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Poznań, 14.03.2016 r.
WOJEWODA WIELKOPOLSKI
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Pani
Pani XXXXX
Kierownik podmiotu leczniczego

BIOGENETICA INTERNATIONAL LABORATORIES SPÓŁKA Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ

ul. Rubież 46H
61-612 Poznań
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, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia, Oddziału Zdrowia przeprowadził w dniach 
9 - 25 lutego 2016 r., kontrolę planową problemową.

Przedmiotem kontroli było stwierdzenie spełniania wymagań określonych w ww. ustawie oraz innych 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. 

Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, który podpisał Pan XXXXX, 
Prezes Zarządu, w dniu 1 marca 2016 roku, nie wnosząc zastrzeżeń, co do ustaleń w nim zawartych. 

Zalecenia pokontrolne

1. Przekazywać do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwych organów samorządu zawodów medycznych kwartalne informacje o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot leczniczy zawarł umowę cywilnoprawną, do czego zobowiązuje 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. 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 Księga pracowni diagnostycznej nie zawierała:

· prawidłowego oznaczenia podmiotu tj:

· kodu resortowego, stanowiącego część I systemu resortowych kodów identyfikacyjnych,
· nazwy przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego,

· nazwy jednostki organizacyjnej oraz jej kodu resortowego stanowiącego część V systemu resortowych kodów identyfikacyjnych,

· kodu resortowego stanowiącego część VII systemu resortowych kodów identyfikacyjnych,

Powyższe narusza § 36 pkt 1 ww. rozporządzenia.

· imienia i nazwiska, numeru PESEL pacjenta, co narusza § 36 pkt 4 ww. rozporządzenia,
· oznaczenia osoby wykonującej badanie, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3, co narusza 
§ 36 pkt 8 ww. rozporządzenia,
3. Należy tutaj zaznaczyć, że niniejsze rozporządzenie było poprzedzone rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 177, z późn. zm.), które utraciło moc z dniem wejścia w życie ww. rozporządzenia. W czasie przeprowadzania kontroli planowej problemowej sposób prowadzenia dokumentacji medycznej oceniono w oparciu o wymogi tego rozporządzenia. Wobec jego uchylenia, zalecenia wydano na podstawie aktualnego rozporządzenia.

4. Prowadzić dokumentację wewnętrznej kontroli jakości, zgodnie z wymogami prawa 
w tym zakresie, ponieważ jej brak narusza wymogi zawarte w załączniku nr 3 pkt 7.7 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 roku w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych 
(Dz. U. z 2006 r., Nr 61, poz. 435, z późn. zm.).

5. Przedłożyć dokumenty potwierdzające udział laboratorium w międzynarodowych programach zewnętrznej oceny jakości. Brak powyższej dokumentacji narusza wymogi zawarte w załączniku nr 3 pkt 7.8 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 roku w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych 
i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2006 r., Nr 61, poz. 435, z późn. zm.).

6. Przestrzegać terminów ustawowych dotyczących zawierania oraz przekazywania do organu rejestrowego dokumentów potwierdzających zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej, ponieważ:
· nie dokonano skutecznego przekazania ww. dokumentów za okres 9.10.2015 r. - 08.10.2016 r.,

· nie przekazano dokumentów potwierdzających zawarcie umowy ubezpieczenia oc za okres 28.08.2014 r. - 27.08.2015 r.,
· stwierdzono brak ciągłości w zawieraniu umów oc. Podmiot nie zawarł takiej umowy za okres 28.08.2015 r. - 8.10.2015 r.

Powyższe narusza art. 25 ust. 2-3 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 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 2015 r., poz. 2135 z późn. zm.), zostały objęte anonimizacją poszczególne treści dokumentu. Anonimizowała J. Bartczak.
al. Niepodległości 16/18, 61-713 Poznań, tel. 618-515-566, fax 618-541-150
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