[bookmark: _Hlk150168806]Regulamin postępowania w zakresie zlecania badań
oraz wydawania wyników badań w obszarze mikrobiologii klinicznej
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I. PODSTAWY PRAWNE:
1) Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi (dalej u.z.z.ch.z.)
2) Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta 
(dalej u.p.p.)
3) Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej  oraz sposobu jej przetwarzania 
(dalej Rozporządzenie MZ z 6.04.2020 r.)
4) Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych 
(dalej Rozporządzenie MZ z 23.03.2006 r.)

II. RODZAJE WYKONYWANYCH BADAŃ LABORATORYJNYCH 
1. Badania sanitarno-epidemiologiczne w kierunku nosicielstwa pałeczek Salmonella i Shigella 
1.1. Grupy osób podlegające badaniom:
a) obowiązkowym (art. 6 ust. 1 pkt 4 u.z.z.ch.z.):
· uczniowie, studenci i doktoranci kształcący się do wykonywania prac, przy których istnieje możliwość przeniesienia zakażenia lub choroby zakaźnej na inne osoby (uwaga: u.z.z.ch.z. nie określa zawodów, dla których badania takie są obowiązkowe), niepełnoletni słuchacze do  szkół ponadpodstawowych – na podstawie skierowania wystawionego przez kierującego szkołą albo rektora uczelni, lub osobę przez nich upoważnioną,
b) obowiązkowym (art. 6 ust.1 pkt 5 u.z.z.ch.z.):
- osoby podejmujące lub wykonujące prace, przy wykonywaniu których istnieje możliwość przeniesienia zakażenia lub choroby zakaźnej na inne osoby, nieposiadające aktualnego orzeczenia lekarskiego o zdolności do wykonywania prac, przy wykonywaniu których istnieje możliwość przeniesienia zakażenia lub choroby zakaźnej na inne osoby – na podstawie zlecenia pracodawcy lub osobę zlecającą wykonanie badania. Uwaga: w przypadku osób poszukujących zatrudnienia lub innej pracy zarobkowej, przy wykonywaniu której istnieje możliwość przeniesienia zakażenia lub choroby zakaźnej na inne osoby, badanie sanitarno-epidemiologiczne jest wykonywane na wniosek tej osoby. 
c) [bookmark: _Hlk150336725]obowiązkowym (art. 6 ust.1 pkt 1, 2 i 3 u.z.z.ch.z.):
- osoby podejrzane o zakażenie lub chorobę zakaźną, noworodki, niemowlęta, kobiety
w ciąży, nosiciele, ozdrowieńcy oraz osoby, które narażone były na zakażenie przez styczność z osobami zakażonymi, chorymi lub materiałem zakaźnym - na zlecenie właściwego dla ich miejsca pobytu państwowego powiatowego inspektora sanitarnego,
d) [bookmark: _Hlk150336764]kandydaci do szkół, słuchacze szkół i studiów podyplomowych - na podstawie zlecenia zainteresowanej osoby
e) osoby kierowane na badania przez podmioty - na podstawie umowy zawartej z WSSE. 

2. [bookmark: mip68952581][bookmark: mip68953248][bookmark: mip68952586]Badania z zakresu mikrobiologii klinicznej, inne niż wymienione w pkt 1 – 
na zlecenie zainteresowanej osoby.


[bookmark: _Hlk150170568]III. ODPŁATNOŚĆ ZA BADANIA
1. Opłacie nie podlegają: 
1) badania w kierunku nosicielstwa pałeczek Salmonella i Shigella u osób zdrowych, w przypadku osób podlegających badaniom obowiązkowym - uczniowie, studenci 
i doktoranci kształcący się do wykonywania prac, przy których istnieje możliwość przeniesienia zakażenia lub choroby zakaźnej na inne osoby (pkt 1.1.lit.a);
2) obowiązkowe badania sanitarno-epidemiologiczne wykonywane u osób podejrzanych o zakażenie lub chorobę zakaźną, noworodków, niemowląt, kobiet w ciąży, nosicieli, ozdrowieńców oraz osób, które narażone były na zakażenie przez styczność z osobami zakażonymi, chorymi lub materiałem zakaźnym (pkt 1.1.lit. c), 
  2. Opłacie podlegają:
1) badania w kierunku nosicielstwa pałeczek Salmonella i Shigella u osób zdrowych,
w przypadku osób podejmujących lub wykonujących prace, przy wykonywaniu których niezbędne jest orzeczenie lekarskie do celów sanitarno-epidemiologicznych 
(pkt 1.1.lit.b); 
2) badania w kierunku nosicielstwa pałeczek Salmonella i Shigella u osób zdrowych,
w przypadku kandydatów do szkół ponadpodstawowych kierowanych na badanie przez szkołę,  pełnoletnich słuchaczy szkół ponadpodstawowych i studiów podyplomowych kierowanych na badanie przez szkołę/uczelnię, kandydaci na studia (pkt 1.1. lit.d);
3) badania z zakresu mikrobiologii klinicznej inne niż wymienione w pkt. II.1, wykonywane na zlecenie osób zainteresowanych;
4) badania, wykonywane na rzecz podmiotów, będących stroną umowy z WSSE, 
na zasadach w tych umowach określonych.
Cennik za badania dostępny jest na : https://www.gov.pl/attachment/beec6155-10d8-4f9a-930b-4dd7ce0718be.







[bookmark: _Hlk150170588]IV. PROCEDURA ZLECANIA BADAŃ LABORATORYJNYCH 

1. [bookmark: _Hlk152852508]Osoba zainteresowana (pacjent) wykonaniem badania zgłasza się w Punkcie Przyjmowania Próbek mieszczącym się w siedzibie WSSE w Krakowie 
lub w Powiatowych Stacjach Sanitarno-Epidemiologicznych na obszarze województwa małopolskiego (PPP).
2. W PPP pacjent otrzymuje pojemniki na próbki, z instrukcją pobrania materiału 
do badania i formularzem zlecenia na badanie.
3. Aktualnie obowiązujące druki zleceń na badania sanitarno-epidemiologiczne dostępne są tutaj:
Badania w zakresie mikrobiologii klinicznej - Wojewódzka Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Krakowie - Portal Gov.pl (www.gov.pl).

4. Laboratorium zastrzega sobie możliwość wyznaczania limitów dziennych przyjmowanych próbek, dlatego wydając pojemniki na próbkę/próbki należy ustalić 
z pacjentem termin oddania próbek do badania.
5. Przyjmując próbkę/próbki wraz z wypełnionym zleceniem, dowodem opłaty 
lub skierowaniem potwierdzającym możliwość wykonania badań dla pacjenta bezpłatnych należy wykonać przegląd zlecenia: 
a) wszystkie pola zlecenia MUSZĄ być wypełnione, jeśli jakaś informacja nie zostaje przez pacjenta podana, miejsce to należy wykreślić,
b) dane osobowe zapisane przez osobę badaną na zleceniu sprawdzane 
są z dokumentem tożsamości (nazwisko i imię, PESEL, a w przypadku braku PESEL: nazwa, seria i nr dokumentu tożsamości, przez kogo wydany, kraj wydania; data urodzenia, płeć).
c) zlecenie pacjent podpisuje czytelnie,
· w przypadku pacjenta w wieku do 16 r. ż. zlecenie podpisywane jest przez przedstawiciela ustawowego (rodzic, opiekun, kurator, dyrektor placówki opiekuńczo-wychowawczej, w której przebywa dziecko) lub osobę upoważnioną przez te osoby,
· w przypadku pacjenta w wieku od 16 do 18 r. ż. zlecenie podpisywane jest przez przedstawiciela ustawowego (rodzic, opiekun, kurator, dyrektor placówki opiekuńczo-wychowawczej, w której przebywa dziecko) lub osobę upoważnioną przez te osoby oraz pacjenta, 
d) do zlecenia należy dołączyć wydrukowane potwierdzenie wykonania przelewu 
lub skierowanie na badanie uzasadniające zwolnienie z opłaty za badanie,
e) zgodne z ustawą z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarów i usług laboratorium za wykonanie badania może wystawić fakturę, w tym celu należy na zleceniu na badanie podać dane niezbędne do jej wystawienia (nazwa, adres i NIP kontrahenta).
6. Pacjent oddający próbki do badania otrzymuje w punkcie informację:
a) o terminie odbioru wyników, 
b) o miejscu odbioru wyników, 
c) o konieczności okazania dokumentu potwierdzającego tożsamość niezbędnego 
do odebrania wyników, 
d) o tym, że wyniki zostaną wydane tylko pacjentowi lub w przypadku osób małoletnich jego opiekunom prawnym (art. 26 u.p.p.), z zastrzeżeniem lit. e,
e) istnieje także możliwość upoważnienia innej osoby do odbioru wyników badania -  
wówczas dane osoby upoważnionej pacjent umieszcza na druku zlecenia 
na badanie w polu do tego przeznaczonym (tylko w przypadku odbioru sprawozdania w WSSE w Krakowie) 

Upoważnienie do odbioru wyników może mieć inną pisemną formę, 
np. upoważnienia napisanego odręcznie. Dokument taki powinien zawierać: 
i.	dane pacjenta: imię, nazwisko i PESEL, 
ii.	informację, jakie wyniki może odebrać osoba upoważniona (np.: sprawozdanie z badan w kierunku nosicielstwa pałeczek z rodzaju Salmonella i Shigella),
iii.	dane osoby upoważnionej, tj.  imię i nazwisko; seria i nr dokumentu osoby upoważnionej, którym osoba ta  będzie się legitymować przy odbiorze,
iv.	własnoręczny czytelny podpis osoby która wystawia upoważnienie tj. osoby badanej lub w przypadku osób poniżej 16 r. życia rodzica lub opiekuna prawnego (podpis zostanie porównany z podpisem na zleceniu). 

Upoważnienie ma charakter jednorazowy i dołączane jest do dokumentacji pacjenta.

[bookmark: _Hlk150170607]V. PROCEDURA WYDAWANIA WYNIKÓW BADAŃ LABORATORYJNYCH 
1. Wydawanie wyników badań (sprawozdań z badań) odbywa się w Punkcie Wydawania Wyników mieszczącym się w siedzibie WSSE w Krakowie lub w Powiatowych Stacjach Sanitarno-Epidemiologicznych na obszarze województwa małopolskiego (PWW). 
Zgodnie z postanowieniami art. 26 ust. 1 u.p.p. tj. dokumentacja medyczna udostępniana jest pacjentowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu, 
bądź osobie upoważnionej przez pacjenta.
2. Pracownicy PWW wydają wynik badania po potwierdzeniu tożsamości odbierającego na podstawie okazanego dokumentu w oryginale. Pracownicy PWW nie mogą wydać wyników na podstawie zdjęcia dokumentu. 
Dokumenty akceptowane przy wydaniu wyniku to:
- dowód osobisty,
- paszport,
- legitymacja szkolna
- prawo jazdy,
- DIIA (dokument elektroniczny),
- mDowód,
- karta pobytu/ID card (obcokrajowcy),
- polski dokument podróży dla cudzoziemca,
- polski dokument tożsamości cudzoziemca,
- tymczasowy polski dokument podróży dla cudzoziemca,
- dokument potwierdzający posiadanie zgody na pobyt tolerowany o nazwie "zgoda na pobyt tolerowany",
- książeczka żeglarska (marynarza),
- karta tożsamości (Wojsko Polskie).


3. Podstawowe informacje dotyczące odbioru wyników badań przez pacjenta lub osobę upoważnioną.
W przypadku gdy:
a) osoba badana poniżej 16 roku życia: 
[bookmark: _Hlk151966755]W przypadku osób poniżej 16 roku życia wyniki badań może odebrać TYLKO przedstawiciel ustawowy (rodzic, opiekun, kurator, dyrektor placówki opiekuńczo-wychowawczej, w której przebywa dziecko) lub osoba upoważniona przez te osoby. Na zleceniu na badanie konieczne jest wskazanie osób mających prawo do odbioru wyniku, tj. imienia, nazwiska, rodzaju, seria  i numeru dokumentu tożsamości.
W przypadku zastrzeżeń do odbioru wyniku dziecka (np. gdy jeden z rodziców ma ograniczoną władzę rodzicielską) należy to zastrzec w zleceniu (w miejscu: dodatkowe ustalenia w trakcie realizacji zlecenia), 
b) osoba badana powyżej 16 a poniżej 18 roku życia: wyniki badań może odebrać osoba badana lub przedstawiciel ustawowy lub osoba upoważniona przez osobę badaną lub przedstawiciela ustawowego.  Na zleceniu na badanie konieczne jest wskazanie osób mających prawo do odbioru wyniku, tj. imienia, nazwiska, rodzaju, seria  i numeru dokumentu tożsamości. W przypadku zastrzeżeń do odbioru wyniku dziecka (np. gdy jeden z rodziców ma ograniczoną władzę rodzicielską) należy to zastrzec w zleceniu (w miejscu: dodatkowe ustalenia 
w trakcie realizacji zlecenia),
c) osoba badana pełnoletnia: wyniki badań może odebrać osoba badana lub osoba przez nią upoważniona (np. odbiór wyników badań pełnoletnich uczniów przez ich rodziców możliwy jest jedynie na podstawie upoważnienia od badanego ucznia),
d) podmioty mające umowę z WSSE: wydawanie wyników badań osobom upoważnionym przez podmioty, z którymi WSSE w Krakowie zawarło umowę odbywają się na zasadach zapisanych w tych umowach.

4. Na podstawie wyników badań na nosicielstwo pałeczek Salmonella i Shigella lekarz wydaje orzeczenie lekarskie:
a) o zdolności do wykonywania prac, przy wykonywaniu których istnieje możliwość przeniesienia zakażenia lub choroby zakaźnej na inne osoby,
b) o czasowych lub trwałych przeciwwskazaniach do wykonywania prac, 
przy wykonywaniu których istnieje możliwość przeniesienia zakażenia lub choroby zakaźnej na inne osoby.
Zgodnie z zapisami ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu i zwalczaniu zakażeń i chorób zakaźnych u ludzi jedynym wymaganym dokumentem dotyczącym dopuszczenia 
do pracy pracownika jest orzeczenie lekarskie.
Orzeczenie lekarskie pacjenci uzyskują we własnym zakresie.





[bookmark: _Hlk150170621]VI. UDOSTĘPNIENIE PRZECHOWYWANEJ DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ 
(ODPIS, KOPIA LUB WYDRUK)
1. Dokumentacja medyczna udostępniana jest pacjentowi lub jego przedstawicielowi ustawowemu, bądź osobie upoważnionej przez pacjenta. Pracownicy laboratorium muszą potwierdzić tożsamość osoby wnioskującej o udostępnienie dokumentacji medycznej i jej prawo do tej dokumentacji (art. 26 u.p.p.). 
2. Dokumentacja medyczna udostępniana jest poprzez:
a) sporządzenie jej wyciągu, odpisu, kopii lub wydruku;
b) za pośrednictwem środków komunikacji elektronicznej;
c) na informatycznym nośniku danych;
d) do wglądu, w tym także do baz danych w zakresie ochrony zdrowia, w miejscu udzielania świadczeń zdrowotnych, z wyłączeniem medycznych czynności ratunkowych, albo w siedzibie podmiotu udzielającego świadczeń zdrowotnych, 
z zapewnieniem pacjentowi lub innym uprawnionym organom lub podmiotom możliwości sporządzenia notatek lub zdjęć;
e) przez wydanie oryginału za potwierdzeniem odbioru i z zastrzeżeniem zwrotu 
po wykorzystaniu, na żądanie organów władzy publicznej albo sądów powszechnych, a także w przypadku gdy zwłoka w wydaniu dokumentacji mogłaby spowodować zagrożenie życia lub zdrowia pacjenta.
W przypadku dokumentów przechowywanych elektronicznie sporządzany jest ich wydruk. W przypadku dokumentów przechowywanych w formie papierowej sporządzana jest ich kopia lub odpis (art. 27 u.p.p.).
3. Wniosek o udostępnienie dokumentacji medycznej zawierający m.in. imię, nazwisko, PESEL, rok wykonania badania, miejsce oddania próbek do badania pacjent może złożyć w szczególności: 
a) osobiście, 
b) poprzez wysłanie na adres poczty elektronicznej (kz@wsse.krakow.pl) lub ePUAP /wssekrakow/skrytka wniosku podpisanego podpisem elektronicznym weryfikowanym przy pomocy ważnego kwalifikowanego certyfikatu,
c) poprzez wysłanie na adres poczty elektronicznej (kz@wsse.krakow.pl) wniosku w postaci zwykłego odwzorowania (skan, zdjęcie), jednakże z obowiązkiem osobistego odbioru dokumentacji,
d) w inny sposób, umożliwiający identyfikację badania i osobę badaną.

4. Odbiór przygotowanych wyciągu/odpisu/kopii/wydruku sprawozdań z badań odbywa się po potwierdzeniu tożsamości odbierającego na podstawie okazanego dokumentu ze zdjęciem.
5. W przypadku elektronicznego udostępniania dokumentacji medycznej pliki wysyłane są w postaci zaszyfrowanej:
a) hasło dostępu do przesyłanego pliku ustalane jest telefonicznie. Należy pamiętać, aby ustalone hasło miało odpowiednią złożoność (najlepiej z generatora 
np.:  Darmowy generator haseł online (blulink.pl) hasło niesłownikowe, zawierające duże i małe litery, cyfry, znaki specjalne o długości min. 12 znaków,
b) pliki szyfrowane są w programie „7-zip”,
c) osoba, która otrzyma wiadomość powinna zapisać plik, a następnie rozszyfrować wybierając z menu kontekstowego opcje „7-zip” i „Wypakuj pliki” – program wówczas poprosi o podanie hasła. Po wpisaniu prawidłowego hasła i naciśnięciu „OK” pliki zostaną rozpakowane i odszyfrowane.
6. Za udostępnienie dokumentacji medycznej podmiot udzielający świadczeń zdrowotnych pobiera opłatę. Koszt udostępnienia dokumentacji medycznej określa 
Zał. nr 2 do Regulaminu Organizacyjnego Wojewódzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Krakowie, zatwierdzonego przez Wojewodę Małopolskiego https://bip.malopolska.pl/e,pobierz,get.html?id=3052849&file=undefined. Zgodnie
z ustawą z 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta 
w przypadku udostępniania pacjentowi dokumentacji medycznej po raz pierwszy, opłata nie jest pobierana. 
7. Przygotowane dokumenty pozostają do odbioru przez okres pół roku. 
8. Wnioski o udostępnienie dokumentacji medycznej realizowane są bez zbędnej zwłoki, jednakże w kolejności ich wpływania.

VII. ZMIANY W DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ 
1. Wpis w dokumentacji medycznej nie może być z niej usunięty, a jeżeli został dokonany błędnie, skreśla się go i zamieszcza adnotację o przyczynie błędu oraz datę i oznaczenie osoby dokonującej adnotacji. Taka sama procedura dotyczy zmiany danych, których treść uległa modyfikacji (najczęściej: zmiana nazwiska, niekiedy także imienia a nawet numeru PESEL pacjenta). Zmiany wpisów opatruje się oznaczeniem osoby ich dokonującej (§ 4 ust. 2 i ust. 6 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 6.04.2020 r.).
2. Dokument zawierający zmiany powinien umożliwiać odczytanie zarówno wpisu wykreślonego jak i wprowadzonych zmian (§ 1 ust. 6 pkt 3 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 6.04.2020 r.).
3. W przypadku zmiany dokumentacji elektronicznej powyższe zasady stosuje się analogicznie. Wymagana jest identyfikacja osoby dokonującej zmiany i zakresu dokonanych zmian zawarta w metadanych.
4. Po złożeniu wniosku przez Pacjenta o dokonanie zmiany w dokumentacji, wniosek jest rozpoznawany przez Kierownika Oddziału Laboratoryjnego Mikrobiologii Klinicznej, który nanosi wnioskowaną zmianę lub informuje pacjenta o odmowie jej dokonania.
5. Odmowa dokonania zmiany, nie może dotyczyć danych powstałych po wydaniu sprawozdania, obejmujących: imię, nazwisko, pesel, płeć. 
6. Zmiany wynikające z oczywistych omyłek pisarskich dokonywane są z urzędu 
na bieżąco po ich stwierdzeniu. Przez oczywistą omyłkę rozumie się błąd pisarski, logiczny, przypadkowe przeoczenie lub inną niedokładność, która nasuwa się sama przez się każdemu. Jest ona jednoznaczna dla każdego.
7. Wydawane po dokonaniu zmian, o których mowa w ust. 1 lub 6, odpisy/wyciągi/wydruki sprawozdania winny uwzględniać zmianę i być podpisane przez diagnostę dokonującego zmiany.
   

VIII. ZWROTY OPŁATY ZA BADANIE LABORATORYJNE
W celu uzyskania zwrotu opłaty za badanie należy wypełnić „Druk zwrotu opłaty” i wysłać 
go na adres kz@wsse.krakow.pl lub złożyć go na dziennik podawczy (parter ul. Prądnicka 76, Kraków).
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