zakcznik nr 1 do Regulaminu prowadzenia ewidencji tabariow.

I. Czeéé obligatoryjna.

Czytelna pieczeé podmiotu e, , dnia

prowadzacego laboratorium (miejscowosé)

Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych
ul. Konopacka 4 03-428 Warszawa

Whniosek o wpis laboratorium do ewidencji

Na podstawie art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o diagnosbycattayjnej
(tekst jedn.: Dz.U. z 2004 r. Nr 144, poz. 1529 zmp6zm) wnosz O wpisanie
laboratorium diagnostycznegodo ewidencji prowadzonej przez KrajawRad: Diagnostow
Laboratoryjnych.

|. DANE DOTYCZ ACE LABORATORIUM

1. Pelna nazwa [abOratoriUm ... ..ot et et e et e e e e e e e et e e e e e e e e e

2. Skrocona Nazwa 1abOratoriUM ... ..o e e e e e e e e e e e

w

. Siedziba i adres laboratoriUm ... e e e e e e

|. DANE DOTYCZ ACE PODMIOTU PROWADZ ACEGO LABORATORIUM

=

. Nazwa (Firma) podmiotu prowag2go laboratorium .............coveiiiiiiiiiiiii e e e,

N

. Forma organizacyjno-prawna podmiotu prowsaego laboratorium ...........................

w

. Siedziba i adres podmiotu prowadego laboratorium ..............ccceiiiiiiii i



4. Numer w rejestrze przegbiorcow albo w innym wihsciwym rejestrze lub w ewidencji

dziatalngci gospodarczej podmiotu prowagego laboratorium ...

piecgé imienna i podpis osoby
uprawnionej do reprezentaciji
wnioskodawcy

piecz¢ laboratorium




1. Czeéé fakultatywna.

Wyijasnienie:

Ponizsze dane, ktére mog byé fakultatywnie przekazane Krajowe] Radzie Diagnostow
Laboratoryjnych w ramach:
1) Informacji o dziatalnosci medycznego laboratorium udzielagcego sSwiadczeai
zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej;
2) Formularza badan genetycznych

- nie 9 objete ewidencp laboratoriéw i nie beda ujawniane podmiotom trzecim.

Dane te leda przetwarzane przez KRDL na podstawie pisemnej zgody wyemnej przez
podmiot, ktéry prowadzi laboratorium, w zakresie wskazanym w éwiadczeniu.

Niedolaczenie do wniosku ,Informacji o dziatalngci medycznego laboratorium udzielagcego
swiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej”, ,Formularza badan

genetycznych” lub jakichkolwiek danych z Informacji lub Formularza nie powoduje odmowy
wpisu do ewidencji laboratoriéw anizadnych innych negatywnych konsekwencji dla podmiotu
ubiegajacego s¢ o wpis.

ZGODA

Dziatajac w  imieniu  wlasnym/podmiotu,  ktéry  prowadzi laboratorium
dobrowolnie i swiadomie
oswiadczam, ze wyrazam zgodt na przetwarzanie przez Krajowa Rade Diagnostow
Laboratoryjnych danych zawartych w ,Informacji o dziatalnosci medycznego
laboratorium udzielajacego s$wiadczex zdrowotnych z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej” oraz ,Formularzu bada n genetycznych” w celu realizacji jej
ustawowych zada.

Pod pojeciem przetwarzania rozumiem wszelkie operacje wykonywane na wwlanych,
takie jak zbieranie, utrwalanie, przechowywanie, opracowywanie, mienianie i
usuwanie, a zwlaszcza te, ktére wykonuje ¢iw systemach informatycznych, z
zastrzezeniem, ze przetwarzanie nie obejmuje udosipniania tych danych osobom
trzecim.

Oswiadczam, ze jestem uprawniony do wyraenia zgody w odniesieniu do wszystkich
danych zawartych w ,Informacji o dziatalnosci medycznego laboratorium udzielagcego
swiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej” oraz ,,Formularzu badan
genetycznych”.

piecz¢ imienna i podpis osoby
uprawnionej do reprezentacji wnioskodawcy



Informacje o dziatalnosci medycznego laboratorium udzielagcego
swiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej:

A. Badania laboratoryjne z uwzgtdnieniem dziatéw diagnostyki laboratoryjnej

1. hematologii: tak nie
2. chemii klinicznej: tak nie
3. koagulologii: tak nie
4. analityki ogolnej: tak nie
5. réwnowagi kwasowo — zasadowej (gazometrii): taknie
6. laboratoryjnej immunologii medycznej tak nie
7. bakteriologii: tak nie
8. wirusologii: tak nie
9. mykologii: tak nie
10. parazytologii: tak nie
11. monitorowania sizenia lekow: tak nie
12.toksykologii: tak nie
13.serologii chorob zakaych i zaraen: tak nie
14.serologii grup krwi: tak nie
15.medycznej genetyki laboratoryjnej: (*) tak nie
16. cytologii: tak nie
17.inne: tak:  (WYmIent JaKi€) ........euuuuuuuuiiiiiieee e e

(dotaczy¢ szczegoOtowy wykaz wykonywanych badg:

(*) UWAGA : je zeli w czsci A w pozycji 15 zaznaczono ,, tak” wéwczas do wniosku
nalezy dotaczyé wypetniony , formularz badan genetycznych”

B. Prowadzona kontrola jakosci:
—  wewmntrzlaboratoryjna (OPIS ... ..cooov e
— zewmntrzlaboratoryjna (opisd (dokczy¢ certyfikaty uczestnictwa §& posiada,
badZ zawiadczenie o zgtoszeniu uczestnictwa)

C. Posiadana aparatura(wymieni):
— hematologii: ......ccoovvvvrriiiiieenen.
— chemii klinicznej: .......covvvvvvvnnnees
— immunochemii: .........cccccvvvviinnen.
— RKZ (gazometrii): .......oeeeeeeeenne.
— mikrobiologii: ...,
— pozoState: .......ooveiviiiiiiin




D. Kwalifikacje personelu: ( bez kierownika laboratorium)
— posiadajcych prawo wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego
lub prawo wykonywania zawodu lekarza ( dla lekarzy ¢debych diagnostami)
W nastpujacej kolejngci:
1) ze specjalizacy Il stopnia lub z tytutem specjalisty (specjalizacja jednostopniowa)
1. podé nr wpisu na list diagnostéw laboratoryjnych
2. pod& nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL)
3. pod& nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL)
4. pod& dziedzire specjalizacji
2) ze specjalizag | stopnia
1. pod& nr wpisu na list diagnostéw laboratoryjnych
2. pod& nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL)
3. pod& nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL)
4. pod& dziedzire specjalizacji):

3) bez specjalizacji:
1.pod& nr wpisu na lisi diagnostéw laboratoryjnych
2. pod& nr prawa wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego (PWZDL)
3. pod& nr prawa wykonywania zawodu lekarza (PWZL)

Ip nr wpisu na lisg Nr PWZDL Nr PWZL Stopié i dziedzina
diagnostow specjalizacji
laboratoryjnych

4) poda ilos¢ osob posiadagy prawo wykonywaniazynnasci diagnostyki laboratoryjnej,
np. technik analityki medycznej, licencjat, mgr z dziedziny przydatnej wostgce

E. Kwalifikacje kierownika laboratorium (stopién naukowy, posiadane specjalizacje, nr
wpisu na list diagnostow laboratoryjnych nr PWZDL lub w przypadku lekarzy ¢detych
diagnostami nr PZWL oraz miesii rok obgcia stanowiska kierownika w zgtaszanym
laboratorium)
uzyskany tytut zawodowy | STOFEIAUKOWY ..........cooiiiiiiiiiiiiiii e
POSIAdANE SPECIANIZACIE ... . iieeeeieieeeeeeee ettt e e e e e e e
numer wpisu na ligtdiagnostow laboratoryjnyCch ............ccoiiii i e
numer prawa wykonywania zawodu l€Karza ..............ccoieiie i
mieshc i rok obgcia stanowiska KIErOWNIKa. .........cooe i
F. Sposob pobierania materiatu do hada

— system zamkunty tak: nie:




G. Posiadane punkty pobra probek materiatu do badla(poda liczbe i odlegta¢ od
macierzystego laboratorium):

— punkt 1 (miejscowsr) odlegtad¢ (W Km)iu.ooieeeeeeeeeeeee
— punkt 2 (miejscowsr) odlegtad¢ (W km):.......coovvvveviinnnnns
— punkt 3 (Miejscow) odlegt@d¢ (W km):.......ooovivviiiiinnnns
— punkt 4 (miejscowsr) odlegtd¢ (W km):.......coovvvviiiinnnnns
— punkt 5 (miejscowx) odlegt@d¢ (W km):.......ooooiviiiiiinnnns

— pozostate (JaK WHR)) ... ....oveieie e e e e

H. Zajmowana powierzchnia [aboratorium (W M) .......cveceeveeereeeeeeeeeeeeeeeeaes

l. Liczba i przeznaczeniezajmowanych przez laboratorium pomieszcze

J. Data rozpoczcia dziatalnosci Laboratorium .( pod& mieshC i rok ) ........covevieninnnn.

nr telefonu do laboratorium ( wraz z numerem KierunkoOwym) .............ooooiiiiiiiiiiiinnneen.
adres e-mailowy ............ccceeiininnnns
osoba (osoby) z ktérymi nade sie kontaktowa

Ltel adres e-mailowy: ......ccccoeevveeeeeeennnnnnn.

Ltel adres e-mailowy: ......ccccoevvveeiiiiininnne.

piecz¢ imienna i podpis osoby
uprawnionej do reprezentacji wnioskodawcy

piecz:¢ laboratorium




FORMULARZ BADAN GENETYCZNYCH

Il STOSOWANE TECHNIKI | METODY BADAN:

2. Techniki i metody badai cytogenetycznych: tak nie

2.1. Techniki cytogenetyki klasycznej: tak nie

2.1.1. techniki pgzkowe; wymienié: tak nie

2.1.2_. te;chniki detekciji niestabilngci chromosomowych tak nie

WYIMIENIE: Lt e e e et e et e et s e e e e aaas

2.2. Techniki cytogenetyki molekularnej tak nie

w tym: 2.2.1. FISH tak nie

2.2.2. CGH tak nie

2.2.3. aCGH tak nie

3. Techniki i metody bada molekularnych: tak nie

3.1. Izolacja DNA tak nie

3.2. 1zolacja RNA tak nie

3.3. Techniki PCR, wymient jesli tak: tak nie

3.4. Metody pérednie analizy mutacji; wymieni¢ jesli tak: tak nie

3.5. Sekwencjonowanie bezgednie tak nie

3.6. Oznaczanie diych rearanzacji genowych; w tym: tak nie

3.6.1 MLPA tak nie

3.6.20INNE (OPISE) . eovvivnien it e e tak nie

4. Inne; podaé: tak nie
IV UDZIAE W ZEWN ETRZNEJ KONTROL I JAKOSCI BADAN:

tak nie

1. Krajowe; jesli tak — poda¢ w jakim systemie i/lub organizatora:




2. Zagraniczne; jesli tak — podaé¢ w jakim systemie i/lub tak nie

(o] fe = U a1 4= 1 (0] - HA

V_POSIADANE CERTYFIKATY I/LUB AKREDYTACJE; OPISA’:

VI SKEAD OSOBOWY LABORATORIUM(liczba oséb zatrudnionych na pelnym etacie)

1. Specjalici w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej-.................... 0sob.

2. Specjalici w dziedzinie genetyki Klinicznej: ..o, osoéb.

3. Diagndci laboratoryjni: (wykonujcy badania genetyczne) : ............ccc.eoooll. osob.
4. Inni pracownicy: (wspoipracagy przy badaniach genetycznych) .................. 0sob.
VIIl. WSPOL PRACA:

1. Poradnia genetyczna:

4. Inne:

Podpis i piecg osoby upowanionej
do reprezentowania wnioskodawcy




