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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 p6zn. zm.) przeprowadzona
zostala kontrola problemowa w Laboratorium Analityki Medycznej LAB-MED (dalej
Laboratorium), mieszczacym sie przy ul. Krolowej Jadwigi 13 w Radomiu.

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajagcymi warunki wykonywania dziatalnos$ci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwiazku z kontrola, ktorej szczegdtowe wyniki przedstawione zostaty w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen w dniu 15 lutego 2016 r., przekazuje Pani niniejsze wystapienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego przedsigbiorstwa
podmiotu leczniczego byta zgodna z danymi zgloszonymi do rejestru podmiotow wykonujacych
dziatalno$¢ leczniczg. Pomieszczenia placowki spetniaty wymagania okreslone dla laboratorium
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno

odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 43, poz. 408, z p6zn. zm.).



Kierownik Laboratorium spetniat kryteria okreslone w § 6 ww. rozporzadzenia. Podmiot leczniczy
posiadal umowe¢ ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym
w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dzialalnosci leczniczej. W placéwce umieszczono informacje
0 prawach pacjenta, zgodnie z wymogiem okreslonym w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r., poz. 186).
Podmiot dysponowat dokumentacja potwierdzajaca sprawnos$¢ techniczng aparatury i sprzetu
medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen medycznych, do ktorej posiadania
1 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, z p6zn. zm.). Dokumentacja
medyczna prowadzona i przechowywana byla zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu 1 wzorow dokumentacji

medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r., poz. 2069).

W  wyniku kontroli stwierdzono nieustalenie przez kierownika podmiotu leczniczego

regulaminu organizacyjnego, co jest niezgodne z art. 23 ustawy o dzialalnosci lecznicze;j.

Przedstawiajac powyzsze ustalenia zobowigzuj¢ Panig do opracowania regulaminu
organizacyjnego Laboratorium oraz do poinformowania Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem
znaku pisma WK-R.9612.1.4.2016, o sposobie realizacji zalecenia pokontrolnego, niezwlocznie

po otrzymaniu wystgpienia.
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