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Molekularne Laboratorium

Diagnostyczne CIGEN

ul. Wrocławska 25A

63-400 Ostrów Wielkopolski 
Na podstawie art. 111 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 z późn. zm.), działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia – Delegatura w Kaliszu, w dniu 25 lutego 2016 roku, przeprowadził kontrolę planową 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 dnia 1.08.2015 r., t. j. dnia rozpoczęcia działalności przez podmiot, do dnia przeprowadzania czynności kontrolnych w podmiocie.

Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole kontroli, który przekazano pocztą, 
w dniu 6 kwietnia 2016 roku. Protokół został podpisany przez Panią bez zastrzeżeń, w dniu 12 kwietnia 2016 roku (wpływ do Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia - Delegatura w Kaliszu, w dniu 13 kwietnia 2016 roku).
Zalecenia pokontrolne
1. Dokonać skutecznego złożenia w organie rejestrowym wniosku o wpis zmian w rejestrze, dotyczącego aktualizacji oznaczenia podmiotu leczniczego (zmiana adresu siedziby podmiotu). Zmian w stanie formalno-prawnym nie zgłoszono w wymaganym terminie, 
tj. 14 dni od daty ich powstania, do organu rejestrowego, co narusza art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 z późn. zm.).
2. Opracować Regulamin Organizacyjny podmiotu. Brak regulaminu, narusza art. 23 ustawy 
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 z późn. zm.).

3. Umieścić w przedsiębiorstwie podmiotu leczniczego, w miejscu ogólnodostępnym, Prawa Pacjenta oraz podać do wiadomości pacjentów wzory oświadczeń, pobieranych od pacjentów, dotyczących upoważnienia osoby bliskiej do otrzymywania informacji o stanie zdrowia i upoważnienia osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej. Niespełnienie tego obowiązku, narusza art.11 ust.1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. 
o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 186 z późn. zm.).
4. Zgłosić laboratorium do udziału w programach krajowych lub międzynarodowych zewnętrznej oceny jakości (kontroli zewnątrzlaboratoryjnej). Niepoddanie się kontroli zewnątrzlaboratoryjnej, stanowi naruszenie pkt 7.8 załącznika nr 4 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 roku zmieniającego rozporządzenie Ministra 
Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r., w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 1372).
5. Sporządzić i przekazać do Państwowej Inspekcji Pracy, informację o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot leczniczy zawarł umowę cywilnoprawną. Brak przekazania tych informacji, stanowi naruszenie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku 
o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 z późn. zm.).

6. Dokonać oceny sprawności technicznej sprzętu i aparatury medycznej. Brak dokumentów potwierdzających sprawność techniczną posiadanego sprzętu i aparatury medycznej, stanowi naruszenie 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 z późn. zm.).
7. Prowadzić dokumentację medyczną, zgodnie z wymogami określonymi w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2069). Dokumentacja medyczna zbiorcza prowadzona w postaci papierowej - Księga pracowni diagnostycznej, nie zawierała:

- właściwego oznaczenia podmiotu, co narusza § 36 pkt 1 ww. rozporządzenia,
- kodu resortowego komórki organizacyjnej, zlecającej badanie lub nazwy podmiotu zlecającego badanie, co narusza § 36 pkt 5 ww. rozporządzenia.
Dokumentacja medyczna indywidualna, prowadzona w postaci papierowej - wyniki badań, nie zawierały:
- właściwego oznaczenia podmiotu, co narusza § 10 pkt 1 ww. rozporządzenia.

8. Dołączyć do dokumentacji medycznej indywidualnej oświadczenia pacjenta
o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia 
i udzielonych świadczeniach zdrowotnych oraz oświadczenia pacjenta o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej. Brak tych oświadczeń, narusza 
§ 8 ust 1 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. 
z 2015 r., poz. 2069).
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.
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