespolu Wizytujacego oraz kierownika laboratorium
diagnostycznego 1 kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego, ktérego sprawa
dotyczy, oraz miejsce i dat¢ podpisania protokotu,

9) podpisy czlonkow Zespolu Wizytujacego 1 kierownika laboratorium
diagnostycznego oraz kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego na kazdej
stronie protokotu,

10) spis zatacznikéw stanowiacych czg$¢ sktadowa protokotu,

11) klauzulg koncowa, zawierajaca:

a) stwierdzenie, ze protokot zostal sporzadzony w trzech jednobrzmiacych
egzemplarzach,

b) informacj¢ o przyslugujacym kontrolowanemu  diagnoscie
laboratoryjnemu prawie ztozenia zastrzezen,

12) zapis o przyczynie odmowy podpisania protokotu przez kontrolowanego

diagnostg laboratoryjnego.

4. Protokot kontroli 1 oceny sporzadza si¢ w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach: jeden
egzemplarz protokotu otrzymuje kierownik laboratorium diagnostycznego, drugi
kontrolowany diagnosta laboratoryjny, trzeci egzemplarz dolacza si¢ do dokumentacji
pokontrolne;j.

5. Protokot kontroli 1 oceny, o ile jest wysytany do podpisu przez osobg kontrolowana lub
kierownika laboratorium, Przewodniczacy Zespolu Wizytujacego wysyla za
potwierdzeniem zwrotnym odbioru.

6. Odmowa podpisania protokotu kontroli i1 oceny przez kierownika laboratorium
diagnostycznego lub kontrolowanego diagnost¢ laboratoryjnego, nie stanowi przeszkody
w podpisaniu protokotu przez cztonkéw Zespotu Wizytujacego.

7. Kazda strona protokotu winna by¢ ponumerowana i parafowana przez cztonkéw
Zespotu Wizytujacego.

8. Protokot kontroli i oceny powinien by¢ przekazany osobom zainteresowanym w terminie
14 dni od jej zakonczenia.

9. W przypadku koniecznosci diuzszego niz 14 dni oczekiwania na opini¢ prawna,
Przewodniczacy Zespotu Wizytujacego zwraca si¢ do przewodniczacego Zespotu
Wizytatoréw o wydtuzenie czasu potrzebnego na dostarczenie protokotu kontroli i oceny,

o czym przewodniczacy Zespotu Wizytatorow powiadamia takze kierownika
kontrolowanego laboratorium i kontrolowanego diagnostg laboratoryjnego.

10. Wz6r protokotu kontroli i oceny okresla zatacznik nr 3 do niniejszego regulaminu.

§ 17

1. Kierownikowi medycznego laboratorium diagnostycznego Iub osobie przez niego
upowaznionej oraz kontrolowanemu diagnoscie laboratoryjnemu przyshuguje przed
podpisaniem protokotu kontroli 1 oceny prawo zgloszenia sprzeciwu i umotywowanych
zastrzezen co do ustalen zawartych w protokole.

2. Zastrzezenia nalezy zglosi¢ na piSmie w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu
kontroli 1 oceny.

3. W razie zgloszenia zastrzezen, o ktérych mowa w ust. 1 Zespét Wizytujacy jest
zobowiazany dokonac¢ ich analizy i w miar¢ potrzeby podja¢ dodatkowe czynnosci kontroli
1 oceny, a w przypadku stwierdzenia zasadnosci zastrzezen zmieni¢ lub uzupetni¢
odpowiednig czgs¢ protokotu kontroli 1 oceny.



4. W razie nieuwzglednienia zastrzezen w calosci lub w czgsci, Zespdt Wizytacyjny
przekazuje na pismie swoje stanowisko zglaszajacemu zastrzezenia.

§ 18
W sytuacjach budzacych uzasadnione watpliwosci w zakresie prawidtowosci prowadzonych
czynnosci kontrolnych lub postgpowania pokontrolnego, wymagana jest opinia
Przewodniczacego Zespotu Wizytatoréw.

§ 19
1. Wystapienie pokontrolne jest dokumentem powstalym na podstawie protokotu kontroli
i oceny.
2. Wystapienie pokontrolne zawiera oceng dziatalnoSci wynikajaca z ustalen opisanych
w protokole kontroli i oceny, a takze zalecenia majace na celu usunigcie stwierdzonych
nieprawidlowosci i dostosowanie wykonywanych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
przez diagnosteg laboratoryjnego do obowiazujacych przepisow.
3. Wystapienie pokontrolne winno zawiera¢ ponadto:

1) imi¢ i nazwisko kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego (numer wpisu na

listg),

2) nazwe¢ podmiotu kontrolowanego, w ktérym nastgpuje kontrola i ocena, jego
adres oraz imi¢ 1 nazwisko kierownika medycznego laboratorium
diagnostycznego,

3) okreslenie czasu kontroli 1 oceny, wskutek ktorej sporzadzono wystapienie

pokontrolne,

4) informacjg o stwierdzonych nieprawidtowo$ciach z okresleniem ich rodzaju,

5) okreslenie zalecen pokontrolnych zmierzajacych do usunigcia
nieprawidlowosci,

6) zobowiazanie diagnosty laboratoryjnego do zlozenia w terminie 14 dni od dnia
otrzymania wystapienia, informacji o podjetych dziataniach w celu wykonania
zalecen pokontrolnych.

4. Wzér wystapienia pokontrolnego okresla zatacznik nr 4 do niniejszego regulaminu.

§20
Wiszystkie dokumenty z kontroli i oceny oraz zalecenia pokontrolne Przewodniczacy Zespolu
Wizytujacego obowiazany jest ztozy¢ Przewodniczacemu Zespotu Wizytatoréw w terminie
14-dniowym od zakonczenia kontroli 1 oceny.

§21
W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci, majacych wptyw na wyniki laboratoryjnych
badan diagnostycznych, wizytator po konsultacji z Przewodniczacym Zespolu Wizytatoréw
powiadamia wlasciwego wojewodg i Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL.

§22
1) Raz w roku wyniki kontroli i oceny powinny by¢ omawiane na zebraniu Zespotu
Wizytatoréw.
2) Przewodniczacy Zespotu  Wizytatorow sktada do KRDL  sprawozdanie
z przeprowadzonych kontroli i ocen w terminie najp6zniej do dnia 30 marca kazdego
roku za rok ubiegly.

§23
W zakresie nieuregulowanym niniejszym regulaminem maja zastosowanie odpowiednio:



- przepisy ustawy o diagnostyce laboratoryjnej,
- przepisy wykonawcze do ustawy o diagnostyce laboratoryjnej,
- Kodeks Etyki Diagnosty Laboratoryjnego.

Zatacznik nr 1 do Regulaminu zakresu i zasad dziatania wizytatoréw

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych

UPOWAZNIENIE DT ..uoveeverennenenns

Na podstawie art. 13 ust 1 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej upowazniam Pana/Pania



(Imig, nazwisko i stanowisko stuzbowe)

legitymujacego si§¢ dOWOAEm LOZSAMOSCI «..c..veeurreruririienieeiienreeiee sttt e et eeesereereeseneeneesaneeas

do przeprowadzenia KONLroli 1 OCEMY........eeruiiiiiriiiiiieeieeeieee ettt

Upowaznienie niniejsze wazne jest za okazaniem dowodu tozsamosci.

Przewodniczacy
zespolu wizytatorow

(Pieczec i podpis osoby wydajacej upowaznienie)
Zatacznik nr 2 do Regulaminu zakresu i zasad dziatania wizytatoréw

Arkusz przebiegu kontroli i oceny

Wizytator:

Data kontroli:

Nazwa medycznego laboratorium diagnostycznego:

Kierownik medycznego laboratorium diagnostycznego:

Imig 1 nazwisko diagnosty laboratoryjne go, ktérego czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j

podlegaja kontroli:

Zestawienie przeprowadzonych obserwacji:



Podpis

. Czego dotyczy kierownika lub Podpis
Obserwacja nr obserwacja. Przyczyna osoby wizytatora
oddelegowanej

Zatacznik nr 3 do Regulaminu zakresu i zasad dziatania wizytatoréw

DO UZYTKU St.UZBOWEGO

Pieczg¢ Krajowej Rady L, ,dnia oo,
Diagnostéw Laboratoryjnych

PROTOKOL

z kontroli i oceny wykonywanych czynnos$ci diagnostyki przeprowadzonej przez




(oznaczenie medycznego laboratorium diagnostycznego i adres)

(imi¢ i nazwisko kierownika medycznego laboratorium diagnostyczne go)

SPOIZAAZONY W AU ...eeiiiiiiiiiieiiie ettt et e et e et e st e sbteesabeee e

(dzien, miesiac, rok)

Kontrol¢ przeprowadazili:

L ettt et e e h bt e e bt e e e bt e e e bt e e e bt e e s abte e e bt e enabee s
(imig i nazwisko, okreslenie funkcji w zespole kontrolujacym)
(numer i data wystawienia upowaznienia)
ettt ettt e bt e et e e e bt e et e e e bt e e e bt e e e bt e e e bt e e e bt e e e bt e e sabe e e e bt e eeabeeenabeeeats
(imig i nazwisko, okreslenie funkcji w zespole kontrolujacym)
(numer i data wystawienia upowaznienia)
W ODECIOSCL ..ottt s st
(imi¢ i nazwisko oraz okreslenie funkcji osoby obecnej podczas kontroli)
Przedmiotem Kontroli ByT0 .........ooooiiiiiiiiiii e

10



O planowanej kontroli podmiot w ktorym jest przeprowadzana kontrola zostat uprzedzony
pismem Z dniq ..................... ,

Podmiotowi w ktérym jest przeprowadzana kontrola przedtozone zostaty wymagane
upowaznienia do przeprowadzenia kontroli i oceny.

Dzialajac na podstawie przepisow:
1 PP PPRTY

stwierdza si¢ co nastgpuje:

USTALENIA KONTROLI:

PODSUMOWANIE:

ZALACZNIKI (o$wiadczenie, wyjasnienia, uwierzytelnione kserokopie dokumentéw, odpisy, i inne)

1. Akta kontroli zawierajq ............. kart ponumerowanych zawierajacych kserokopie ........
/lub innych dokumentéwy/.

UWAGI PODMIOTU W KTORYM DOKONYWANA JEST KONTROLA OCENA (dot. konkretnych

faktéw opisanych w protokole)

11



Na tym protokét zakonczono i przed podpisaniem zapoznano si¢ z jego trescia.

Kierownika laboratorium poinformowano o przystugujacym mu:
a) prawie sktadania wyjasnien do protokotu,
b) prawie zloZenia zastrzezen, oraz o stanowisku zajetym wobec nich przez kontrolujacego,

¢) prawie odmowy podpisania protokotu,

Protokét sporzadzono w 2 egzemplarzach, z ktérych jeden otrzymat podmiot kontrolowany.

Podpis 1 pieczatka kierownika jednostki Podpisy Zespotu Kontrolujacego
kontrolowanej

12



Zalacznik nr 4 do Regulaminu zakresu i1 zasad dziatania wizytatoréw.

DO UZYTKU SEUZBOWEGO

Pieczg¢ Krajowej Rady L sdnia e,
Diagnostéw Laboratoryjnych

(adres kontrolowanego diagnosty)

WYSTAPIENIE POWIZYTACYJNE
Na podstawie art. 13 ustawy z dnia 27 lipca 2001 o diagnostyce laboratoryjnej oraz ustalen

kontroli czynnoSci diagnostycznych wykonywanych przez diagnostg laboratoryjnego (imig,
nazwisko, nr wpisu na list¢) przeprowadzonej w dniach .........ccccoociieiiiiiiiiieniiiinieeeee e

ktérej wyniki zostaty przedstawione w protokole nr ...........ccocceeeveeeene. zdnia .o.coeeviiiniiee,
Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych przekazuje nastgpujace zalecenia

(Przewodniczacy Zespotu Wizytatoréw KIDL)
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