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       PS-IV.9612.65.2015.13
Pani 

Anna Rudnicka 
Kierownik NIEPUBLICZNEGO ZAKŁADU OPIEKI ZDROWOTNEJ
LABORATORIUM ANALITYCZNE I FIZJOTERAPIA ANNA RUDNICKA
ul. Piaskowa 5 

63- 200 Jarocin
Na podstawie art. 111 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2013 r. poz.  217 ze zm.), działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia, Oddziału Zdrowia przeprowadził w dniach od 5 marca do 8 kwietnia 2015 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 2013 r. poz. 217 ze zm.) i aktach wykonawczych do ustawy oraz innych aktach normatywnych wskazanych w ustawie, a także spełnianie wymagań określonych w ustawie 
z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (tj. Dz. U. z 2014 poz. 1384 ze zm.).
Okres objęty kontrolą: od 1 lutego 2014 r. do dnia kontroli.

Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, który przekazano Pani, w dniu 
30 kwietnia 2015 r. 

Zalecenia pokontrolne

Na podstawie ustaleń zawartych w protokole: znak: PS-IV.9612.65.2015.13, stwierdzono niżej wymienione nieprawidłowości:
1. Struktura organizacyjna przedsiębiorstwa leczniczego, zawarta w księdze rejestrowej, nie jest zgodna ze stanem faktycznym, ponieważ bez wpisu do rejestru funkcjonuje komórka organizacyjna: Punkt Pobrań, co narusza art. 103 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
 o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.). 

2. W podmiocie, w miejscu ogólnodostępnym, nie zamieszczono informacji o prawach pacjenta, co narusza art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
 i  Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2012 r., poz.159, ze zm.).
3. Laboratorium nie prowadzi dokumentacji pomiarowo – badawczej użytkowanego  sprzętu  i aparatury medycznej, zawierającej:
· karty gwarancyjne,

· specyfikacje techniczne,

· daty rozpoczęcia eksploatacji,

· wykaz pracowników przeszkolonych i upoważnionych do obsługi bezpośrednio odpowiedzialnych za daną aparaturę lub sprzęt,

· instrukcje użytkownika,

· zapisy kalibracji,

· instrukcje postępowania przy działaniach naprawczych i korygujących,

· oświadczenia o dopuszczeniu do użytkowania po usunięciu awarii,

· dane o bieżącej obsłudze i kontroli,

· dane o konserwacji bieżącej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytwórców, przez użytkowników lub podmioty autoryzowane przez dystrybutorów lub wytwórców.

        Stanowi to naruszenie wymogów § 5 ust. 4 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 
3 marca 2004 roku w sprawie wymagań jakim powinno odpowiadać medyczne   laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004 r., Nr 43, poz. 408 ze zm.).
4. W laboratorium nie opracowano i nie wdrożono do stosowania procedur:
·     zlecania badań laboratoryjnych,

·   pobierania materiału do badań oraz informacji dla pacjentów 
  w sprawie  przygotowania się do badań,

·   przechowywania materiału do badań,

·   kart niezgodności.

     W pozostałych procedurach brakowało następujących elementów: metod badawczych, wewnątrzlaboratoryjnej i zewnątrzlaboratoryjnej kontroli wyników badań. Wymienione powyżej uchybienia stanowią naruszenie wymogów 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, ze zm.).
5. W podmiocie, nie opracowano i nie wdrożono do stosowania procedur zabezpieczenia dokumentacji medycznej, prowadzonej w formie elektronicznej i systemów jej przetwarzania, w tym procedur dostępu oraz przechowywania, co narusza § 86 ust. 2 pkt 2 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów
i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (tj. Dz. U. z 2014 r. poz.177 ze zm.).
Wobec powyższego, wnoszę o przekazanie informacji o wykonaniu zaleceń oraz podjętych działaniach, w celu wyeliminowania w przyszłości stwierdzonych nieprawidłowości lub przyczynach ich niepodjęcia.

Odpowiedzi w sprawie realizacji zaleceń pokontrolnych proszę udzielić 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.
Podpisano

Piotr Florek
Wojewoda Wielkopolski

al. Niepodległości 16/ 18, 61-713 Poznań, tel. (61) 851-55-66, fax (61) 854-11-50

www.poznan.uw.gov.pl
,  e-mail:  wojewoda.wielkopolski@poznan.uw.gov.pl 
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