Zalacznik do uchwaty Nr 146/IV/2018 KRDL z dnia 26 pazdziernika 2018 r.

REGULAMIN ZAKRESU I ZASAD DZIALANIA WIZYTATOROW KRAJOWEJ RADY

DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH

Rozdzial I
Postanowienia ogélne

§1.

Regulamin zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych reguluje:

1)

2)

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

szczegb6lowe zasady:

a) przygotowywania postepowania kontrolnego,

b)dokumentowania poszczegélnych czynnosci kontrolnych,

c) sporzadzania protokolu postepowania kontrolnego wraz z zaleceniami,
d)prowadzenia postepowania w sprawie rozpatrywania zastrzezen.

§ 2.

Uzyte w regulaminie okreslenia oznaczaja:

1) ustawa - ustawe z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej

(Dz. U. 22016 r. Poz. 2245);

2) kontrolowany - diagnosta laboratoryjny, wobec ktoérego prowadzone jest

postepowanie kontrolne;

3) postepowanie kontrolne - postepowanie obejmujace kontrole i ocene

wykonywania czynnosSci 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;

S5) KEDL - Kodeks Etyki Diagnosty Laboratoryjnego;

6) MLD - medyczne laboratorium diagnostyczne;

7) KIDL - Krajowa Izbe Diagnostow Laboratoryjnych;

8) KRDL - Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych;

9) ZW KRDL lub Zespél Wizytatorow - Zespol Wizytatorow Krajowej Rady
Diagnostow Laboratoryjnych.

§ 3.

. 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.

. W przypadku stwierdzenia nieprawidlowosci, celem postepowania kontrolnego

jest rowniez ustalenie ich zakresu, przyczyn i skutkow, a takze sformulowanie
zalecen zmierzajacych do usuniecia nieprawidlowosci.

§ 4.

. Postepowanie kontrolne przygotowuje oraz przeprowadza Zespo6l Wizytatorow,

ktory dziata w imieniu KRDL.

. Zespol Wizytatoréw dziala na podstawie ustawy oraz regulaminu.



§ 5.
W sprawach doreczen, obliczania terminéw oraz protokolu, w zakresie
nieuregulowanym w niniejszym regulaminie, stosuje sie odpowiednio przepisy
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego (Dz.
U. z 2017 r. poz. 1257).

Rozdzial II
Rodzaje postepowan kontrolnych

§ 6.

1. Postepowania kontrolne dziela sie na dorazne oraz sprawdzajace wykonanie
zalecen.

2. Prognozowana liczbe postepowan kontrolnych sporzadza sie na dany rok
kalendarzowy. Liczbe wskazuje Przewodniczacy ZW KRDL, a zatwierdza
uchwalg Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych wraz z ustaleniem
wysokosci Srodkéw finansowych mna prowadzenie dziatalnosci Zespohlu
Wizytatorow.

3. O wszczeciu postepowania kontrolnego postanawia Przewodniczacy ZW KRDL
lub zastepca Przewodniczacego ZW KRDL.

Rozdziat III
Powolanie, sklad oraz organizacja Zespolu Wizytatorow

§7.
W sktad Zespohu Wizytatoréw wchodza:
1) Przewodniczacy;
2) zastepca Przewodniczacego;
3) pozostali wizytatorzy - nie mniej niz 28 osob.

§ 8.

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

1) posiada tytut 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 samorzadu Diagnostow Laboratoryjnych oraz MLD i uzyskat
akceptacje w rozmowie kwalifikacyjnej swojej kandydatury do prowadzenia
dzialan kontrolnych.

2. W pierwszym roku ukonstytuowania sie kolejnej kadencji organow samorzadu
KRDL powotuje w drodze uchwaly Przewodniczacego sposrod cztonkéw KRDL
oraz zastepce Przewodniczacego na okres 4 lat.

3. Czlonkowie Zespotu Wizytatorow pelnia swoje funkcje do chwili powotania
nowych czlonkow Zespotu Wizytatorow przez KRDL.

4. Na wniosek wizytatora lub umotywowany wniosek przewodniczacego Zespotu
Wizytatorow, KRDL uchwala odwotuje wizytatora z ZW KRDL.

§ 9.
Wizytator wykonujacy czynnosci w postepowaniu kontrolnym:

1) wykonuje swoje czynnoSci z nalezyta starannoscia, zgodnie z zasadami i
trybem postepowania kontrolnego i zaleceniami Przewodniczacego Zespolu
Wizytatorow lub Przewodniczacego Zespolu Wizytujacego, efektywnie
wykorzystujac czas przewidziany na przygotowanie sie do postepowania
kontrolnego oraz jego przeprowadzenie;

2) zachowuje bezstronnosS¢, w sposob obiektywny dokonuje ustalen oraz
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rzetelnie je dokumentuje rowniez przy uzyciu Srodkéw technicznych
umozliwiajacych rejestracje obrazu i dzwieku.

3) ustala przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci w wykonywaniu

czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;

4) zachowuje w tajemnicy informacje niedotyczace przedmiotu postepowania

kontrolnego;

5) formutluje wnioski w oparciu o ustalone fakty;
06) sporzadza dokumenty okreSlone w przepisach niniejszego regulaminu,

7)
8)

9)

w szczegolnosci protokoly postepowania kontrolnego

bierze udzial w postepowaniu w sprawie rozpatrywania zastrzezen;
powiadamia Przewodniczacego Zespolu Wizytujacego o kazdej okolicznosci,
ktora moglaby wywolac¢ uzasadniona watpliwos¢ co do jego bezstronnosci w
danym postepowaniu kontrolnym oraz powstrzymuje sie od dokonywania
dalszych czynnosci;

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

§ 10.

. Przewodniczacy ZW KRDL albo dziatajacy w jego imieniu zastepca wyznacza

sposrod cztonkow ZW KRDL Zespoly Wizytujace, ktorych zadaniem jest
przeprowadzanie postepowan kontrolnych.

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

sktad Zespotu Wizytujacego, wyznacza Przewodniczacego Zespotu Wizytujacego.

. Zespol Wizytujacy sktada sie co najmniej z dwoch osob.
. Wizytatorzy wykonuja powierzone im funkcje w ramach udzielonego im przez

pracodawce w roznych formach oddelegowania z pracy.

. Do zadan Przewodniczacego Zespotu Wizytujacego nalezy w szczegolnosci:

1) przygotowanie planu danego postepowania kontrolnego;

2) odebranie od czlonkow danego Zespolu Wizytujacego oswiadczen
o niepodleganiu przez nich wylaczeniu z danego postepowania kontrolnego,
zgodnie ze wzorem stanowiacym zalacznik nr 5 do regulaminu;

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

a) upowaznien do przeprowadzenia postepowan kontrolnych dla siebie
i pozostalych czlonkow Zespotu Wizytujacego, wedtug wzoru okreslonego
w zalaczniku nr 1 do regulaminu,

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

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

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

e) kopii regulaminu;

4) przydzielanie zadan czlonkom Zespolu Wizytujacego;

5) sformulowanie, na podstawie ustalonego stanu faktycznego oraz przy
zastosowaniu przyjetych kryteriow kontroli, oceny wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez kontrolowanego;

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

7) przekazanie pelnej dokumentacji postepowania kontrolnego
Przewodniczacemu ZW KRDL.



§11.
Wizytator ma prawo:

1) wizytowania pomieszczen laboratorium;

2) obserwowania sposobu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;

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

4) zadania udostepnienia dokumentacji medycznej roéwniez w formie
elektronicznej;

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

0) przedstawiania wnioskéw i wydawania zalecen pokontrolnych;

7) korzystania z opinii ekspertow i specjalistow w tym z dziedziny nauk
prawnych;

§ 12.

1. Przed rozpoczeciem czynno$ci postepowania kontrolnego wizytator sklada na
rece Przewodniczacego ZW KRDL pisemne oswiadczenie o braku lub o istnieniu
okolicznosci uzasadniajacych jego wylaczenie z udzialu w postepowaniu
kontrolnym, wedhug wzoru okreslonego w zalaczniku nr 5 do regulaminu.

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

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

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

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

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

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

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

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

2) na uzasadniony wniosek czlonka 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 z wudzialu w postepowaniu kontrolnym wizytator
podejmuje jedynie czynnosci niecierpiace zwloki.

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

7. O wszelkich zmianach w skladzie Zespolu Wizytujacego Przewodniczacy ZW
KRDL lub jego zastepca informuje droga pisemna lub za posSrednictwem
Srodkow komunikacji elektronicznej kontrolowanego, kierownika MLD oraz
odpowiednio: organ lub osobe zarzadzajaca podmiotem prowadzaca MLD.
Postanowienia §15 stosuje si¢ odpowiednio.



Oswiadczenia, o ktorych mowa w ust. 1, wnioski o wylaczenie wizytatora oraz
decyzje dotyczace wylaczenia wizytatora wchodzg w sklad akt postepowania
kontrolnego.
§ 13.

Wynagrodzenie wizytatorow Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych z tytutu
wykonywania powierzonych im zadan wyplacane jest za kazde prowadzone
postepowanie kontrolne.

Wynagrodzenie wypltacane bedzie, na podstawie umowy zawartej z wizytatorem,
na podstawie wniosku zlozonego przez Przewodniczacego Zespotu Wizytatoréw,
w formie zryczaltowanego wynagrodzenia za jedno postepowanie kontrolne, w

wysokosci:
1) Przewodniczacy Zespolu Wizytujacego - 1500 zlotych;
2) Czlonek Zespotu Wizytujacego - 1200 zlotych.

W trakcie postepowania kontrolnego wizytatorowi przystuguje takze zwrot
kosztow noclegow i dojazdow zgodnie z zasadami uchwalonymi przez KRDL.
Wynagrodzenie, o ktorym mowa w ust. 2, wyplacane jest po zakonczeniu
postepowania kontrolnego i zatwierdzeniu przez Przewodniczacego Zespolu
Wizytatorow.

Rozdzial IV Postepowanie kontrolne

§ 14.

Postepowanie kontrolne moze skladac sie z czynnosci przeprowadzanych w:
1) miejscu wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez

kontrolowanego (wizytacja w MLD);
2) w siedzibie KIDL.
Wizytacja w MLD prowadzona jest w dniach i godzinach jego pracy.
Kontrolowany zobowiazany jest uczestniczy¢ w dotyczacej go wizytacji w MLD.
Jezeli kierownikiem MLD, w ktorym kontrolowany wykonuje czynnosSci
diagnostyki laboratoryjnej jest diagnosta laboratoryjny zobowigzany jest on
uczestniczy¢ w wizytacji w MLD.
W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 3 i 4, kontrolowany lub kierownik MLD,
ktory z przyczyn niezawinionych nie moze by¢ obecny w trakcie wizytacji w MLD,
zobowigzany jest usprawiedliwi¢c swoja nieobecno$S¢ oraz upowazni¢ innego
diagnoste laboratoryjnego do reprezentowania go w trakcie wizytacji w MLD.
Nieusprawiedliwiona nieobecnos¢ oséb wskazanych w ust. 3- 5 nie wstrzymuje
wizytacji w MLD.

§ 15.
Postepowanie kontrolne moze roéwnoczesnie dotyczy¢ wiecej niz jednego
kontrolowanego.
W uzasadnionym przypadku postepowanie kontrolne moze zostac rozszerzone o
kontrole i ocene czynnosci diagnostyki laboratoryjnej wykonywanych przez
kazdego diagnoste laboratoryjnego, jezeli wykonywane przez niego czynnosSci
moga mie¢ wplyw na bieg postepowania kontrolnego a w szczegolnosci wizytacji
w MLD.
O rozszerzeniu zakresu postepowania kontrolnego o ktorym mowa w ust. 2
decyduje Przewodniczacy ZW KRDL lub Przewodniczacy Zespotu Wizytujacego.
Informacje o rozszerzeniu zakresu postepowania kontrolnego niezwlocznie
przekazuje sie kierownikowi MLD.
W przypadku rozszerzenia zakresu postepowania kontrolnego o ktérym mowa w
ust. 2 - 4 nie stosuje sie § 17 ust. 3 — 4 regulaminu.
Podmiot prowadzacy MLD lub jego przedstawiciel nie uczestniczy w rozmowach
Zespotu Wizytujacego z kontrolowanym.



§ 16.
Korespondencje o ktorej mowa w niniejszym regulaminie dorecza sie, za
posrednictwem Poczty Polskiej lub innego operatora pocztowego, przesytka za
zwrotnym potwierdzeniem odbioru, wystang na adres do korespondencji
wskazany przez kontrolowanego 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.
Doreczanie korespondencji nastepuje takze za pomoca srodkow komunikacji
elektronicznej w rozumieniu art. 2 pkt 5 ustawy z dnia 18 lipca 2002 r. o
Swiadczeniu ustug drogq elektronicznq (Dz.U. z 2016 r. poz. 1030 i 1579), jezeli
strona lub inny uczestnik postepowania spelni jeden z nastepujacych warunkow:
1) zlozy podanie w formie dokumentu elektronicznego przez elektroniczna
skrzynke podawcza KIDL;
2) wystapi do KIDL o takie doreczenie i wskaze adres elektroniczny;
3) wyrazi zgode na doreczanie pism w postepowaniu za pomocg tych srodkow i
wskaze KIDL adres elektroniczny.
KIDL moze zwrocic sie do strony lub innego uczestnika postepowania o wyrazenie
zgody na doreczanie pism w formie dokumentu elektronicznego.
KIDL moze wystapi¢ o wyrazenie zgody, o ktorej mowa w ust. 3, przesylajac to
wystgpienie za pomoca Srodkow komunikacji elektronicznej na adres
elektroniczny strony lub innego uczestnika postepowania.
Jezeli strona lub inny uczestnik postepowania zrezygnuje z doreczania pism za
pomoca srodkéw komunikacji elektronicznej, KIDL dorgecza pismo w sposob
okreslony dla pisma w formie innej niz forma dokumentu elektronicznego.

§17.

O wszczeciu postepowania kontrolnego Przewodniczacy ZW KRDL zawiadamia
kontrolowanego. Przewodniczacy ZW KRDL moze zazada¢ od kontrolowanego
zlozenia, w wyznaczonym terminie, dokumentéw, osSwiadczen lub udzielenia
informacji dotyczacych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez niego
wykonywanych. Zawiadomienie, o ktorym mowa w ust. 1 i 2, powinno zawierac:
1) wskazanie podstawy prawnej do przeprowadzenia postepowania kontrolnego;
2) imie i nazwisko kontrolowanego;
3) imiona i nazwiska wizytatorow;
4) przedmiot postepowania kontrolnego wraz z terminem jego rozpoczecia.
. Jezeli w ramach postepowania kontrolnego ma by¢ przeprowadzona wizytacja w
MLD, w ktéorym kontrolowany wykonuje czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
Przewodniczacy ZW KRDL zawiadamia o wizytacji w MLD:

1) kontrolowanego;

2) podmiot prowadzacy MLD lub kierownika podmiotu prowadzacego MLD;

3) kierownika MLD.
. 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 o wszczeciu
postepowania kontrolnego, w tym o terminie wizytacji w MLD:

1) podmiot prowadzacy MLD lub kierownika podmiotu prowadzacego MLD;

2) kierownika MLD.

Kierownik MLD powiadamia w takim przypadku diagnostow laboratoryjnych
0 wszczeciu postepowania kontrolnego, w tym o terminie wizytacji w MLD.
. Wzoér zawiadomienia o wszczeciu postepowania kontrolnego oraz zawiadomienia
o terminie wizytacji w MLD okresla zalacznik nr 6 do regulaminu.
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§ 18.
Na podstawie regulaminu Przewodniczacy ZW KRDL oraz zastepca
Przewodniczacego ZW KRDL sa uprawnieni do wykonywania w imieniu KRDL
wszystkich postepowan kontrolnych. Niniejsze postanowienie stanowi
upowaznienie dla Przewodniczacego ZW KRDL oraz zastepcy Przewodniczacego
ZW KRDL do prowadzenia postepowan kontrolnych.
Wizytatorzy, ktorzy nie zostali wymienieni w ust. 1, 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 w ust. 2 zawiera:
1) numer upowaznienia;
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 wizytatora,
c) funkcje pelniona w Zespole Wizytujacym (przewodniczacy, cztonek);
8) wskazanie daty rozpoczecia i1 przewidywanego terminu zakonczenia
postepowania kontrolnego;
9) podpis osoby udzielajacej upowaznienia z podaniem zajmowanego
stanowiska lub funkcji;
10) pouczenie o prawach i obowiazkach kontrolowanego poprzez wskazanie
ustawy oraz regulaminu.
Czlonkowie Zespotu Wizytujacego przedstawiajg upowaznienia:
1) kontrolowanemu;
2) podmiotowi prowadzacemu MLD lub kierownikowi podmiotu prowadzacego
MLD;
3) kierownikowi MLD.

§ 19.

. Czlonkowie Zespolu Wizytujacego =zobowiazani sa do powiadomienia

Przewodniczacego Zespolu Wizytujacego o odmowie przez kontrolowanego
zlozenia wyjasnien, udostepnienia dokumentow.

. Przewodniczacy Zespolu Wizytujacego zobowiazany jest zamiesci¢ w protokole

postepowania kontrolnego informacje o odmowie przez kontrolowanego zlozenia
wyjasnien, udostepnienia dokumentow.

§ 20.

. Zespol Wizytujacy ma prawo zasiegnac opinii ekspertow, na zasadach

okreslonych w ust. 2.

. Na wniosek Przewodniczacego Zespotu Wizytujacego, Przewodniczacy ZW KRDL

moze zasiegaC¢ opinii konsultantéw, towarzystw naukowych Ilub innych
ekspertow bedacych uznanymi autorytetami lub specjalistami w réznych
dziedzinach nauk medycznych lub prawa, co do oceny sposobu wykonywania
czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j.

Rozdzial V
Dokumentowanie czynnosci kontrolnych. Protokol postepowania
kontrolnego.



§ 21.

1. Wizytator dokumentuje przebieg i wyniki czynnosci kontrolnych w sposéb
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 sie zgodnie z tokiem dokonywanych czynnosci, wlaczajac
do nich materiaty, o ktorych mowa w ust. 2, i numerujac kolejno strony akt.

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

§ 22.
Akta kontroli shuza wylacznie do uzytku shuzbowego, z zastrzezeniem przepisow
o tajemnicy ustawowo chronione;j.

§ 23.

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

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

§ 24.

1. W trakcie postepowania kontrolnego i w zwiazku z nim wizytatorzy moga
zasiega¢ informacji w podmiotach niekontrolowanych oraz uzyskiwac
wyjasnienia od os6b pracujacych w tych podmiotach. Osoby bedace
diagnostami laboratoryjnymi maja obowiazek udzielania wizytatorom zgdanych
informacji i wyjasnien.

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

3. 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, Zespoét
Wizytujacy moze przeprowadzi¢ wizytacje w MLD.

§ 25.
1. Z przebiegu i wyniku wizytacji w MLD sporzadza sie protokét z wizytacji, wedtug
wzoru okreslonego w zalaczniku nr 3, ktory podpisuja wizytatorzy.
2. Kazdy kontrolowany diagnosta otrzymuje wtasna kopie protokotu z wizytacji w

MLD.

3. Protokét z wizytacji w MLD zawiera spis wszystkich zebranych i opisanych
dokumentow w trakcie wizytacji.
4. Protokol z wizytacji w MLD zawiera w szczegolnosci:

1) nazwe MLD, w ktérym przeprowadzana byla wizytacja;

2) date rozpoczecia i zakonczenia wizytacji w 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
z podaniem stanowiska zajmowanego w MLD oraz numeru Prawa
Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego;



5) imiona i nazwiska innych os6b uczestniczacych w wizytacji w MLD ze strony
MLD;

6) okreslenie przedmiotu objetego wizytacja;

7) podpisy wizytatorows;

8) wzmianka o poinformowaniu kontrolowanego i kierownika MLD o ich prawie
do zgloszenia zastrzezen do protokohu z wizytacji w MLD.

S. Wizytator ma  obowiazek  przedstawi¢  kontrolowanemu  diagnoscie
laboratoryjnemu za potwierdzeniem odbioru, a takze do wiadomosci
kierownikowi MLD protokoét z wizytacji w MLD w terminie nie dluzszym niz 14
dni od dnia zakonczenia wizytacji w MLD.

6. O kazdym przypadku niemoznosci przekazania protokotu w terminie KIDL jest
obowiazany zawiadomi¢ strony, podajac przyczyny zwloki, wskazujac nowy
termin zalatwienia sprawy oraz pouczajac o prawie do wniesienia ponaglenia.

7. Za zgoda stron protokél z wizytacji moze zostac przestany przez KIDL za
posrednictwem poczty elektronicznej za potwierdzeniem odbioru zgodnie z
wymogami Kodeksu postepowania administracyjnego.

8. Kontrolowany oraz kierownik MLD bedacy diagnosta laboratoryjnym moze
zglosi¢ zastrzezenia do protokolu wizytacji w MLD, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokohu. Zastrzezenia wlaczane sa do akt kontroli. Jezeli Zespot
Wizytujacy stwierdzi zasadnosé zastrzezen, dokonuje zmiany protokotu
wizytacji w MLD w ten sposob, ze dolacza do niego stosowny tekst w brzmieniu:
1) "Ustalenia na str skresla sie¢";

2) ,Uzupelnienie do str protokotu kontroli";
3) "Tresc ustalen na str otrzymuje brzmienie:".

9. W razie nieuwzglednienia zastrzezen w calosci lub w czesci Zespot Wizytujacy
przekazuje swoje stanowisko w protokole z postepowania kontrolnego.

10.Przebieg i wyniki wizytacji moga by¢ utrwalone za pomoca aparatury i Srodkow
technicznych stuzacych do utrwalania obrazu lub dzwieku. Utrwalony obraz lub
dzwiek stanowi zalacznik do protokohu, ktory nalezy zabezpieczone w sposob

uniemozliwiajacy zastapienie go innym.

§ 26.

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

2. Wizytator sporzadza protokét przyjecia ustnych wyjasnien wedlug wzoru
okreslonego w zalaczniku nr 7. Wyjasnienia i oS§wiadczenia moga tez byc¢ ztozone
na piSmie. Warunkiem przyjecia ich jest wskazanie osoby skladajacej i jej
podpis; warunkiem przyjecia wyjasnien jest ponadto wskazanie stanowiska
stuzbowego osoby skladajacej. wyjasnienia.

3. Przebieg i wyniki wizytacji moga by¢ ponadto utrwalone za pomoca aparatury
i Srodkow technicznych shuzacych do utrwalania obrazu lub dzwieku. Utrwalony
obraz lub dzwiek stanowi zalacznik do protokotu, ktory nalezy zabezpieczone w
sposob uniemozliwiajacy zastapienie go innym.

§ 27.
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. 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;



S) imie i nazwisko wizytatora.

§ 28.
Wizytator utrwala w postaci notatki stuzbowej inne czynnosci podjete w toku
postepowania kontrolnego, a takze zdarzenia, ktore maja istotne znaczenie dla
ustalen postepowania kontrolnego.

§ 29.

1. Po zakonczeniu postepowania kontrolnego Zespot Wizytujacy sporzadza protokot
z postepowania kontrolnego, wedlug wzoru okreslonego w zalaczniku nr 4 do
regulaminu.

2. Dokonane w postepowaniu kontrolnym ustalenia opisuje si¢ w protokole w
sposob uporzadkowany, zwiezly i przejrzysty.

3. Protokol zawiera w szczegolnosci:

1) nazwe MLD, w ktorym kontrolowany wykonuje czynnosci diagnostyki

laboratoryjnej;

2) date rozpoczecia i zakonczenia postepowania kontrolnego;

3) imiona i nazwiska czlonkow Zespolu Wizytujacego, z podaniem funkcji
pelnionej w Zespole;

4) imie 1 nazwisko kazdego kontrolowanego z podaniem stanowiska
zajmowanego w MLD oraz numer Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty
Laboratoryjnego;

5) imiona i nazwiska os6b uczestniczacych w postepowaniu kontrolnym ze
strony MLD;

6) okreslenie przedmiotu objetego postepowaniem kontrolnym;

7) opis stwierdzonego w wyniku postepowania kontrolnego stanu faktycznego
ze wskazaniem na podstawy dokonanych ustalen zawarte w aktach kontroli,
w tym stwierdzonych nieprawidlowosci, przyczyn ich powstania, zakresu i
skutkow oraz osob za nie odpowiedzialnych;

8) zalecenia pokontrolne, zawierajace ocene wykonywania czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej przez kontrolowanego diagnoste laboratoryjnego,
a takze ewentualnie zalecenia 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;

9) termin wykonania zalecen;

10)informacje o zobowiazaniu kontrolowanego diagnosty laboratoryjnego do
zlozenia w terminie 14 dni od dnia otrzymania protokotu, informacji o
podjetych dzialaniach w celu wykonania zalecenn powizytacyjnych;

11)informacje o koniecznosSci sporzadzenia sprawozdania o terminowym
wykonaniu zalecen pokontrolnych do przewodniczacego ZW KRDL

12)wzmianke o ustosunkowaniu sie zespolu wizytujacego KRDL do zastrzezen
zgloszonych do protokotu z wizytacji;

13)informacje o prawie, sposobie i terminie zgloszenia zastrzezen co do ustalen
zawartych w protokole z postepowania kontrolnego;

14)czytelne podpisy czlonkéw Zespotu Wizytujacego oraz Przewodniczacego ZW
KRDL badz jego zastepcy;

15)spis zatacznikow stanowiacych czesc sktadowa protokotu.

4. Protokol z postepowania kontrolnego sporzadza sie w tylu jednobrzmiacych
egzemplarzach, aby:

1) kazdy kontrolowany otrzymat jeden egzemplarz;

2) jeden egzemplarz otrzymat kierownik MLD;

3) jeden egzemplarz dolaczyc do akt kontroli.
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5. Protokoél z postepowania kontrolnego przekazuje sie osobom o ktérych mowa w
ust. 4, za zwrotnym potwierdzeniem odbioru rowniez za posrednictwem srodkow
komunikacji elektronicznej.

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

§ 30.

1. Kontrolowany oraz kierownik MLD ma prawo zglosi¢é umotywowane
zastrzezenia, co do ustalen zawartych w protokole;

2. Zastrzezenia mozna zglosi¢c w terminie 7 dni od dnia otrzymania protokolu z
postepowania kontrolnego.

3. W razie niezgloszenia zastrzezen w terminie okreslonym w ust. 2 protokét uwaza
sie za zaakceptowany.

4. W razie zgloszenia zastrzezen, o ktorych mowa w ust. 2, Zespot Wizytujacy jest
zobowiazany dokonac¢ ich analizy i w miare potrzeby podjac dodatkowe
czynnosci kontrolne a w przypadku stwierdzenia zasadnosSci zastrzezen zmienic
lub uzupelni¢ odpowiednia czes¢ sporzadzonego protokohu.

5. W przypadku braku zasadnosci zgloszonych zastrzezen Zespol Wizytujacy
przekazuje swoje stanowisko zglaszajacemu zastrzezenia na pismie lub za
posrednictwem srodkow komunikacji elektroniczne;j.

§ 31.
Kontrolowany i kierownik MLD jest zobowiazany przekaza¢ w wyznaczonym
terminie, do Przewodniczacego ZW KRDL szczegdlowe sprawozdanie z wykonania
zalecen pokontrolnych.

§ 32.

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

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

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.

§ 33.

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

2. Przewodniczacy ZW KRDL sktada Krajowej Radzie Diagnostow Laboratoryjnych
sprawozdanie z przeprowadzonych wizytacji w terminie najpézniej do dnia 31
marca kazdego roku za rok ubiegly. Sprawozdanie zawiera analize najczestszych
nieprawidlowosci oraz propozycje dzialan korygujacych i edukacyjnych do
podjecia przez KRDL majacych na celu podniesienia jakosci udzielania Swiadczen
z zakresu medycyny laboratoryjne;j.

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

Zalacznik nr 1 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych

Krajowa Rada Diagnostow Laboratoryjnych
Warszawa,
dnia

UPOWAZNIENIE DT ....ceveeeeeeeeenne
Na podstawie art. 13 ust 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce
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laboratoryjnej (Dz. U. z 2016 r. Poz. 2245) upowazniam Pana/ Pania:

(imie, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujacym)

legitymujacego sie¢ PWZDL (seria i NUMET) ..cocvtititiniiiiiniii e eeeeeeene do
przeprowadzenia w imieniu Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
postepowania kontrolnego, tj. kontroli i oceny wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej przez diagnoste laboratoryjnego:

w tym do przeprowadzenia wizytacji w medycznym laboratorium diagnostycznym,

(nazwa i adres jednostki, w ktorej przeprowadzana bedzie wizytacja w
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 laboratoryjne;j
oraz REGULAMIN ZAKRESU I ZASAD DZIALANIA WIZYTATOROW KRAJOWEJ
RADY DIAGNOSTOW LABORATORYJNYCH (wyciag w zalaczeniu).

Data wszczecia postepowania
kontrolnego

Waznosc¢ upowaznienia uplywa w
dniu

Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow KRDL

(podpis osoby wydajacej upowaznienie)
Waznosé upowaznienia przedtuza sie do

Przewodniczacy Zespolu Wizytatorow KRDL
(podpis osoby wydajacej upowaznienie)

Zalacznik nr 2 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych
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(miejscowosc)

ARKUSZ PRZEBIEGU WIZYTACJI - KARTA OBSERWACJI

NUMER OBSERWACJI

Imie i nazwisko diagnosty laboratoryjnego, ktorego czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej podlegaja kontroli i ocenie:

numer Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego

Opis zaobserwowanego faktu:

Dowody:

Potwierdzam zgodnos§¢ ze stanem faktycznym opisanym powyzej

(czytelny podpis Wizytatora KRDL)

Zalacznik nr 3 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
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Laboratoryjnych

(miejscowosc)

PROTOKOL Z WIZYTACJI w MLD nr

przeprowadzonej przez Zespo6l Wizytujacy w skladzie:

przewodniczacy:

(imie i nazwisko, nr upowaznienia)

Czlonkowie:
1)
(imie i nazwisko, nr i data upowaznienia)
2)
(imie i nazwisko, numer i data upowaznienia)

w dniu/ach...ccceeeeennnnnee. w

(oznaczenie i adres medycznego laboratorium diagnostycznego)
w obecnosci:

(imiona i nazwiska 0s6b uczestniczqacych 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, numer Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty
Laboratoryjnego oraz stanowisko w MLD)

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

O planowanej wizytacji podmiot, ktory prowadzi MLD zostal zawiadomiony
Pismem Z dnia....ccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiietiiitietetiatetestetestatessetersasesssseressesessesessase



Podmiotowi, ktory prowadzi MLD przedlozone zostaly wymagane upowaznienia
do przeprowadzania wizytacji.

W czasie wizytacji zebrano i wypelniono nastepujace zalgczniki (oSwiadczenia,
wyjasnienia, kserokopie dokumentow, odpisy, inne):

oceny

Kierownika laboratorium oraz kontrolowanych diagnostéw laboratoryjnych
poinformowano o prawie zlozenia zastrzezen do protokolu oraz poznania
stanowiska, zajetego wobec tych zastrzezen przez Zespol Wizytujacy.

Protoko6tl sporzadzono w jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych:
1) po jednym otrzymal kazdy kontrolowany diagnosta laboratoryjny;
2) kierownik wizytowanego MLD.

Data i czytelne podpisy Zespolu Wizytujacego

Przewodniczacy Zespolu: ........ccccoceiiviniinnnnnnns

CzZIONKOWIE: .ceeeveerinneececennececcnnnes
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Zalacznik nr 4 do

Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych
POST.KONTROLN
E
...................... [,
............................... dnia ....cocevnennnnnee.

i (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 .....ccceevuveinininiiiiiiiiiiiiiiiienenaee. do dnia.....c.cceuvuenennnns

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

(nazwa i adres medycznego laboratorium diagnostycznego) w
obecnosci:

ooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

(imiona i nazwiska 0s6b uczestniczacych w wizytacji w MLD ze strony MLD, w tym
kierownika

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, numer Prawa Wykonywania Zawodu Diagnosty Laboratoryjnego
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oraz stanowisko w MLD)

1)
2)
3)

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

oooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooooo

Podmiotowi, w ktorym zostala przeprowadzona wizytacja przedlozone zostaly
wymagane upowaznienia do jej przeprowadzania.

1. Dzialajac na podstawie art. 13 ust. 1 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o
diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. z 2016 r. Poz. 2245) i innych
obowiazujacych przepisow, stwierdza sie, co nastepuje:

(Opis stwierdzonego w wyniku postepowania kontrolnego stanu faktycznego ze

wskazaniem na podstawy dokonanych ustalenn zawarte w aktach kontroli, w tym

stwierdzonych nieprawidtowosci, przyczyn ich powstania, zakresu i skutkéw oraz
0s6b za nie odpowiedzialnych).

2. Przekazuje nastepujace zalecenia pokontrolne (powizytacyjne):

(zalecenia majace na celu usuniccie stwierdzonych nieprawidlowosci i
dostosowanie wykonywanych czynnosci diagnostyki laboratoryjnej przez
diagnostc laboratoryjnego do zasad aktualnej wiedzy zawodowej i
obowiazujacych przepisow wraz z terminami ich wykonania).

3. Termin wykonania zalecen............ccceeevevninennnen..

4. Zobowiazuje kontrolowanego diagnoste laboratoryjnego do ztoZzenia w terminie 14
dni od dnia otrzymania wystapienia, informacji o podjetych dzialaniach w celu
wykonania zalecenn powizytacyjnych

5. Po wuplywie wyznaczonego terminu na realizacje zalecen pokontrolnych
zobowiazuje kontrolowanego diagnoste laboratoryjnego i kierownika MLD o
koniecznosci sporzadzenia sprawozdania o terminowym wykonaniu zalecen
pokontrolnych i przestanie go do przewodniczacego ZW KRDL

ZAYLACZNIKI (oSwiadczenia, wyjasnienia, kserokopie dokumentow, odpisy, inne):
1. Karty obserwacji (zalacznik nr 2) .....coiiiiiiiiiiii



Pouczenie:

Kontrolowany oraz kierownik MLD ma prawo zglosi¢ umotywowane zastrzezenia, co
do ustalenn zawartych w protokole. Zastrzezenia nalezy zgtosi¢ na pismie lub za
posrednictwem Srodkéw komunikacji elektronicznej, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokotu z postepowania kontrolnego. W razie niezgtoszenia zastrzezen
w regulaminowym terminie protokdl uwaza sie za zaakceptowany.

Protokot sporzadzono w ........... jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych jeden
otrzymat kierownik wizytowanego MLD.

(miejscowosd)

Czytelne podpisy czlonkow Zespohu Wizytujacego oraz
daty zlozenia podpisow

L dnia
2 dnia
S dnia
G dnia

Czytelny podpis Przewodniczacego Zespotu Wizytatorow KRDL lub jego Zastepcy.
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Zalacznik nr 5 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych
POST.KONTROLNE............... /
Warszawa,
dnia
Oswiadczenie

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

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

postepowania
kontrolnego nr.........ccoeveieininl L
oswiadczam, ze:
1) postepowanie kontrolne nie dotyczy i nie moze dotyczy¢ moich praw i
obowiazkow lub praw i obowiazkéw osoby mi bliskiej;
2) przedmiotu postepowania kontrolnego nie stanowig zadania nalezace wczes
niej do moich obowiazkow;
3) przedmiot postepowania kontrolnego nie dotyczy kontrolowanego, ktory

wykonuje czynnosci diagnostyki laboratoryjnej w MLD, w ktéorym wykonywatem
czynnosci diagnostyki laboratoryjnej;

4) nie istniejg okolicznosci nie wymienionych w pkt 1-3, ktére moga wywotac
watpliwos¢ co do mojej bezstronnosci.

20



W zwigzku z zaistnieniem okolicznos$ci, o ktorych mowa w pkt ............... podlegam
wylaczeniu z niniejszego postepowania kontrolnego.

/czytelny podpis wizytatora/

Zalacznik nr 6 do Regulaminu zakresu i zasad dzialania
wizytatorow 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 (Dz. U. z 2016 r. Poz. 2245), wszczete zostalo w dniu

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 ktérej przeprowadzana bedzie wizytacja
MLD) prowadzonym przez:

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



Postepowanie kontrolne przeprowadza upowaznieni wizytatorzy Krajowej Rady
Diagnostoéw Laboratoryjnych:

(imie, nazwisko, funkcja w Zespole Wizytujacym)

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

Przewodniczacy Zespolu Wizytatoro6w KRDL

(podpis osoby wydajacej upowaznienie)

Zalacznik nr 7 do Regulaminu
zakresu i zasad dzialania wizytatorow Krajowej Rady Diagnostow

Laboratoryjnych

Protokol przyjecia ustnych wyjasnieni

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

(imie, nazwisko wizytatora)
przyjal od

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

o nastepujacej tresci:
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Przed podpisaniem skladajacy wyjasnienia zapoznat si¢ z trescia protokotu.

(miejscowosd)
(podpis osoby
sktadajqcej
wyjasnienia)
(podpis wizytatora)
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