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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z pdzn. zm.) przeprowadzona
zostata kontrola problemowa w Laboratorium Diagnostycznym Analityk Niepubliczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Garwolinie (dalej Laboratorium), mieszczacym si¢ przy ul. Jana Pawta II 17
w Garwolinie.

Tematyka kontroli obejmowala zgodno$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrola, ktorej szczegdtowe wyniki przedstawione zostaly w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen w dniu 14 wrzesnia 2015 r., przekazuj¢ Panu niniejsze wystapienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego przedsi¢biorstwa
podmiotu leczniczego okreslona w regulaminie organizacyjnym byta zgodna ze stanem faktycznym
oraz z danymi zgloszonymi do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnosé lecznicza. Regulamin

organizacyjny zawierat wszystkie elementy okreslone w art. 24 ustawy o dziatalno$ci leczniczej.



Pomieszczenia placowki spetlnialy wymagania okreslone dla laboratorium w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé
medyczne laboratorium diagnostyczne (dalej rozporzadzenie w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne — Dz. U. z 2004 r. Nr 43, poz. 408, z p6zn. zm.).
Podmiot leczniczy posiadal zawarta umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie
z obowiazkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
W placowce umieszczono rowniez informacje o prawach pacjenta, zgodnie z wymogiem
okre$lonym w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2012 r., poz. 159, z pdézn zm.). Podmiot dysponowat dokumentacja
potwierdzajaca sprawno$¢ techniczng aparatury i sprz¢tu medycznego Wykorzystywanego
przy udzielaniu $wiadczen medycznych, do ktdérej posiadania i okazania organowi kontroli
jest zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 7 1 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 876).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Nieprzekazanie do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza dokumentu

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej z dnia 28 maja 2015 r., potwierdzajacego zawarcie
umowy ubezpieczenia. Takie dziatanie stanowi naruszenie art. 25 ust. 3 ustawy o dziatalnoS$ci
leczniczej.
Jak ustalono na podstawie tresci ksiegi rejestrowej podmiotu leczniczego, w dniu
15 wrzesnia 2015 r. podmiot zlozyt do organu prowadzacego rejestr dokument ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej. W zwiazku z powyzszym odstgpuje si¢ od sformutowania
zalecenia pokontrolnego.

2. Niespehienie przez kierownika Laboratorium kryterium okreslonego w § 6 rozporzadzenia
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne,

w zakresie kwalifikacji zawodowych.

Przedstawiajac  powyzsze ustalenia zobowigzuje Pana do powierzenia  funkcji
kierownika laboratorium osobie posiadajacej tytut specjalisty zgodny z profilem laboratorium
oraz do poinformowania Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem znaku pisma
WK-S.9612.1.31.2015, o0 sposobie realizacji zalecenia pokontrolnego, w terminie
do 31 marca 2016 r.
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