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Pani

Krystyna Boduch

Laboratorium Analiz Lekarskich
»OPOL-MED” s.c. Krystyna Boduch
Maria Zozulinska

ul. Opolska 58
61-433 Poznan

Na podstawie art. 111 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.), dziatajac z upowaznienia Wojewody Wielkopolskiego,
zespot kontrolny Wielkopolskiego Urzedu Wojewddzkiego w Poznaniu, Wydziatu Zdrowia,
Oddziatu Nadzoru w Ochronie Zdrowia przeprowadzit, w dniach od 20 maja do 12 czerwca
2019 r., kontrolg planowa problemowa.

Przedmiotem kontroli byta formalna ocena zgodnosci wykonywanej dziatalnoSci
zZ przepisami prawa.

Szczegdlowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, ktory podpisata Pani
24 czerwca 2019 r., nie wnoszac zastrzezen do zawartych w nim ustalen.

Zalecenia pokontrolne

1. Zlozy¢ w organie rejestrowym wniosek aktualizujacy struktur¢ organizacyjna podmiotu,
poniewaz dzialalnosci leczniczej nie prowadzi komorka organizacyjna: Pracownia
Bakteriologiczna. Natomiast komoérki organizacyjne: Punkt pobran, ul. Bukowa 1 w Poznaniu,
Punkt pobran, ul. 28 Czerwca 1956 r. nr 149 A w Poznaniu, Punkt pobran, ul. Osinowa 14/16 w
Poznaniu 1 Punkt pobran, ul. Poniatowskiego 20 w Luboniu funkcjonuja bez wymaganego
wpisu do rejestru. Brak zgloszenia powyzszych zmian organowi prowadzacemu rejestr narusza
art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 1. poz.
2190 ze zm.).

2. Dokona¢ przegladow technicznych analizatora biochemicznego Erba XL-200 oraz wirdwki
laboratoryjnej, do czego zobowigzuje art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.).

3. W miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych udostepni¢ do wiadomosci pacjentéw informacje
o wysokosci oplaty za udostgpnianie dokumentacji medycznej, do czego zobowigzuje
art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz.
2190 ze zm.).

4. Opracowa¢ dokumentacj¢ uzytkowania aparatury pomiarowo — badawczej i sprzetu
laboratoryjnego, do czego zobowiazuje § 5 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
3 marca 2004 r. 11w sprawie wymagan jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne (Dz.U z 2004 r. Nr 43 poz. 408 ze zm.).

5. Opracowac 1 wdrozy¢ do stosowania nastepujgce standardy:
— Zlecenie badania laboratoryjnego,
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— Przyjmowanie materialu do badan,

— Metody badawcze,
do czego zobowigzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie
standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych (Dz.U. z 2016 r. poz.1665 ze
zm.).

Wobec powyzszego, wnosze o przekazanie informacji o wykonaniu zalecen oraz podjetych
dzialaniach, w celu wyeliminowania w_przyszto$ci stwierdzonych nieprawidlowo$ci
lub przyczynach ich niepodijecia.

Informacje prosze przekaza¢ pisemnie, w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego
pisma, do Wielkopolskiego Urzedu Wojewodzkiego w Poznaniu, Wydzialu Zdrowia,
al. Niepodlegtosci 16/18, 61 — 713 Poznan.

Podpisano:
Z upowaznienia Wojewody Wielkopolskiego
Damian Marciniak
Dyrektor Wydziatu Zdrowia

Przygotowata Anna Kaczmarkiewicz, inspektor wojewodzki 19.07.2019 .



