WIELKOPOLSKI

URZAD WOJEWODZKI ZD-K0.9612.22.2019.2
w Poznaniu
WYDZIAL ZDROWIA
Protokét
z kontroli planowej problemowej podmiotu leczniczego:
CYTOMED s.c.,

ul. Jana Pawta II 26C, 62-510 Konin

. Informacje i ustalenia ogolne

1. Kontrolowany podmiot leczniczy

Nazwa i adres kontrolowanego zaktadu leczniczego:

PRACOWNIA CYTOLOGICZNA, ul. Jana Pawta II 26C, 62-510 Konin
RPWDL.: 000000150484

Data wpisu do RPWDL.: 24.12.2012r.

Forma organizacyjno-prawna: 0800 — spotka cywilna

Data rozpoczecia dziatalnosci leczniczej: 1.01.2013 r.

Miejsce udzielania $wiadczen: Konin

2. Dane dotyczace kontroli oraz osob wykonujacych czynnosci kontrolne

Organem, ktoremu przystuguje ustawowe prawo kontroli podmiotéw leczniczych wpisanych
do rejestru, ktorych siedziba albo miejsce zamieszkania znajduje si¢ na terenie wojewddztwa
wielkopolskiego, jest Wojewoda Wielkopolski, w imieniu ktorego czynnosci kontrolne
wykonywaty:

1) Monika Krysiak-Kuras, starszy specjalista, przewodniczaca zespotu kontrolnego,

2) Julita Lichanska, starszy specjalista,

legitymujace si¢ upowaznieniem do przeprowadzenia kontroli, znak: KN-11.0030.302.2019.1,
z dnia 10 wrzesnia 2019 r, wydanym przez Wojewode Wielkopolskiego.

Tres¢ protokotu podlega udostgpnieniu zgodnie z ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie
do informacji publicznej (Dz. U. z 2019 r., poz.1429), oprocz informacji stanowigcych dane
osobowe w rozumieniu ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U.
z2019r., poz. 1781).

Kontrolg planowg problemowsa przeprowadzono zgodnie z planem kontroli na 2019 rok.
Czynnos$ci kontrolne rozpoczeto w dniu 27 wrzesnia 2019 roku i zakonczono w dniu
14 pazdziernika 2019 roku. Czynnosci kontrolne w podmiocie leczniczym realizowano
27 wrzesnia 2019 r.

3. Przedmiot i zakres kontroli

Przedmiot kontroli obejmowal ocene zgodno$ci wykonywanej dziatalnosci z przepisami
prawa.

Okres objety kontrolg: od 1 lipca 2018 roku do dnia zakonczenia kontroli.

4. Kierownik podmiotu leczniczego, dane osoby reprezentujacej podmiot podczas
kontroli

Kierownikiem podmiotu leczniczego jest Pani Urszula Dubowik, co potwierdza Regulamin

organizacyjny pomiotu. W trakcie kontroli podmiot reprezentowata wyzej wymieniona oraz

Pani XXXX XXXX (wspolnicy spotki cywilnej).

al. Niepodlegtosci 16/ 18, 61-713 Poznan, tel. 61-854-14-11, fax 61-854-19-70
WWW.poznan.uw.gov.pl, e-mail: zd@poznan.uw.gov.pl
www.obywatel.gov.pl, infolinia tel. 222 500 117




5. CzynnoSci wstepne i ustalenia organizacyjne

W dniu 27 wrzesnia 2019 r., przed przystapieniem do czynnosci kontrolnych, Pani Urszuli
Dubowik oraz Pani XXXX XXXX przedtozono upowaznienic do Kkontroli, znak:
KN-11.0030.302.2019.1, z dnia 10 wrzesnia 2019 roku, zawierajgce pouczenie 0 prawach
i obowigzkach kontrolowanego, umozliwiajgc zapoznanie si¢ z pouczeniem. Fakt otrzymania
upowaznienia ww. potwierdzita podpisem na dokumencie. Ponadto przedstawiono przedmiot
1 zakres kontroli, podstawe prawng jej prowadzenia oraz okreslono organizacj¢ kontroli.
Osoby kontrolujace ztozyty oswiadczenia o braku okoliczno$ci uzasadniajacej wylaczenie
od udziatu w kontroli.

1. Opis stanu faktycznego i ustalenia

1. Regulamin organizacyjny podmiotu leczniczego

Przedtozono Regulamin organizacyjny, nadany dnia 1.02.2016 r. przez kierownika podmiotu,
co stanowi realizacje art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(Dz. U.z 2018 ., poz. 2190 ze zm.).

Podmiot $wiadczy uslugi wylacznie na podstawie umoéw na wykonywanie badan
cytologicznych (z zakresu oceny mikroskopowej preparatow cytologii ginekologicznej),
zawartych z innymi podmiotami leczniczymi badz indywidualnymi praktykami lekarskimi.
Do pracowni cytologicznej nie przychodza bezposrednio pacjenci. Zabezpieczone preparaty
z materialem do badan otrzymywane sa od ginekologdéw pobierajacych material i zlecajacych
badanie. Wynik wpisywany jest na zalagczonym skierowaniu i odsylany do lekarza
zlecajacego. Pracownia cytologiczna nie pobiera optat od pacjentéw tylko od placéwek
zlecajacych badanie, zgodnie z opracowanym cennikiem. Podmiot nie wydaje réwniez kopii
dokumentacji medycznej, poniewaz wynik dostarczany jest pacjentkom wylacznie przez
lekarzy zlecajacych badanie.

W zwigzku z powyzszym, obowigzek wynikajacy z art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalnosci leczniczej, dot. podawania do wiadomos$ci pacjentow informacji
o wysokosci optat za §wiadczenia udzielane odptatnie oraz optat za ponowne udostepnienie
kopii dokumentacji medycznej, nie ma zastosowania w kontrolowanym podmiocie.

2. Struktura organizacyjna podmiotu leczniczego okre§lona w rejestrze, a stan
faktyczny

Faktyczna struktura organizacyjna podmiotu leczniczego jest zgodna z wpisem do rejestru,

co stanowi realizacje art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci

lecznicze).

3. Zakres i rodzaj udzielanych §wiadczen zdrowotnych

Zgodnie z Ksiegg rejestrowg i stanem faktycznym, podmiot prowadzi dziatalnos$¢ leczniczg
polegajaca na udzielaniu ambulatoryjnych $§wiadczen zdrowotnych w dziedzinie: Diagnostyka
laboratoryjna.

W okresie objetym kontrolg wykonano lacznie 2668 badan preparatow cytologicznych,
w tym:

— 1399 badan w okresie 1.07 - 31.12.2018 r.,

— 1269 badan w okresie 1.01 - 27.09.2019 r.
Powyzsze ustalono na podstawie zestawien przygotowanych przez podmiot.

Zaktad leczniczy czynny jest we wtorki 1 piatki w godz. 14:00-16:00.



W siedzibie zaktadu leczniczego zamieszczono informacje 0 zakresie i rodzaju udzielanych
$wiadczen. Tres¢ 1 forma tych informacji nie maja cech reklamy. Powyzsze stanowi realizacje
art. 14 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci lecznicze;.

4. Prawa pacjenta

Z uwagi na specyfike udzielanych $wiadczen (brak kontaktu z pacjentem), obowigzek
wynikajacy z art. 11 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2019 r., poz. 1127 ze zm.), dot. umieszczenia w miejscu ogoélnodostepnym
Praw Pacjenta, nie ma zastosowania w kontrolowanym podmiocie.

5. Pomieszczenia i urzadzenia podmiotu leczniczego

Tytut prawny do budynku i lokalu

Pomieszczenia uzytkowane przez kontrolowany podmiot s3 wynajmowane. Kontrolujagcym
przedtozono umowe uzyczenia lokalu, zawarta dnia 19.11.2012 r. pomig¢dzy kontrolowanym
a wlascicielkg nieruchomosci. Przedmiotem umowy jest lokal sktadajacy si¢ z 5 pomieszczen
o tacznej powierzchni 40 m?, znajdujacy si¢ w nieruchomosci potozonej przy ul. Jana Pawta
I1 26C, 62-510 Konin. Umowe zawarto na czas nieokreslony.

Dokumenty wlasciwego terenowo i rzeczowo organu sanitarnego

W trakcie kontroli przedtozono decyzje Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Koninie z dnia 30.11.2012 roku, znak: ON.HK-423/1/15.8-1-3/12, w ktorej ww. opiniuje
pozytywnie pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia przeznaczone
na dziatalno$§¢ CYTOMED s.c., zlokalizowanego W Koninie przy ul. Jana Pawta II 26 ¢ —
w zakresie oceny preparatow cytologicznych bez kontaktu z materialem biologicznym.
Decyzje wydano na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r.
w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. z 2012, poz.739).

Wizytacja pomieszczen zakladu leczniczeqo

W dniu 27 wrzesnia 2019 r. dokonano wizytacji pomieszczen podmiotu leczniczego,
zlokalizowanych w Koninie przy ul. Jana Pawta II 26C. Pomieszczenia uzytkowane przez
kontrolowanego znajduja si¢ W wolnostojagcym budynku ustugowo-mieszkalnym. Do lokalu
uzytkowanego przez podmiot prowadzi odrebne wejscie. W sktad pomieszczen wchodza:

— pracownia cytologiczna wyposazona w: mikroskop laboratoryjny, stanowisko
do przeprowadzania badan preparatow cytologicznych, niezbedne meble biurowe oraz
pomoce badawcze, m.in.: przyktadowe preparaty cytologiczne oraz schemat budowy
komorek spotykanych w rozmazach cytologicznych;

— pomieszczenie administracyjne ze stanowiskiem z komputerem;

— archiwum na przebadane preparaty oraz przechowywanie dokumentacji medycznej
w szafie zamykanej na klucz;

— pomieszczenie higieniczno-sanitarne dla personelu;

— korytarz.

Podtogi i $ciany pomieszczen wykonane s3g z materialow, umozliwiajacych ich tatwe mycie
1 dezynfekcje powierzchni.

6. Standardy postepowania i procedury medyczne

Z uwagi na specyfike udzielanych $wiadczen (badanie preparatow cytologicznych) podmiot
nie posiada umow na realizacj¢ innych $wiadczen zdrowotnych. W zaktadzie leczniczym nie
uzywa si¢ sprzetu wielorazowego uzytku, ani nie wytwarza si¢ odpadow medycznych.
Badane preparaty (szkietka z materiatem cytologicznym) nie sg materiatem zakaznym.



Standardy jakoSci w zakresie czynnosci diagnostyki laboratoryjnej

Podmiot CYTOMED S.C. prowadzi Pracowni¢ cytologiczng i wykonuje ustugi wyltacznie
w zakresie diagnostyki patomorfologicznej. Wpisany jest do Ewidencji Laboratoriow,
prowadzonej przez Krajowa Rade Diagnostow Laboratoryjnych pod numerem
identyfikacyjnym 3286.

W pracowni regularnie przeprowadza si¢ wewnetrzne kontrole jako$ci badan cytologicznych,
wedtug nastepujacych zasad:

1) szybki reskryning (skryning wtérny): obejmuje 100% preparatow ujemnych - kazdy
oceniany okoto minuty naprzemiennie przez 2 diagnostow laboratoryjnych;

2) reskryning doktadny: obejmuje 10% preparatow ujemnych z kazdego miesigca,
przeznacza si¢ okoto 6 minut na kazdy preparat, jego wykonanie zostaje szczegdlowo
udokumentowane w kartach kontrolnych;

3) preparaty dodatnie oceniane sa zawsze przez 2 diagnostow z wymaganymi
uprawnieniami. Podmiot prowadzi odrgbne dodatkowe archiwum dla preparatow
dodatnich.

Prowadzenie statej wewnetrznej kontroli jakosci jest zgodne z wymogami okreslonymi
W pkt 7 zalgcznika nr 2 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r.
w sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow  diagnostycznych
I mikrobiologicznych (Dz. U. z 2019 r., poz. 1923).

7. Personel medyczny
Personel medyczny stanowig 2 osoby (wspolnicy spotki), w tym:

1) Urszula Dubowik - kierownik podmiotu, dla ktorej przedtozono nastepujace
dokumenty:

— Dyplom mgr analityki medycznej Nr XXX, wydany dnia 15.10.1986 r. przez
Uniwersytet Medyczny w Poznaniu,

— Dyplom ukonczenia specjalizacji z cytomorfologii medycznej Nr XXX, wydany
21.01.2010 r. przez Uniwersytet Medyczny w Poznaniu,

— PW?Z diagnosty laboratoryjnego Nr XXXX, wydane 15.10.2003 r. przez Krajowa Izbe
Diagnostow Laboratoryjnych,

— Orzeczenie o spetnianiu wymagan zdrowotnych, wazne do 2.10.2019 r., wydane przez
lek. med. XXXX XXXX,

2) XXXX XXXX, dla ktorej przedtozono nastgpujace dokumenty:

— Dyplom mgr biologii Nr XXX, wydany 9.12.1991 r., przez Uniwersytet
A. Mickiewicza w Poznaniu,

— Dyplom ukonczenia specjalizacji z cytomorfologii medycznej Nr XXX, wydany
21.01.2010 r. przez Uniwersytet Medyczny w Poznaniu,

— PWSZ diagnosty laboratoryjnego Nr XXXX, wydane 15.10.2003 r. przez Krajowa Izbe
Diagnostow Laboratoryjnych,

— Orzeczenie o spetnianiu wymagan zdrowotnych, wazne do 2.10.2019 r., wydane przez
lek. med. XXXX XXXX.

Personel medyczny spelnia wymogi kwalifikacyjne i zdrowotne, zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 3
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.

8. Stosowane wyroby medyczne

Na wyposazeniu zaktadu leczniczego znajduje si¢ niezb¢dny sprzet medyczny, ktory stanowi
wlasno$¢ podmiotu i jest zgodny z profilem udzielanych $wiadczen. Wyposazenie stanowi
mikroskop: typ XXXXXX, producent XXXXXX, rok produkcji 2018, dla ktorego
przedtozono paszport techniczny z wpisem aktualnego badania technicznego - waznego



do 17.10.2019 r. Powyzsze stanowi realizacj¢ art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej.

9. Umowa ubezpieczenia dzialalnoSci leczniczej
Podmiot leczniczy przedlozyt dwie umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej
z tytulu udzielania $wiadczen zdrowotnych:

— zaokresod 1.01.2018 r. do 31.12.2018 r., zawartg dnia 20.11.2017 r.,

— zaokresod 1.01.2019r. do 31.12.2019 r., zawartg dnia 30.11.2018 r.
Powyzsze stanowi realizacj¢ art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o dziatalnosci
leczniczej.

1. Podsumowanie kontroli

1. Whniosek os6b wykonujacych czynnosci kontrolne:
Nie stwierdzono nieprawidtowosci.

2. Data i miejsce sporzadzenia protokolu
Protokét sporzadzono w dniu 14 pazdziernika 2019 roku w Wielkopolskim Urzedzie
Wojewoddzkim w Poznaniu, Delegatura w Koninie, Aleje 1 Maja 7.

3.  Whis do ksiazki kontroli
Fakt przeprowadzenia kontroli potwierdzono wpisem do ksigzki kontroli pod poz. 1.

4. Protokol sporzadzono w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach z przeznaczeniem

dla:
egz. nr 1 — kontrolowany podmiot leczniczy
egz.nr2—aa

5. Podpisy i oswiadczenia

Podpisy osob wykonujacych czynnosci kontrolne:

Przewodniczaca zespotu: Cztonek zespotu:
Starszy specjalista Starszy specjalista
Monika Krysiak-Kuras Julita Lichanska

Potwierdzenie zapoznania si¢ z protokolem

Urszula Dubowik, 24.10.2019 .

(imig i nazwisko, podpis i data)



Oswiadczenia

1. Oswiadczam, ze nie zglaszam zastrzezen*, co do faktow stwierdzonych w trakcie
kontroli i opisanych w niniejszym protokole

Urszula Dubowik, 24.10.2019 r.

(imig i nazwisko, podpis i data)
*niepotrzebne skresli¢

2. Oswiadczam, ze nie zamierzam wnie$¢ zastrzezen®, co do sposobu przeprowadzania
czynnosci kontrolnych oraz ustalen zawartych w niniejszym protokole

Urszula Dubowik, 24.10.2019 .

(imig i nazwisko, podpis i data)

*niepotrzebne skresli¢

Potwierdzenie odbioru 1 egz. protokolu

Jeden egz. protokotu odebrano dnia: 24.10.2019 r. Urszula Dubowik

(imig i nazwisko, podpis)

wz. Dyrektora
Kierownik Oddziatu
Nadzoru w Ochronie Zdrowia

Agata Gozdziewinska
21.10.2019r.

Zanonimizaowata: Monika Krysiak-Kuras, starszy specjalista, dn. 28.11.2019r.

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



