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                                                                             Poznań, 2015-07-03
WOJEWODA WIELKOPOLSKI


PS-Ka.9612.13.2015.3


Anna Dzikowska


Laboratorium Medyczne- Anna Dzikowska 


ul. Kościelna 13A


62-860 Opatówek

Na podstawie art. 111 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618), działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia - Delegatura w Kaliszu, w dniu 24 kwietnia 2015 r. przeprowadził kontrolę planowaną problemową, której przedmiotem było stwierdzenie spełniania wymagań, określonych w ww. Ustawie i aktach wykonawczych do Ustawy oraz innych aktach normatywnych wskazanych w ww. Ustawie. 

Okres objęty kontrolą: od 1 kwietnia 2014 roku do dnia kontroli.


Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole kontroli, który podpisała Pani bez zastrzeżeń w dniu 26 czerwca 2015 roku. 

Zalecenia pokontrolne

1. Przedłożyć dokument właściwego organu Państwowej Inspekcji Sanitarnej, opiniujący pomieszczenia 
i urządzenia zgodnie z wymaganiami zawartymi w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 roku w sprawie wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne 
(Dz. U. z 2004 r. Nr 43, poz. 408 z późn. zm.).

2. Sprzęt i aparaturę medyczną poddać udokumentowanym przeglądom technicznym, które potwierdzają ich sprawność techniczną (dotyczy mikroskopu, którego sprawność techniczna, zgodnie z wpisem 
w paszporcie technicznym zakończyła się w sierpniu 2014 roku). Brak przeglądów technicznych narusza art. 17 ust. 1 pkt. 2 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U.z 2015 r., poz. 618). 

3. Dokumentację medyczną prowadzić zgodnie z wymogami określonymi w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 177 ze zm.) ponieważ:

· Księga pracowni diagnostycznej, prowadzona w wersji papierowej, nie zawiera:
· oznaczenia podmiotu zlecającego badanie, co narusza § 36 pkt 5 ww. Rozporządzenia,

· oznaczenia osoby wykonującej badanie, co narusza § 36 pkt 8 ww. Rozporządzenia,

· oznaczenia lekarza zlecającego badanie, co narusza § 36 pkt 6 ww. Rozporządzenia.

· Do dokumentacji indywidualnej wewnętrznej (wyniki badań wydawane pacjentom w wersji papierowej) nie dołącza się oświadczenia pacjenta o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upoważnionej, albo oświadczenia o braku takiego upoważnienia, co narusza § 8 pkt 2 ww. Rozporządzenia.
4. Dokonać skutecznego przekazania organowi prowadzącemu rejestr, dokumentów potwierdzających zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej w dniu 12.02.2015 roku, za okres od 15.02.2015 roku do 14.02.2016 roku. Brak  skutecznego przekazania tego dokumentu narusza art. 25 ust. 3 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618).
Wobec powyższego, wnoszę o przekazanie informacji o wykonaniu zaleceń oraz podjętych działaniach, 
w celu wyeliminowania w przyszłości stwierdzonych nieprawidłowości lub przyczynach ich niepodjęcia.

Informację proszę przekazać pisemnie w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego pisma, informując Wielkopolski Urząd Wojewódzki w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia, al. Niepodległości 16/18, 61-713 Poznań.







Z up. Wojewody Wielkopolskiego









Dorota Kinal
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