III Kadencja
5 Posiedzenie KRDL

Uchwala Nr 45/111/2012
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych
z dnia 13 stycznia 2012 roku

w sprawie przyjecia Regulaminu zakresu i zasad dzialania wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostéow Laboratoryjnych.

Na podstawie art. 47 pkt 9 lit. b ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (tekst jednolity: Dz. U. z 2004 roku Nr 144, poz. 1529, ze zm.),
Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych uchwala, co nastepuje:

§ 1.

Przyjmuje sie¢ Regulamin zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych, stanowiacy zalacznik do uchwaty.

§ 2.

1. Uchyla sie wuchwale Nr 84/11/2009 Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 4 listopada 2009 r. w sprawie przyjecia Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow KRDL

2. Uchyla sie uchwale Nr 111/11/2010 Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 8 pazdziernika 2010 roku w sprawie zmian
w zalaczniku nr 1 do uchwaty Nr 84/I1/2009 Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych z dnia 4 listopada 2009n roku w sprawie przyjecia
Regulaminu zakresu i zasad dzialania wizytatorow.

§ 3.

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

Sekretarz KRDL Prezes KRDL

Anna Lipnicka Elzbieta Puacz



Zalacznik nr 1 do uchwaly Nr 45/II11/2012 KRDL z dnia 13 stycznia
2012 r. w sprawie przyjecia Regulaminu zakresu i zasad dzialania
wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych.

REGULAMIN ZAKRESU I ZASAD DZIALANIA WIZYTATOROW KRAJOWEJ
RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH

Rozdziatl I
Postanowienia ogolne
§1.

Regulamin zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych reguluje:

1) zadania  wizytatorow Krajowej Rady  Diagnostow  Laboratoryjnych
wykonujacych czynnosci z zakresu kontroli i oceny wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego w trakcie
postepowania kontrolnego;

2) szczegolowe zasady:

a) przygotowywania postepowania kontrolnego,

b) dokumentowania poszczegolnych czynnosci kontrolnych,
¢) sporzadzania protokolu postepowania kontrolnego,

d) sporzadzania wystapienia pokontrolnego,

e) prowadzenia postepowania w sprawie rozpatrywania zastrzezen.

§ 2.
Uzyte w regulaminie okreslenia oznaczaja:

1) ustawa - ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(t. j.: Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.);

2) kontrolowany - diagnoste laboratoryjnego, wobec ktorego prowadzone jest
postepowania kontrolne;

3) postepowanie kontrolne - postepowanie obejmujace kontrole i ocene
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego, prowadzone przez wizytatorow na podstawie ustawy

i regulaminu;



4) regulamin - niniejszy regulamin zakresu i zasad dzialania wizytatorow
Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych;
Kodeks EDL - Kodeks Etyki Diagnosty Laboratoryjnego;
MLD - medyczne laboratorium diagnostyczne;
) KIDL — Krajowg Izbe Diagnostow Laboratoryjnych;
8 KRDL - Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych;
) ZW KRDL lub Zespot Wizytatorow — Zespol Wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych;

§ 3.

1. Przeprowadzenie postepowania kontrolnego ma na celu ocene wykonywania
czynnosci diagnostyki 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 nieprawidtowosci.

§ 4.

1. Postepowanie kontrolne przygotowuje oraz przeprowadza Zespotl
Wizytatorow, ktory dziala w imieniu KRDL.

2. Zespol Wizytatorow dziala na podstawie ustawy oraz regulaminu.

§ 5.

W sprawach doreczen, obliczania terminow oraz protokotu, w zakresie

nieuregulowanym w niniejszym regulaminie, stosuje si¢ odpowiednio przepisy

ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego

(Dz. U. z 2000 r. Nr 98, poz. 1071, z p6zn. zm.).

Rozdzial II
Rodzaje postepowan kontrolnych
§ 6.
1. Postepowania kontrolne dziela sie na:

1) planowe;



4.

2) dorazne.

Planowe postepowania kontrolne przeprowadzane sa na podstawie rocznych
planow postepowan kontrolnych.

Plan postepowan kontrolnych sporzadza si¢ na dany rok kalendarzowy. Projekt
planu opracowuje Przewodniczacy ZW KRDL, a zatwierdza Krajowa Rada
Diagnostow Laboratoryjnych wraz 2z wustaleniem wysokosci Srodkow
finansowych na prowadzenie dzialalnosci Zespolu Wizytatorow. Plan nie
podlega ujawnieniu do zakonczenia planowanych postepowan kontrolnych.

W razie potrzeby Przewodniczacy Zespotu Wizytatorow podejmuje z urzedu
decyzje o przeprowadzaniu postepowania kontrolnego, ktore nie jest objete
rocznym planem postepowan kontrolnych (dorazne postepowanie kontrolne).

Dorazne postepowanie kontrolne przeprowadza sie, W szczegolnosci,

w przypadku:

1) wstepnego badania okreslonych zagadnien dla opracowania projektu
programu postepowania kontrolnego (postepowanie kontrolne
rozpoznawcze);

2) badania sposobu wykorzystania uwag i wnioskow przez adresatow wystapien
pokontrolnych (postepowanie kontrolne sprawdzajace),

3) rozpatrywania skarg i wnioskow (postepowanie kontrolne interwencyjne);

6. Dorazne postepowanie kontrolne moze byc¢ przeprowadzone takze na wniosek:

1) Prezesa KRDL;

2) Przedstawiciela KRDL na dane wojewo6dztwo;

)
)
3) Rzecznika Dyscyplinarnego KIDL;
4) konsultanta wojewodzkiego;

)

5) cztonka Zespolu Wizytatorow.

Rozdzial II1

Powolanie, sklad oraz organizacja Zespolu Wizytatorow

§7.

W sktad Zespolu Wizytatorow wchodza:

1) Przewodniczacy;
2) zastepca Przewodniczacego;

3) pozostali wizytatorzy.



§ 8.

1. Do Zespolu Wizytatorow moze by¢ powotany diagnosta laboratoryjny, ktory:

1) posiada tytul specjalisty z jednej z dziedzin diagnostyki laboratoryjnej;

2) wykazuje nienaganna postawe etyczna;

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

4) zdal egzamin testowy w zakresie znajomosci przepisow dotyczacych
funkcjonowania samorzagdu Diagnostéw Laboratoryjnych (DL) oraz
medycznych laboratoriow diagnostycznych, zwanych dalej ,MLD” w
zakresie znajomosci przepisow dotyczacych funkcjonowania samorzadu
Diagnostow Laboratoryjnych (DL) oraz medycznych laboratoriow
diagnostycznych, zwanych dalej ,MLD” oraz uzyskal akceptacje w
rozmowie kwalifikacyjnej swojej kandydatury do prowadzenia dziatan
kontrolnych.

2. KRDL powotuje, w pierwszym roku swojej dzialalnosci w drodze uchwaty
Przewodniczacego i zastepce Przewodniczacego na okres 4 lat.

3. Czlonkowie Zespotu Wizytatorow peinia swoje funkcje do chwili powotania

nowych czlonkow Zespolu Wizytatorow przez KRDL.

§9.
Wizytator wykonujacy czynnosci w postepowaniu kontrolnym:

1) wykonuje swoje czynnosci z nalezyta starannoscia, zgodnie z zasadami
i trybem postepowania kontrolnego, programem postepowania kontrolnego
i zaleceniami Przewodniczacego Zespotu Wizytatorow lub Przewodniczacego
Zespoltu Wizytujacego, efektywnie wykorzystujac czas przewidziany na
przygotowanie si¢ do postepowania kontrolnego oraz jego przeprowadzenie;

2) zachowuje bezstronnos¢, w sposob obiektywny dokonuje ustalen oraz
rzetelnie je dokumentuje;

3) ustala przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci w wykonywaniu
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;

4) zachowuje w tajemnicy informacje niedotyczace przedmiotu postepowania
kontrolnego;

5) formuluje wnioski w oparciu o ustalone fakty;

6) sporzadza dokumenty okreslone w przepisach niniejszego regulaminie,



w szczegolnosci protokoty postepowania kontrolnego oraz projekty wystapien
pokontrolnych,

7) bierze udzial w postepowaniu w sprawie rozpatrywania zastrzezen;

8) dokonuje wstepnej oceny odpowiedzi na wystapienia pokontrolne;

9) powiadamia Przewodniczacego Zespotu Wizytujacego o kazdej okolicznosci,
ktora moglaby wywola¢ uzasadniona watpliwos¢ co do jego bezstronnosci
w danym postepowaniu kontrolnym oraz powstrzymuje sie od dokonywania
dalszych czynnosci;

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

Wizytatorow.

§ 10.

. Przewodniczacy ZW KRDL albo dzialajacy w jego imieniu zastepca wyznacza
sposrod czlonkow Zespolu Wizytatorow Zespoly Wizytujace, ktorych
zadaniem jest przeprowadzanie postepowan kontrolnych.

2. Przewodniczacy ZW KRDL lub dzialajacy w jego imieniu zastepca,

ustalajac sklad Zespotu Wizytujacego, wyznacza Przewodniczacego Zespotu

Wizytujacego.

Zespol Wizytujacy sktada sie z co najmniej z dwoch osob.

4. Wizytatorzy wykonuja powierzone im funkcje w ramach wudzielonego

im przez pracodawce w réznych formach oddelegowania z pracy.

Do zadan Przewodniczacego Zespotu Wizytujacego nalezy w szczegolnosci:

1) przygotowanie programu danego postepowania kontrolnego;

2) odebranie od cztonkow danego Zespolu Wizytujacego oswiadczen
o niepodleganiu przez nich wylaczeniu 2z danego postepowania
kontrolnego, zgodnie ze wzorem stanowiacym zalacznik nr 7 do
regulaminu;

3) pobranie w Biurze KIDL niezbednych dokumentow potrzebnych do
przeprowadzenia postepowania kontrolnego, a w szczegolnosci:

a) upowaznien do przeprowadzenia postepowan kontrolnych dla siebie
i pozostatych czlonkow Zespolu Wizytujacego, wedlug wzoru okreslonego

w zalaczniku nr 1 do regulaminu,



7)

8)

b) arkuszy przebiegu postepowania kontrolnego w liczbie wystarczajacej
dla wizytatorow bioracych udzial w postepowaniu, wedlug wzoru
okreslonego w zalaczniku nr 2 do regulaminu,

c) wzoru protokotu z wizytacji MLD, okreslonego w zalaczniku nr 3
do regulaminu,

d) wzoru  protokotu z  postepowania  kontrolnego, okreslonego
w zalaczniku nr 4 do regulaminu,

e) kopii regulaminu;

przydzielanie zadan cztonkom Zespotu Wizytujacego;

przeprowadzenie postepowania kontrolnego zgodnie z jego programem;

sformutowanie, na podstawie ustalonego stanu faktycznego oraz przy

zastosowaniu przyjetych kryteriow kontroli, oceny wykonywania

czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez kontrolowanego;

skompletowanie dokumentacji z postepowania kontrolnego i nalezyte jej
zabezpieczenie;
nadzor nad sformulowaniem projektu wystapienia pokontrolnego przez

Zespot Wizytujacy, wedlug wzoru okreslonego w zalaczniku nr 5;
przekazanie projektu wystgpienia pokontrolnego wraz z pelna

dokumentacja postepowania kontrolnego Przewodniczacemu ZW KRDL.

§11.

Wizytator ma prawo:

1)
2)

wizytowania pomieszczen laboratorium;

obserwowania sposobu wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej;

zadania od Kkontrolowanego oraz od kierownika MLD zlozenia,
W wyznaczonym terminie, ustnych lub pisemnych informacji i wyjasnien
w sprawach objetych przedmiotem postepowania kontrolnego;

zadania udostepnienia dokumentacji medycznej;

sporzadzanie kopii i odpisow zapisow i dokumentow niezbednych do
udokumentowania postepowania kontrolnego;

przedstawiania wnioskow i wydawania zalecen powizytacyjnych;

korzystania z opinii ekspertow i specjalistow;



§ 12.

1. Przed rozpoczeciem czynnosci postepowania kontrolnego wizytator sklada
na rece Przewodniczacego ZW KRDL pisemne oswiadczenie o braku lub
istnieniu okolicznosci uzasadniajacych jego wylaczenie 2z udzialu
w postepowaniu kontrolnym, wedlug wzoru okreslonego w zalaczniku nr
6 do regulaminu.

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

1) postepowanie kontrolne mogltoby dotyczy¢ praw lub obowiazkow jego
Iub osoby mu bliskiej;

2) przedmiot postepowania kontrolnego stanowia zadania nalezace
wczesniej do obowiazkow wizytatora;

3) przedmiot postepowania kontrolnego dotyczy kontrolowanego, ktory
wykonuje czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w MLD, w ktorym
wizytator wykonywal czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;

4) jezeli zostanie uprawdopodobnione istnienie okolicznosci nie
wymienionych w pkt 1-3, ktore moga wywota¢c watpliwos¢ co do
bezstronnosci wizytatora;

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

3. Za osobe bliska wizytatora, o ktorej mowa w ust. 2 pkt 1, uwaza sie
malzonka lub osobe pozostajaca z nim faktycznie we wspoélnym 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 dzialajacy
w jego imieniu zastepca, jezeli stwierdzi istnienie przestanek, o ktorych
mowa w ust. 2:

1) z urzedu;

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

3) na uzasadniony wniosek kontrolowanego.

5. W okresie od zlozenia wniosku o wylaczenie do czasu wydania



rozstrzygniecia o wylaczeniu wizytatora 2z udzialu w postepowaniu
kontrolnym wizytator podejmuje jedynie czynnosci niecierpiace zwtoki.

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

7. O wszelkich zmianach w skltadzie Zespolu Wizytujacego Przewodniczacy
ZW KRDL lub jego zastepca informuje droga pisemna kontrolowanego,
kierownika MLD oraz odpowiednio: przedsiebiorce, organ lub osobe
zarzadzajaca przedsiebiorca lub innym podmiotem. Postanowienia § 15
stosuje sie odpowiednio.

8. Oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 1, wnioski o wylaczenie wizytatora
oraz decyzje dotyczace wylaczenia wizytatora wchodza w sklad akt

postepowania kontrolnego.

Rozdzial IV
Postepowanie kontrolne
§ 13.

1. Postepowanie kontrolne moze sktadac sie z czynnosci przeprowadzanych w:

1) miejscu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez
kontrolowanego.
2) w siedzibie KIDL.

2. Wizytacja MLD prowadzona jest w dniach i godzinach jego pracy.

3. Kontrolowany zobowiazany jest uczestniczy¢ w dotyczacej go wizytacji MLD.

4. Jezeli kierownikiem MLD, w ktorym Kkontrolowany wykonuje czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej jest diagnosta laboratoryjny zobowiazany jest on
uczestniczy¢ w wizytacji MLD.

5. W przypadkach, o ktorych mowa w ust. 3 i 4, kontrolowany lub kierownik
MLD, ktory z przyczyn niezawinionych nie moze by¢ obecny w trakcie
wizytacji MLD, zobowiazany jest usprawiedliwic swoja nieobecnosc¢ oraz
upowaznic innego diagnoste laboratoryjnego do reprezentowania go w trakcie

wizytacji MLD.

§ 14.

1. Postepowanie kontrolne moze rownoczesnie dotyczy¢ wiecej niz jednego



kontrolowanego.
. Podmiot prowadzacy MLD lub jego przedstawiciel nie uczestniczy

w rozmowach Zespolu Wizytujacego z kontrolowanym.

§ 15.

. O wszczeciu postepowania kontrolnego Przewodniczacy ZW KRDL

zawiadamia na pismie kontrolowanego, za posrednictwem Poczty Polskiej

lub innego operatora pocztowego, przesylka za zwrotnym potwierdzeniem

odbioru, wystana na adres zamieszkania kontrolowanego objety wpisem

na liste diagnostow laboratoryjnych albo zgloszony w trybie art. 8 ust. 3

ustawy. Zawiadomienie moze byc¢ doreczone takze na inny adres, jezeli

jest znany KIDL lub bezposrednio do rak kontrolowanego, za pisemnym

potwierdzeniem odbioru.

. W zawiadomieniu, o ktorym mowa w ust. 1, Przewodniczacy ZW KRDL

moze zazadac¢ od kontrolowanego zlozenia, w wyznaczonym terminie,

dokumentow, oswiadczen lub udzielenia informacji dotyczacych czynnosci

diagnostyki laboratoryjnej przez niego wykonywanych, w tym

w szczegolnosci informacji dotyczacych:

1) adresu, nazwy.

Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1 i 2, zawiera:

1) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia postepowania
kontrolnego;

2) imie i nazwisko kontrolowanego;

3) imiona i nazwiska wizytatorow;

4) przedmiot postepowania kontrolnego wraz 2z terminem jego
rozpoczecia.

Jezeli w ramach postepowania kontrolnego ma byc¢ przeprowadzona

wizytacja MLD, w ktorym kontrolowany wykonuje czynnosci diagnostyki

laboratoryjnej, Przewodniczacy ZW KRDL zawiadamia mna piSmie

0 zamiarze rozpoczecia wizytacji MLD:

1) kontrolowanego;

2) podmiot prowadzacy MLD lub kierownika podmiotu prowadzacego
MLD;

10



3) kierownika MLD.
. W przypadku, gdy podmiotem prowadzacym MLD jest przedsiebiorca
wizytacje MLD wszczyna sie nie wczesniej niz po uplywie 7 dni i nie
pozniej niz przed uplywem 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia
zamiarze wszczecia wizytacji. Jezeli wizytacja MLD nie zostanie wszczeta
w terminie 30 dni od dnia doreczenia zawiadomienia, wszczecie wizytacji
MLD wymaga ponownego zawiadomienia.
. Jezeli istnieje potrzeba przeprowadzenia kontroli i oceny wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnostow laboratoryjnych,
wykonujacych zawod w konkretnym MLD, a nie mozna ustali¢ ich danych lub
adresu zamieszkania, Przewodniczacy ZW KRDL zawiadamia na pismie
0 zamiarze rozpoczecia postepowania kontrolnego, w tym wizytacji MLD:
1) podmiot prowadzacy MLD lub kierownika podmiotu prowadzacego

MLD;
2) kierownika MLD.
Kierownik MLD powiadamia w takim przypadku diagnostow
laboratoryjnych o terminie rozpoczecia postepowania kontrolnego, w tym
wizytacji.
. Wzor zawiadomienia o wszczeciu postepowania kontrolnego oraz
zawiadomienia o zamiarze rozpoczecia wizytacji MLD okresla zalacznik
nr 7 do regulaminu.

§ 16.

. Na podstawie regulaminu Przewodniczacy ZW KRDL oraz zastepca
Przewodniczacy ZW KRDL sg uprawnieni do wykonywania w imieniu KRDL
wszystkich postepowan Kkontrolnych. Niniejsze postanowienie stanowi
upowaznienie dla Przewodniczacego ZW KRDL oraz zastepca
Przewodniczacego ZW KRDL do prowadzenia postepowan kontrolnych.
. Wizytatorzy, ktorzy nie zostali wymienieni w ust. 1, sa 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 zawiera:

1) numer upowaznienia;

11



2) wskazanie podstawy prawnej postepowania kontrolnego;
3) oznaczenie organu kontroli, tj. KRDL;
4) imie i nazwisko kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego;
5) okreslenie zakresu przedmiotowego kontroli;
6) date i miejsce wystawienia;
7) oznaczenie wizytatora uprawnionego do wykonania czynnosci
postepowania kontrolnego, w tym:
a) imie i nazwisko wizytatora,
b) numer i serie PWZDL,
c) funkcje pelniona w Zespole Wizytujacym (przewodniczacy, czlonek);
8) wskazanie daty rozpoczecia i przewidywanego terminu zakonczenia
postepowania kontrolnego;
9) podpis osoby udzielajacej upowaznienia z podaniem zajmowanego
stanowiska lub funkcji;
10) pouczenie o prawach i obowigzkach kontrolowanego poprzez wskazanie

ustawy oraz regulaminu.

4. W przypadku wizytacji MLD, gdy podmiotem prowadzacym MLD jest

przedsiebiorca, upowaznienie, o ktorym mowa w ust. 3 zawiera takze
oznaczenie przedsiebiorcy oraz pouczenie o jego prawach i obowiazkach
poprzez odestanie do ustawy o swobodzie dziatalnosci gospodarcze;j.
. Cztonkowie Zespotu Wizytujacego przedstawiaja upowaznienia:
1) kontrolowanemu;
2) podmiotowi  prowadzacemu MLD lub kierownikowi podmiotu

prowadzacego MLD;
3) kierownikowi MLD.

§ 17.

. Czlonkowie Zespolu Wizytujacego zobowiazani sa do powiadomienia
Przewodniczacego Zespolu Wizytujacego o odmowie przez kontrolowanego
zlozenia wyjasnien, udostepnienia dokumentow lub podpisania protokotu.
. Przewodniczacy Zespotu Wizytujacego zobowiazany jest zamiescic w protokole
postepowania kontrolnego informacje o odmowie przez kontrolowanego zlozenia
wyjasnien, udostepnienia dokumentow lub podpisania protokotu.

§ 18.

12



1. Zespot Wizytujacy ma prawo zasiegnac opinii ekspertow, na zasadach
okreslonych w ust. 2 i 3.

2. Prezes KRDL, na wniosek Przewodniczacego ZW KRDL lub z wtasnej inicjatywy,
wybiera ekspertow sposrod osob posiadajacych stopien/tytut naukowy lub
tytut specjalisty.

3. Na wniosek Przewodniczacego Zespolu Wizytujacego, Przewodniczacy ZW
KRDL moze zasiega¢ opinii konsultantow, towarzystw naukowych lub innych
ekspertow bedacych uznanymi autorytetami lub specjalistami w roznych
dziedzinach nauk medycznych lub prawa, co do oceny sposobu wykonywania

czynnosci diagnostyki laboratoryjne;.

Rozdzial V
Dokumentowanie czynnosci kontrolnych. Protokoél postepowania

kontrolnego.

§ 19.

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

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

3. Akta kontroli prowadzi si¢ zgodnie z tokiem dokonywanych czynnosci,
wlaczajac do nich materialy, 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.

§ 20.
Akta kontroli stuzg wylacznie do uzytku stuzbowego, z zastrzezeniem przepisow

o tajemnicy ustawowo chronione;j.

§ 21.
1. Wizytator sporzadza niezbedne odpisy dokumentow lub odpowiednie z nich

wyciagi, a takze zestawienia i obliczenia dokonywane na podstawie
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dokumentow.
. Jezeli zachodzi potrzeba wlaczenia do akt kontroli okreslonego dokumentu lub
jego czesci, wizytator wlacza odpis, potwierdzony za zgodnos¢ z oryginalem
podpisem kontrolowanego lub kierownika MLD.
§ 22.
. W trakcie postepowania kontrolnego i w zwiazku z nim wizytatorzy moga
zasiega¢ informacji w podmiotach niekontrolowanych oraz zada¢ wyjasnien od
osOb pracujacych w tych podmiotach. Osoby bedace diagnostami
laboratoryjnymi maja obowiazek udzielania wizytatorom zadanych informacji
i wyjasnien.
. 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.
§ 23.
. W razie potrzeby ustalenia stanu faktycznego w pomieszczeniach MLD albo
w razie potrzeby bezposredniego obserwowania sposobu wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez kontrolowanego lub ich przebiegu,
Zespot Wizytujacy moze przeprowadzi¢ wizytacje MLD.
. Z przebiegu i wyniku wizytacji MLD sporzadza sie niezwlocznie protokot
z wizytacji MLD, wedlug wzoru okreslonego w zalaczniku nr 3, ktory
podpisuje wizytator i osoby, o ktorych mowa w ust. 6.
. Kazdy kontrolowany diagnosta otrzymuje wlasna kopie protokotu z wizytacji
MLD.
. Protokoét z wizytacji MLD zawiera opis stanu faktycznego stwierdzonego w jej
toku.
. Protokol z wizytacji MLD zawiera w szczegolnosci:
1) nazwe MLD, w ktorym kontrolowany diagnosta laboratoryjny wykonuje
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;
2) date rozpoczecia i zakonczenia wizytacji MLD;
3) imiona i nazwiska czlonkow Zespolu Wizytujacego, z podaniem funkcji
pelnionej w zespole oraz numery i daty upowaznien do przeprowadzenia
wizytacji;

4) imie¢ i nazwisko kazdego kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego
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6.

8.

z podaniem stanowiska zajmowanego w MLD oraz numeru wpisu na liste
diagnostow laboratoryjnych;
5) imiona i nazwiska innych osob uczestniczacych w wizytacji MLD
ze strony MLD;
6) okreslenie przedmiotu i okresu objetego wizytacja MLD;
7) podpisy osob uczestniczacych w wizytacji MLD;
8) wzmianka o poinformowaniu kontrolowanego i kierownika MLD o ich
prawie do zgloszenia zastrzezen do protokotu z wizytacji MLD.
Wizytator ma  obowiazek  przedstawic kontrolowanemu diagnoscie
laboratoryjnemu za potwierdzeniem odbioru, a takze do wiadomosci
kierownikowi MLD protokot z wizytacji MLD w terminie nie dluzszym niz
14 dni od dnia zakonczenia wizytacji MLD.
Kontrolowany oraz kierownik MLD bedacy diagnosta laboratoryjnym moze
zglosi¢ zastrzezenia do protokotu wizytacji MLD, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokolu, albo odmowic¢ podpisania protokolu. Zastrzezenia
wlaczane sa do akt kontroli. Jezeli Zespot Wizytujacy stwierdzi zasadnosc
zastrzezen, dokonuje zmiany protokolu wizytacji MLD w ten sposob,

ze dolacza do niego stosowny tekst w brzmieniu:

1) "Ustalenia na str. ...... skresla sie";
2)  ,Uzupeknienie do str. ..... protokotu kontroli";
3) "Tresc ustalen na str. .... otrzymuje brzmienie:".

W razie nieuwzglednienia zastrzezen w catosci lub w czesci Zespol Wizytujacy
przekazuje swoje stanowisko na pismie w protokole z postepowania
kontrolnego.

Przebieg i wyniki wizytacji moga by¢ ponadto utrwalone za pomoca aparatury
i Srodkéw technicznych stuzacych do wutrwalania obrazu lub dzwigku.
Utrwalony obraz lub dzwiek stanowi zalacznik do protokotu, ktory nalezy

zabezpieczone w sposob uniemozliwiajacy zastapienie go innym.

10.Jezeli osoba, o ktorej mowa w ust. 6, odmawia podpisania protokotu lub nie

moze go podpisac, wizytator zamieszcza w protokole odpowiednia wzmianke

opisujaca przyczyny odmowy lub niemoznosci podpisania.

§ 24.
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1. Kazdy moze zlozy¢ wizytatorowi ustne lub pisemne oswiadczenie dotyczace
przedmiotu kontroli. Wizytator nie moze odmowic przyjecia oswiadczenia, jezeli
ma ono zwiazek z przedmiotem postepowania kontrolnego.

2. Wizytator sporzadza protokot przyjecia ustnych wyjasnien wedlug wzoru
okreslonego w zalaczniku nr 8 do zarzadzenia lub oswiadczen wedlug wzoru
okreslonego w zalaczniku nr 9.

3. Wyjasnienia i oswiadczenia moga tez bycC zlozone na pismie. Warunkiem
przyjecia ich jest wskazanie osoby skladajacej i jej podpis; warunkiem przyjecia
wyjasnien jest ponadto wskazanie stanowiska stuzbowego osoby skladajacej
wyjasnienia.

§ 25.

1. Wizytator moze zadac¢ pisemnych lub ustnych informacji i wyjasnien od

diagnostow laboratoryjnych.

2. Wizytator moze wezwac diagnoste laboratoryjnego do stawienia sie w siedzibie

KIDL w celu odebrania od niego pisemnych lub ustnych informacji i wyjasnien.

3. Jezeli osoba wezwana nie moze stawi¢ si¢ z powodu choroby lub innej
niedajacej sie¢ pokonac przeszkody, wizytator moze odebrac pisemne lub ustne

informacje i wyjasnienia w miejscu pobytu tej osoby.

4. W wezwaniu nalezy wskazac:

1) imie, nazwisko i adres osoby wezwanej;

3) podstawe prawna, charakter i cel wezwania;

4) date, godzine i miejsce stawienia sie;

5) imie i nazwisko wizytatora.

5. W sprawach niecierpiacych zwloki wizytator moze dokona¢ wezwania
telefonicznie albo w inny sposoéb, z podaniem danych, o ktérych mowa w ust.
4.

§ 26.

Wizytator utrwala w postaci notatki stuzbowej inne czynnosci podjete w toku

postepowania kontrolnego, a takze zdarzenia, ktore maja istotne znaczenie dla

ustalen postepowania kontrolnego.
§ 27.
1. Po zakonczeniu postepowania kontrolnego Zespol Wizytujacy sporzadza

protokol z postepowania kontrolnego, wedltug wzoru okreslonego w zalaczniku
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nr 4 do regulaminu.

2. Dokonane w postepowaniu kontrolnym ustalenia opisuje sie w protokole

w sposob uporzadkowany, zwiezly i przejrzysty.

3. Protokot zawiera w szczegolnosci:

1)

2)
3)

4)

5)

6)

10)

11)

12)

nazwe MLD, w ktorym kontrolowany wykonuje czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej;

date rozpoczecia i zakonczenia postepowania kontrolnego;

imiona i nazwiska czlonkoéw Zespotu Wizytujacego, z podaniem funkcji
pelnionej w Zespole;

imie i nazwisko Kkazdego Kkontrolowanego z podaniem stanowiska
zajmowanego w MLD oraz nr wpisu na liste diagnostow laboratoryjnych;
imiona i nazwiska osob uczestniczacych w postepowaniu kontrolnym ze
strony MLD;

okreslenie przedmiotu objetego postepowaniem kontrolnym;

opis stwierdzonego w wyniku postepowania kontrolnego stanu
faktycznego ze wskazaniem na podstawy dokonanych ustalen zawarte
w aktach kontroli, w tym stwierdzonych nieprawidtowosci, przyczyn ich
powstania, zakresu i skutkow oraz osob za nie odpowiedzialnych,
wzmianke o prawie, sposobie i terminie zgloszenia zastrzezen co do
ustalen zawartych w protokole oraz o prawie odmowy podpisania
protokotu;

wzmianke o zgloszeniu zastrzezen oraz o stanowisku zajetym wobec nich
przez kontrolera

czytelne podpisy czlonkow Zespolu Wizytujacego, kontrolowanego
diagnosty laboratoryjnego oraz kierownika MLD, z datami podpisania
protokotu przez poszczegolne osoby;

parafowanie kazdej strony protokoltu przez czlonkéw Zespotu
Wizytujacego i kierownika MLD;

spis zalgcznikow stanowigcych czesc¢ sktadowa protokotu.

4. Protokot z postepowania kontrolnego sporzadza sie w tylu jednobrzmiacych

egzemplarzach, aby:

1)

kazdy kontrolowany otrzymal jeden egzemplarz;

2) jeden egzemplarz otrzymat kierownik MLD;
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3) jeden egzemplarz dotaczyc do akt kontroli.
5. Niepodpisany protokol z postepowania kontrolnego przekazuje si¢ osobom,
o ktorych mowa w ust. 4, za zwrotnym potwierdzeniem odbioru.

6. Dowody doreczenia protokotéw, o ktorych mowa w ust. 5, wlacza sie do akt kontroli

§ 28.

1. Kontrolowany oraz kierownik MLD podpisuja protokot i odsytaja go do KIDL,
w terminie 7 dni od dnia otrzymania.

2. Kontrolowany oraz kierownik MLD, przed podpisaniem protokotu
z postepowania kontrolnego, ma prawo:

1) zglosi¢c umotywowane zastrzezenia, co do ustalen zawartych w protokole;
2) odmowic¢ podpisania protokolu z postepowania kontrolnego, sktadajac
pisemne wyjasnienie tej odmowy.

3. Zastrzezenia albo odmowe podpisania protokolu mozna zglosi¢c na pismie,
w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokolu z postepowania kontrolnego.

4. W razie niezgloszenia zastrzezen albo niezgloszenia odmowy podpisania
protokolu w terminie okreslonym w ust. 3 protokét uwaza sie za
zaakceptowany.

5. W razie zgloszenia zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 2 pkt 1, Zespot
Wizytujacy jest zobowigzany dokonac ich analizy i w miare potrzeby podjac
dodatkowe czynnosci kontrolne a w przypadku stwierdzenia zasadnosci
zastrzezen zmieni¢ lub uzupelic odpowiednia czes¢ sporzadzonego
protokotu. Postanowienia § 23 ust. 7 regulaminu stosuje sie.

6. Zespol Wizytujacy przekazuje na pismie swoje stanowisko zglaszajacemu
zastrzezenia.

7. Odmowa podpisania protokotu oraz ztozenie zastrzezen, po ich rozpatrzeniu
w trybie, o ktorym mowa w ust. 5, nie stanowia przeszkody w podpisaniu
protokotu przez czlonkow Zespotu Wizytujacego i realizacji ustalen
postepowania kontrolnego.

§ 29.

Pisemne wyjasnienie odmowy podpisania protokotu z postepowania kontrolnego

wraz z niepodpisanym egzemplarzem protokolu nalezy odesta¢ do KIDL,

w terminie 7 dni od daty jego otrzymania.
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§ 30.

1. Po sporzadzeniu i wyslaniu protokolu z postepowania kontrolnego Zespot
Wizytujacy oraz po ewentualnym rozpatrzeniu zastrzezen, ma obowiazek
przygotowania - na podstawie protokolu postepowania kontrolnego oraz akt
kontroli - projektu wystapienia pokontrolnego wedlug wzoru okreslonego
w zalaczniku nr 5, i przekazania go Przewodniczacemu ZW KRDL lub jego
zastepcy wraz z protokotem z postepowania kontrolnego i aktami kontroli.

2. Zespol Wizytujacy opracowuje projekt wystapienia pokontrolnego wedtug
wzoru okreslonego w zalaczniku nr 5 umieszczajac na nim adnotacje

+PROJEKT”, date sporzadzenia oraz podpisujac go wlasnorecznie.

§ 31.
W sytuacjach budzacych uzasadnione watpliwosci w zakresie prawidlowosci
prowadzonych czynnosci kontrolnych wymagana jest pisemna opinia
Przewodniczacego Zespolu Wizytatorow lub dziatlajacego w jego imieniu
zastepcy.

§ 32.
Wystapienie pokontrolne podpisuje Przewodniczacy ZW KRDL lub jego zastepca
oraz przekazuje je kontrolowanemu oraz kierownikowi MLD, za potwierdzeniem

odbioru.

§ 33.

1.Wystapienie pokontrolne, sporzadzone zgodnie ze wzorem z zalacznika nr 5,
zawiera ocene wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez
kontrolowanego diagnoste laboratoryjnego, dokonana na podstawie ustalonego
w protokole stanu faktycznego przy zastosowaniu przyjetych Kkryteriow
kontroli, a takze zalecenia powizytacyjne (pokontrolne) majace na celu
usuniecie stwierdzonych nieprawidlowosci i dostosowanie wykonywanych
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego do
zasad aktualnej wiedzy zawodowej i obowiazujacych przepisow wraz
z terminami ich wykonania.

2. Wystapienie pokontrolne kieruje sie¢ odrebnie do kazdego z kontrolowanych
diagnostow laboratoryjnych oraz do kierownika MLD.

3. Wystapienie pokontrolne zawiera, w szczegolnosci:
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1) imie i nazwisko kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego (numer wpisu
na liste diagnostow laboratoryjnych);

2) nazwe podmiotu prowadzacego MLD, w ktorym nastepuje kontrola
i ocena, jego adres oraz imie i nazwisko kierownika MLD,

3) okreslenie czasu postepowania kontrolnego, ktorego dotyczy wystapienie
pokontrolne;

4) informacje o stwierdzonych nieprawidlowosciach z okresleniem ich
rodzaju;

5) okreslenie zalecen powizytacyjnych (pokontrolnych) zmierzajacych do
usuniecia nieprawidlowosci;

6) zobowiazanie diagnosty laboratoryjnego do zlozenia w terminie 14 dni od
dnia otrzymania wystgpienia, informacji o podjetych dzialaniach w celu

wykonania zalecen powizytacyjnych.

§ 34.
Kontrolowany i kierownik MLD jest zobowiazany przekaza¢ w formie pisemnej,
w wyznaczonym terminie, do Przewodniczacego ZW KRDL szczegolowe

sprawozdanie z wykonania zalecen powizytacyjnych.

§ 35.

1. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci, majacych wplyw na wyniki
laboratoryjnych badan diagnostycznych Przewodniczacy ZW KRDL
powiadamia wlasciwego terenowo wojewode, wojewodzkiego konsultanta
zgodnie z profilem laboratorium, organ zaltozycielski i Rzecznika
Dyscyplinarnego KIDL.

2. Jezeli podczas przeprowadzanej kontroli zostana ujawnione okolicznosci
mogace budzi uzasadnione podejrzenia co do naruszenia przez podmioty
kontrolowane prawa w aspekcie innym niz przedmiot kontroli Przewodniczacy
Zespolu Wizytujacego winien niezwlocznie poinformowaé¢ o nich w formie
pisemnej Przewodniczacego ZW KRDL lub jego zastepce.

3. Przewodniczacy ZW KRDL lub dzialajacy w jego imieniu zastepca po
poinformowaniu Prezesa KRDL winien niezwlocznie powiadomi¢ wlasciwe
organy administracji panstwowej o podejrzeniu naruszenia prawa przez

podmioty kontrolowane.
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§ 36.

1. Wyniki postepowan kontrolnych powinny by¢ omawiane na zebraniu
Zespolu Wizytatorow, co najmniej raz w roku.

2. Przewodniczacy @ ZW  KRDL sklada Krajowej Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych sprawozdanie z przeprowadzonych wizytacji w terminie
najpozniej do dnia 31 marca kazdego roku za rok ubiegly. Sprawozdanie
zawiera analize najczestszych nieprawidlowosci oraz propozycje dzialan
korygujacych i edukacyjnych do podjecia przez KRDL majacych na celu

podniesienie jakosci udzielania Swiadczen z zakresu diagnostyki laboratoryjne;j.

§ 37.
W zakresie nieuregulowanym regulaminem maja zastosowanie odpowiednio
przepisy ustawy, przepisy wykonawcze do ustawy oraz postanowienia Kodeksu

Etyki Diagnosty Laboratoryjnego.
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Zalacznik nr 1 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych.

O\VO\AOSTOW <
IKQl
DL

o(}é/){ \/\9)\6

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych

Wh 1784
~ <
140, ya0®

Warszawa, dnia ......ccoevvveeevnnennnn.
UPOWAZNIENIE DT ...ceuvevenrennnnnens

Na podstawie art. 13 ust 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej
(t. j. Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.) upowazniam Pana/ Pania:

(imie, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujacym)
legitymujacego sie PWZDL (seria 1 numer) ........cocoovviiiiiiiiiiiiiiiiiiniininn... do
przeprowadzenia w imieniu Krajowej Rady Diagnostéow Laboratoryjnych postepowania
kontrolnego, tj. kontroli i oceny wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez
diagnoste laboratoryjnego:

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

prowadzonym przez:

(nazwa, i adres podmiotu prowadzacego MLD)

Zakres przedmiotowy postepowania kontrolnego obejmuje wykonywanie wszelkich
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez ww. diagnoste laboratoryjnego.

Prawa i obowiazki kontrolowanego oraz wizytatora w trakcie postepowania
kontrolnego okresla ww. ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej oraz
REGULAMIN ZAKRESU 1 ZASAD DZIALANIA WIZYTATOROW KRAJOWEJ RADY
DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH (wyciag w zalaczeniu).

Podmiotowi prowadzacemu medyczne laboratorium diagnostyczne bedacemu
przedsiebiorca przystuguja prawa okreslone w ustawie o swobodzie dzialalnosci
gospodarczej.

Termin przeprowadzenia postepowania Kontrolnego .............c.oooovviiiiiiiiiiiinn,

Waznos¢ upowaznienia uptywa w dniu .........ooooiiiiiiiiiiii

Przewodniczacy
Zespolu Wizytatorow KRDL

(podpis osoby wydajacej upowaznienie)

Waznos¢ upowaznienia przediuza sie do dnia ............coooviiiiiiiiiiiiiii,
Przewodniczacy
Zespolu Wizytatorow KRDL
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(podpis osoby wydajacej upowaznienie)

Zalacznik nr 2 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatoréow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych

POSTEPOWANIE KONTROLNE ............... [ ceeeeinininianne.

(miejscowosc)

ARKUSZ PRZEBIEGU WIZYTACJI - KARTA OBSERWACJI

NUMER OBSERWACJI ..............

Imie i nazwisko diagnosty laboratoryjnego, ktorego czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

podlegaja KONtroli 1 OCEIE: .......o.viiiuiiiiiiiiiiii e

IIE WPISU Lttt

Opis zaobserwowanego faktu:

23



(czytelny podpis kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego)

(czytelny podpis Kierownika MLD) (czytelny podpis Wizytatora KRDL)
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Zalacznik nr 3 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatoré6w Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych

(miejscowosc)

PROTOKOL Z WIZYTACJI MLD nr ...........

przeprowadzonej przez Zespol Wizytujacy w skladzie:

przewodniczacy:

(imie i nazwisko, nr upowaznienia)

Czlonkowie:

(imie i nazwisko, numer i data upowaznienia)

w dniu/ach .................... w

(oznaczenie i adres medycznego laboratorium diagnostycznego)

w obecnosci:

(imiona i nazwiska osob uczestniczqcych w wizytacji MLD ze strony MLD, w tym kierownika

MLD lub osoby upowaznionej do reprezentowania laboratorium podczas kontroli)
Kontroli i ocenie poddani zostali:

(nalezy podaé¢ w odniesieniu do kazdego kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego: imie

i nazwisko, nr wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych oraz stanowisko w MLD)
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3 T ;

S ;
L) ;
5 ;
L4 T PP PP

Zadaniem Zespolu Wizytujacego byla kontrola i ocena czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej wykonywanych przez diagnostow laboratoryjnych wykonujacych
zawod w wizytowanym medycznym laboratorium diagnostycznym.

Kontrola objeto okres:

od dnia ....ccecevniniiiiiiiiiiiiniinnne.. r. do dnia ....ccoceuvniniiiiiiniiiiiiiiiieieieiennen, r.

O planowanej wizytacji podmiot, ktory je prowadzi zostal zawiadomiony pismem
2 B 1 O R .
Podmiotowi, ktory prowadzi wizytacje przedlozone zostaly wymagane upowaznienia
do jej przeprowadzania.

W czasie wizytacji zebrano i wypeliono nastepujace zalaczniki (oswiadczenia,

wyjasnienia, kserokopie dokumentow, odpisy, inne):

1. Karty obserwacji (zalacznik nr 2 regulaminu) Nr ..........ccocoveiiiiiiiiiiiniiiininenne.

LR 46 o AT E= T 016l o | P

Kierownika  laboratorium  oraz  kontrolowanych  diagnostow  laboratoryjnych
poinformowano o przystugujacych im prawie odmowy podpisania protokotu oraz prawie
zlozenia zastrzezen do protokolu oraz poznania stanowiska, zajetego wobec tych
zastrzezen przez Zespol Wizytujacy.

Protokét sporzadzono w ....... jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych:

1) po jednym otrzymal kazdy kontrolowany diagnosta laboratoryjny;
2) kierownik wizytowanego MLD.
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Data i czytelne podpisy Zespolu Wizytujacego

Przewodniczacy Zespolu: ..............c.cooeeiiiiiiiiiiiiiiiiin

CzZIonKOWIe: .....coooviiiiiiiiii s

data i czytelny podpis kontrolowanego diagnosty/ diagnostow potwierdzajacy odbior

protokotu:

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

czytelny podpis kierownika MLD

STANOWISKO ZESPOLU WIZYTUJACEGO WOBEC WNIESIONYCH ZASTRZEZEN:
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1. Zastrzezenia zasadne w zakresie (omdwienie zgodnie z § 23 ust. 6
Regulaminu):

2. W pozostalym zakresie zastrzezenia niezasadne - stanowisko w protokole

z postepowania kontrolnego.

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Czytelny podpis
Przewodniczacego Zespotu Wizytujacego
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Zalacznik nr 4 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych
POST.KONTROLNE
............... Y AT
............................. , dnia ...oeveieininnnnnen.
(miejscowosc)
PROTOKOL Z POSTEPOWANIA KONTROLNEGO nr ...........

Zespol Wizytujacy w skladzie:

Przewodniczacy:
(imie i nazwisko)
Czlonkowie:
(imie i nazwisko)
(imie i nazwisko)
(imie i nazwisko)
w okresie od dnia .......cccccceviiiinniiinnnn do dnia ....cccceeiiiiiiiiiiiiiiiiieiineeennes

przeprowadzil postepowanie kontrolne,
w tym przeprowadzil w dniu (dniach) wizytacje:
(nazwa i adres medycznego laboratorium diagnostycznego)
W ODECIIOSCI: ....iniiii et aa e

(imiona i nazwiska osob uczestniczqcych w wizytacji MLD ze strony MLD, w tym kierownika
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MLD lub osoby upowaznionej do reprezentowania laboratorium podczas kontroli)

W ramach postepowania kontrolnego kontroli i ocenie poddani zostali
nastepujacy diagnosci laboratoryjni:
(nalezy podaé¢ w odniesieniu do kazdego kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego: imie

i nazwisko, nr wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych oraz stanowisko w MLD)

3 ;
52/ T ;
3 ;
S ;
L) ;
5 ;
7 PPN

Zadaniem Zespolu Wizytujacego byla kontrola i ocena czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej wykonywanych przez diagnostow laboratoryjnych

zatrudnionych w wizytowanym medycznym laboratorium diagnostycznym.

Postepowanie kontrolne objelo okres:

O planowanej wizytacji podmiot, w ktorym jest prowadzone wizytowane MLD

zostal zawiadomiony pismem z dnia ........cccceiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciieens

Podmiotowi, w ktorym zostala przeprowadzona wizytacja przedlozone zostaly

wymagane upowaznienia do jej przeprowadzania.

Dzialajac na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (t. j.: Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z pozn.
zm.) i innych obowiazujacych przepisow, stwierdza sie, co nastepuje:

(Opis stwierdzonego w wyniku postepowania kontrolnego stanu faktycznego ze wskazaniem na podstawy
dokonanych ustaleri zawarte w aktach kontroli, w tym stwierdzonych nieprawidtowosci, przyczyn ich
powstania, zakresu i skutkéw oraz oséb za nie odpowiedzialnych).
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ZALACZNIKI (oswiadczenia, wyjasnienia, kserokopie dokumentoéw, odpisy, inne):

1. Karty obserwacji (zalacznik nr 2) ........coooiiiiiiiiiiiiiiie

Pouczenie:

Kontrolowany oraz kierownik MLD, przed podpisaniem protokotu z postepowania
kontrolnego, ma prawo:
3) zgtosi¢ umotywowane zastrzezenia, co do ustalenn zawartych w protokole;
4) odmowi¢ podpisania protokotu z postepowania kontrolnego, sktadajqc
pisemne wyjasnienie tej odmowy.
Zastrzezenia albo odmowe podpisania protokotu mozna zglosi¢é na pismie,
w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu z postepowania kontrolnego.
W razie niezgtoszenia zastrzezenn albo niezgloszenia odmowy podpisania
protokotu w regulaminowym terminie protokét uwaza sie za zaakceptowany.

Odmowa podpisania protokotu oraz ztozenie zastrzezen, po ich rozpatrzeniu, nie
stanowiq przeszkody w podpisaniu protokotu przez cztonkéw Zespotu
Wizytujacego i realizacji ustalen postepowania kontrolnego.

Pisemne wyjasnienie odmowy podpisania protokotu z postepowania kontrolnego
wraz z niepodpisanym egzemplarzem protokotu nalezy odesta¢é do KIDL,
w terminie 7 dni od daty jego otrzymania.

Protokol sporzadzono w ...... jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych jeden

otrzymat kierownik wizytowanego MLD.

(miejscowosd)
Czytelne podpisy cztonkow Zespotu Wizytujacego oraz daty
zlozenia podpisow

1. dnia ....ooooiiiiiii
)/ P dnia ....ooooviiiiiii
S dnia ....ooooviiiiiii

Ao dnia ....coooviiiiiiii
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Czytelny podpis kierownika MLD oraz daty zloZzenia podpisu:

Czytelne podpisy kontrolowanych diagnostow laboratoryjnych oraz daty zlozenia
podpisow:

) ANia e
5/ dnia ..o
G TR ANia e
A s ANia e
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STANOWISKO ZESPOLU WIZYTUJACEGO WOBEC ZGLOSZONYCH
ZASTRZEZEN DO PROTOKOLU POSTEPOWANIA KONTROLNEGO:
Zastrzezenia zasadne w zakresie (omowienie zgodnie z § 23 ust. 6 Regulaminu):

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo
oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

STANOWISKO ZESPOLU WIZYTUJACEGO WOBEC ZGLOSZONYCH
ZASTRZEZEN DO PROKOLU WIZYTACJI, NIE UWZGLEDNIONYCH W TRYBIE
§ 23 UST. 7 REGULAMINU:

Czytelne podpisy czlonkow Zespolu Wizytujacego oraz
daty zlozenia podpisow

L. dnia .....oooviiiii
s dnia .....oooviiiii
B dnia ..o

A, dnia ..o
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Zalacznik nr 5 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych

POST.POWIZYATCYJNE ............... [ ceeeieinininiaianne.

WYSTAPIENIE POWIZYATCYJNE

Na podstawie art. 13 ust. 1 i ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej (t. j.: Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.)
oraz ustalen postepowania Kkontrolnego, obejmujacego Kkontrole i ocene
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste
laboratoryjnego,

(imie i nazwisko, nr wpisu na liste diagnostéw laboratoryjnych)

wykonujacego czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w:

(nazwa i adres medycznego laboratorium diagnostycznego)

kierowanego przez:
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Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych
1) stwierdza:

(ocena wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez kontrolowanego diagnoste

laboratoryjnego).

2) przekazuje nastepujace zalecenia pokontrolne (powizytacyjne):

(zalecenia majace na celu usuniecie stwierdzonych nieprawidlowosci i dostosowanie
wykonywanych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego do
zasad aktualnej wiedzy zawodowej i obowiqzujacych przepiséw wraz z terminami ich
wykonania).

5) zobowiazuje kontrolowanego diagnoste laboratoryjnego do zlozenia
w terminie 14 dni od dnia otrzymania wystapienia, informacji o podjetych

dzialaniach w celu wykonania zalecen powizytacyjnych.

(Czytelny podpis Przewodniczqcego Zespotu Wizytatoréw KRDL)
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Zalacznik nr 6 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatoré6w Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych

POST.KONTROLNE ............... Y AT

Warszawa, dnia ...coocvveveieineiiineieineinens

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

Ja, nizej podpisany/a

.....................................................................................................................

(imie i nazwisko wizytatora)
w zwigzku 2z upowaznieniem mnie do przeprowadzenia postepowania
kontrolnego nr .................. ,
oswiadczam, ze:

6) postepowanie kontrolne nie dotyczy i nie moze dotyczy¢ moich praw
i obowiazkow lub praw i obowiazkow osoby mi bliskiej;

7) przedmiotu postepowania kontrolnego nie stanowia zadania nalezace
wczesniej do moich obowiazkow;

8) przedmiot postepowania kontrolnego nie dotyczy kontrolowanego, ktory
wykonuje czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w MLD, w ktorym
wykonywalem czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;

9) nie istnieja okolicznosci nie wymienionych w pkt 1-3, ktore moga
wywoltac¢ watpliwosc¢ co do mojej bezstronnosci.

/czytelny podpis wizytatora/

W zwiazku z zaistnieniem okolicznosci, o ktorych mowa w pkt ..... podlegam

wylaczeniu z niniejszego postepowania kontrolnego.

/czytelny podpis wizytatora/
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Zalacznik nr 7 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatoré6w Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych

ZAWIADOMIENIE
O WSZCZECIU POSTEPOWANIA KONTROLNEGO

Zawiadamiam, ze na podstawie art. 13 ust 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
laboratoryjnej (t. j. Dz. U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529, z p6zn. zm.), wszczete zostato
W dniu ..o postepowanie kontrolnego, obejmujace kontrole i ocene
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego:

(imie, nazwisko kontrolowanego)

W ramach postepowania kontrolnego zostanie przeprowadzona wizytacja w medycznym
laboratorium diagnostycznym:

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

prowadzonym przez:

(nazwa, i adres podmiotu prowadzqgcego MLD)
Wizytacja w medycznym laboratorium diagnostycznym rozpocznie sie w dniu ...................

Postepowanie kontrolne przeprowadza upowaznieni wizytatorzy Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych:

(imie, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujacym)

Zakres przedmiotowy postepowania kontrolnego obejmuje wykonywanie wszelkich
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez ww. diagnoste laboratoryjnego.

Przewodniczacy
Zespolu Wizytatorow KRDL

(podpis osoby wydajacej upowaznienie)
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Zalacznik nr 8 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatoré6w Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych

Protokol przyjecia ustnych wyjasnien

Na podstawie § 24 ust. 2 REGULAMINU ZAKRESU I ZASAD DZIALANIA
WIZYTATOROW KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH,

(imie, nazwisko osoby skladajacej wyjasnienia)

ustne wyjasnienia w sprawie:

(podpis osoby sktadajacej
wyjasnienia)

(podpis wizytatora)
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Zalacznik nr 9 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatoré6w Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych

Protokol przyjecia ustnego oSwiadczenia

Na podstawie § 24 ust. 2 REGULAMINU ZAKRESU I ZASAD DZIALANIA
WIZYTATOROW KRAJOWEJ RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH,

(imie, nazwisko osoby sktadajacej osSwiadczenie)

ustne oswiadczenie w sprawie:

(podpis osoby sktadajqcej
oswiadczenie)

(podpis wizytatora)
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