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                                                          Poznań, 29.04.2016 r.
WOJEWODA WIELKOPOLSKI
PAGE  

PS-IV.9612.29.2016.14

Pan
Jerzy Stefaniak
kierownik podmiotu leczniczego
Wielkopolskie Centrum Medycyny Podróży Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością

ul. Rubież 46H
61-612 Poznań

Adres do korespondencji:

ul. xxxxxxxxxxxxxxxxx
61-606 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, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia, w okresie od 16 lutego do 07 marca 2016 r. 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, a także spełnianie wymagań określonych w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz. U. z 2014, poz. 1384 z późn. zm.) i aktach wykonawczych do ustawy oraz aktach normatywnych wskazanych w ustawie. 

Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole kontroli, który podpisano 
z zastrzeżeniami 22.03.2016 r.
Zalecenia pokontrolne

1. Zgłosić do organu rejestrowego zmiany w stanie formalno-prawnym, ponieważ od 1.07.2015 r. faktyczna siedziba jednostki i komórki organizacyjnej mieści się 
w Poznaniu przy Placu Kolegiackim 12 C, a nie w Poznaniu przy ul. Rubież 46H.
Niezgłoszenie danych objętych rejestrem w terminie ustawowym, 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. Ustalić Regulamin Organizacyjny, ponieważ jego brak 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.). Przedłożony w toku kontroli dokument nie stanowi regulaminu w rozumieniu art. 24 
ww. ustawy.
3. Dostosować informację o zakresie i rodzaju udzielanych świadczeń zdrowotnych, podawaną do wiadomości publicznej na stronie internetowej podmiotu (http://medtrop.pl/), do stanu faktycznego. Dotychczasowa informacja wprowadza pacjenta w błąd i narusza wymogi wynikające z art. 14 ust. 1 ww. ustawy, ponieważ wskazuje na funkcjonowanie 
w ramach podmiotu komórki organizacyjnej o nazwie: Punkt pobrań.

4. Dla pomieszczeń i urządzeń laboratorium, zlokalizowanych w Poznaniu, Plac Kolegiacki 12C, przedłożyć Decyzję właściwego organu Państwowej Inspekcji Sanitarnej, potwierdzającą spełnianie szczegółowych wymagań wynikających z przepisów prawa, 
o których mowa w art. 22 ust. 3 ww. ustawy, ponieważ brak dokumentu rażąco narusza 
art. 17 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (tj. Dz. U. 
z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.).
5. Dokonać aktualizacji wpisu w rejestrze: Ewidencji Laboratoriów, prowadzonej przez Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych, w związku ze zmianą lokalizacji jednostki organizacyjnej, ponieważ laboratorium posiada wpis, który dotyczy tylko lokalizacji Poznań, ul. Rubież 46H, co nie jest zgodne ze stanem faktycznym i narusza art. 19 ust. 2 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 1384 z późn. zm.).
6. Podjąć działania zmierzające do uczestnictwa w zewnętrznej kontroli poprawności oznaczeń, do czego zobowiązuje załącznik nr 1 pkt 7.10 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2006 r., Nr 61, poz. 435, 
z późn. zm.).
7. Udokumentować sprawność techniczną mikroskopu XXXXX, model XXXX, ponieważ brak takiego potwierdzenia narusza art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z późn. zm. ).
8. Systematycznie przekazywać organowi rejestrowemu dokumenty potwierdzające zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej nie później, niż 7 dni od daty zawarcia 
umowy, ponieważ nie zrealizowano tego obowiązku w przypadku umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej z tytułu udzielania świadczeń zdrowotnych - Polisa seria PL_T Nr 14683119, zawartej 18.03.2015 r. na okres od 24.03.2015 roku do 23.03.2016 r., czym naruszono art. 25 ust. 3 oraz 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.). 
9. Dokumentację medyczną prowadzić 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 (Dz. U. z 2015 r., poz. 2069), które weszło w życie 23 grudnia 2015 roku, ponieważ Księga pracowni diagnostycznej nie spełnia wymagań określonych w § 36 ww. rozporządzenia. W Księdze:

· brak właściwego oznaczenia podmiotu, o którym mowa w § 10 ust. 1 pkt 1 ww. rozporządzenia,
· brak daty wykonania badania,
· zamiast nr PESEL stosuje się zamiennie datę urodzenia,
· brak kodu resortowego komórki zlecającej badanie, a w przypadku gdy zlecającym jest  inny podmiot- nazwy tego podmiotu,
· brak oznaczenia lekarza zlecającego badanie,

· brak oznaczenia osoby wykonującej badanie, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3.
Jednocześnie wskazuje się, że ww. rozporządzenie poprzedzone było 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.). 
W toku kontroli sposób prowadzenia dokumentacji medycznej oceniano w oparciu 
o wymogi obowiązujących wtedy przepisów prawa. Wobec ich uchylenia zalecenia pokontrolne wydano na podstawie nowego rozporządzenia.
10. Przedłożyć umowę potwierdzającą prawo do budynku i lokalu w lokalizacji Poznań, 
ul. Rubież 46H, ponieważ do 30.06.2015 r. mieściła się tam siedziba jednostki i komórki organizacyjnej objętej kontrolą. Brak umowy narusza art. 17 ust. 1 pkt 1 ustawy 
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z póź. zm.).
11. Do wiadomości pacjentów podać informację o wysokości opłat za udostępnianie dokumentacji medycznej, ponieważ jej brak narusza art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.).
12. W przedsiębiorstwie leczniczym, w miejscu ogólnodostępnym, udostępnić informację 
o prawach pacjenta, ponieważ jej brak narusza art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 186).
13. Raz na kwartał przesyłać do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwym organom samorządu zawodów medycznych informację o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot zawarł umowę cywilnoprawną, ponieważ podmiot nie realizuje tego obowiązku, co narusza 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.).

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.), poszczególne treści dokumentu zostały objęte anonimizacją.

Zanonimizowała A. Jarosz.

al. Niepodległości 16/ 18, 61-713 Poznań, tel. 61-854-18-25, fax 61-854-15-44
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, e-mail: ps@poznan.uw.gov.pl
www.obywatel.gov.pl,  infolinia tel. 222 500 117 
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