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                             Poznań, 06.02.2017 r.
WOJEWODA WIELKOPOLSKI

PAGE  

         PS-X.9612.20.2016.2
Pani
Krystyna Januszewska
Przedsiębiorca

ul. II Armii Wojska Polskiego 4 A

64 - 610 Rogoźno
Na podstawie art. 111 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z późn. zm.)*, działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia, Oddziału Kontroli w Podmiotach Leczniczych przeprowadził w dniach od 12 grudnia 2016 r. do 3 stycznia 2017 r. kontrolę planową problemową.

Przedmiotem kontroli było stwierdzenie spełniania wymagań określonych w ustawie z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1638) i aktach wykonawczych do ustawy oraz aktach normatywnych wskazanych w ustawie, a także spełnianie wymagań określonych w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz. U. z 2014 r. poz. 1384, z późn. zm.)** i aktach wykonawczych 
do ustawy oraz aktach normatywnych wskazanych w ustawie.

·  Od 1 stycznia  2017 r. obowiązuje tekst jednolity ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z późn. zm.).  

  **  Od 13 stycznia 2017 r. obowiązuje tekst jednolity ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 2245).

Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, który podpisała Pani, w dniu 
9  stycznia 2017 roku, nie wnosząc zastrzeżeń, co do ustaleń w nim zawartych. 

Zalecenia pokontrolne
1. Ustalić regulamin organizacyjny, ponieważ brak ww. dokumentu narusza art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (tj. Dz. U. z 2016 r. 
poz. 1638, z późn. zm.).

2. W miejscu udzielania świadczeń zdrowotnych, zamieścić informację o wysokości opłaty 
za udostępnienie dokumentacji medycznej, zgodnie z wymogami art. 24 ust. 2 ustawy 
z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (tj. Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, 
z późn. zm.).

3. Opracować, uzupełnić, wdrożyć i stosować procedury zgodnie z wymogami Załącznika 
nr 1 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 roku w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (t.j. Dz. U. 
z 2016 r. poz. 1665), ponieważ:
a) krew do badań pobierana jest przy użyciu systemu otwartego;

b) laboratorium nie prowadzi pełnej dokumentacji wewnętrznej kontroli jakości, w której odnotowuje się poświadczone przez wykonawcę wyniki badań kontrolnych, stwierdzone odstępstwa od wymaganego standardu badania, podjęte działania korygujące, naprawcze i zapobiegawcze; 

c) formularz sprawozdania z badania laboratoryjnego wymaga poprawy, ponieważ musi zawierać:

· godzinę wykonania badania;

· numer PESEL, a w przypadku osoby nieposiadającej numeru PESEL - nazwę 
i numer dokumentu potwierdzającego tożsamość;

· miejsce zamieszkania;

· datę i godzinę pobrania materiału do badań;

· datę i godzinę przyjęcia materiału do badań.

4. Udokumentować wykształcenie kierownika laboratorium, zgodnie z wymogami art. 17 
ust. 1 pkt. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. 
z 2016 r. poz. 1638, z późn. zm.).
5. Udokumentować przeglądy techniczne dla XXXXX oraz XXXXX do oznaczania parametrów w moczu, zgodnie z wymogami art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy 
z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, 
z poźn. zm.).

6. Przestrzegać ciągłości przeglądów technicznych sprzętu i aparatury medycznej, zgodnie 
z wymogami art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych, (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 876, z późn. zm.).

7. Dokumentację medyczną prowadzić zgodnie z wymogami aktualnie obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. 
z 2015 r. poz. 2069), ponieważ  w Księgach badań, prowadzonych w laboratorium stwierdzono:

d) brak prawidłowego oznaczenia podmiotu  tj. nazwy podmiotu leczniczego, nazwy jednostki i komórki organizacyjnej, w której wykonano badanie, części I, V i VII systemu resortowych kodów identyfikacyjnych, co narusza wymogi § 36 pkt 1 
ww. rozporządzenia;

e) brak adresu miejsca zamieszkania pacjenta, co narusza § 36 pkt 4 ww. rozporządzenia;
f) brak nazwy podmiotu zlecającego badanie lub imienia i nazwiska lekarza zlecającego badanie, co narusza § 36 pkt 5-6 ww. rozporządzenia;

g) brak oznaczenia osoby wykonującej badanie, co narusza § 36 pkt 8 ww. rozporządzenia;   
h) stosowanie korektora, do usuwania błędnych wpisów, co jest niezgodne z trybem wskazanym w § 4 ust. 3 ww. rozporządzenia. 

 Ponadto stwierdzono, że w okresie objętym kontrolą:

1) nie realizowano obowiązku przesyłania do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwym organom samorządu zawodów medycznych informacji o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych, do czego zobowiązywał art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r. 
poz. 618, z późn. zm.).

2) nie dokonano przekazania do organu rejestrowego dokumentów potwierdzających zawarcie umowy ubezpieczenia oc za okres XXXXX do XXXXX, do czego zobowiązywał art. 25 ust. 3 oraz  art. 107 ust. 1  ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z późn. zm.).

Wobec zmian prawnych, polegających na uchyleniu od 15 lipca 2016 r. ww. obowiązków, odstępuje się od wydania zaleceń w tym zakresie. Podstawa prawna: ustawa z dnia 
10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o działalności leczniczej oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2016 r. poz. 960).
Wobec powyższego wnoszę o przestrzeganie terminów ustawowych oraz 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


   Wicewojewoda Wielkopolski





















Marlena Maląg

Zgodnie z Ustawą z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 922), poszczególne treści dokumentu zostały objęte anonimizacją.
Dokument zanonimizowała:  Jolanta Bartczak, starszy specjalista, 5.04.2017 r.
Dokument przygotowała Jolanta Bartczak, starszy specjalista, 5.04.2017 r.
al. Niepodległości 16/ 18, 61-713 Poznań, tel. 61-854-18-25, fax 61-854-15-44
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