Poznan, 29.10.2019 r.

WOJEWODA WIELKOPOLSKI
ZD-1V.9612.34.2019.6

Pan

Jacek Wojciechowicz

Prezes Zarzadu

CENTRUM BADAN DNA SPOLKA
7Z. OGRANICZONA

ODPOWIEDZIALNOSCIA
ul. Rubiez 46
61-612 Poznan

Adres do korespondencji:
Centrum Badan DNA Sp. z o.0.
ul. Sciegiennego 20

60-128 Poznan

Na podstawie art. 111 ust. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci 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 6 sierpnia do 4 wrze$nia
2019 r., kontrolg dorazng problemowa.

Przedmiotem kontroli byla formalna ocena zgodno$ci wykonywanej dziatalno$ci
Z przepisami prawa.

Szczegdlowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, ktory podpisal Pan
17 wrzesnia 2019 r., wnoszac zastrzezenia do ustaleh w nim zawartych. Odpowiedz na
zastrzezenia z dnia 15 pazdziernika 2019 r. stanowi integralng czegs$¢ protokotu pokontrolnego.

Zalecenia pokontrolne

1. Ztozy¢ w organie rejestrowym Wojewody Wielkopolskiego wniosek aktualizujacy strukture
organizacyjng podmiotu, poniewaz:
— aktualna siedziba podmiotu, zakltadu leczniczego, jednostki i komorek organizacyjnych
miesci si¢ w Poznaniu, przy ul. Sciegiennego 20, a nie w Poznaniu, przy ul. Rubiez 46.
— od wrzesnia 2014 r., bez wpisu do rejestru funkcjonuje Poradnia chorych na borelioze,
ktora rozpoczela swojg dzialalnos¢ w Poznaniu, ul. Adama Mickiewicza 31. Obecnie
poradnia prowadzi dziatalno$¢ w Poznaniu przy ul Sciegiennego 20.
— nie zgloszono w organie rejestrowym zaprzestania dzialalnosci Laboratorium
Genomowego (k.o. nr 002) zlokalizowanego przy ul. Rubiez 46 w Poznaniu;
Brak zgloszenia powyzszych zmian organowi prowadzacemu rejestr narusza art. 107 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.).
2. Dostosowa¢ pomieszczenia podmiotu, w ktorych dziatalno$¢ prowadzi laboratorium genetyki
medycznej do wymogow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r.
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w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia

1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ leczniczg (Dz. U. z 2019 r. poz. 595).

Jak wykazata kontrola:

— pomieszczenia, w ktorych sa udzielane $wiadczenia zdrowotne, tj. punkt pobran,
4 pracownie badan laboratoryjnych 1 gabinet lekarsko/konsultacyjny, nie byty
wyposazone w co najmniej jedng umywalke z baterig z cieplg 1 zimng wodg, dozownik
z mydlem w ptynie, dozownik ze $rodkiem dezynfekcyjnym, pojemnik z recznikami
jednorazowego uzytku i1 pojemnik na zuzyte rgczniki, co narusza § 37 ust. 1
WW. rozporzadzenia,

— podloga na klatce schodowej byla wykonana 2z wykltadziny dywanowe;,
€0 uniemozliwia jej mycie i dezynfekcje, co narusza § 30 ust. 1 ww. rozporzadzenia,

— W pomieszczeniu higieniczno-sanitarnym dla pacjentow, nie bylo pojemnika
z recznikami jednorazowego uzytku, co narusza § 2 pkt 4 ww. rozporzadzenia,

— W pomieszczeniach podmiotu byta zainstalowana Kklimatyzacja, dla ktorej nie
udokumentowano wykonania okresowych przegladéw, co narusza § 40 ust. 1 i ust. 2
ww. rozporzadzenia.

3. Odpady medyczne wytworzone w podmiocie przechowywaé zgodnie z wymogami
okreslonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 5 pazdziernika 2017 r. w sprawie
szczegodtowego postepowania z odpadami medycznymi (Dz. U. z 2017 r. poz.1975),

4. Stworzy¢ odpowiednie warunki przechowywania dokumentacji medycznej wytworzonej
w podmiocie zabezpieczajace dokumentacje przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub utrata
i dostepem 0s6b nieuprawnionych, do czego zobowigzuje § 74 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoré6w dokumentacji
medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r. poz. 2069 ze zm.)

5. Zapewni¢ udzielanie §wiadczen przez personel medyczny spetniajacy wymogi zdrowotne,
zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U. 22018 r., poz. 2190 ze zm.), gdyz w dniu kontroli nie przedtozono orzeczenia
lekarskiego o spetnianiu wymagan zdrowotnych do pracy na zajmowanym stanowisku dla
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6. Dokona¢ przegladéw technicznych aparatury medycznej uzytkowanej w laboratorium,
do czego zobowigzuje art. 17 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.).

7. Dokona¢ aktualizacji Kart urzadzen zatozonych dla aparatury medycznej zgodnie
z wymogami okreSlonymi w § 5 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne (Dz. U. z 2004 Nr 43, poz. 408 ze zm.).

8. W miejscu udzielania s$wiadczen zdrowotnych do wiadomosci pacjentow zamiescic:

— Informacj¢ o rodzaju 1 zakresie udzielanych s$wiadczen zdrowotnych, do czego
zobowigzuje art. 14 ust. 1 i art.24 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.).

— Informacje o wysokosci optaty za udostepnianie dokumentacji medycznej , do czego
zobowigzuje 1 art.24 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosSci leczniczej
(Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.).

— Informacje o prawach pacjenta, do czego zobowigzuje art. 1 ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. z 2019 r. poz.
1127 ze zm.).

9. Na stronie internetowej podmiotu zaktualizowa¢ informacje o rodzaju i zakresie
udzielanych $wiadczen zdrowotnych, do czego zobowigzuje art. 24 ust. 2 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U. z 2018 r. poz. 2190 ze zm.).



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

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

Podpisano:
Z upowaznienia Wojewody Wielkopolskiego
Damian Marciniak
Dyrektor Wydziatu Zdrowia

Zanonimizowala Anna Kaczmarkiewicz, inspektor wojewddzki 31.10.2019r.

Zgodnie z ustawg z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 1781), poszczegdlne tresci dokumentu zostaty objete anonimizacja.



