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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z pdzn. zm.) przeprowadzona
zostala kontrola dorazna w jednostce organizacyjnej 10 Laboratorium Analiz Lekarskich ALAB
Bydgoszcz (dalej Laboratorium), mieszczacej sie przy ul. Powstancéw Warszawy 5 w Bydgoszczy.
Tematyka kontroli obejmowala zgodno$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dzialalno$ci lecznicze;.
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 3 lipca 2015 r., przekazuje Pani niniejsze wystapienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego Laboratorium
byla zgodna ze stanem faktycznym oraz z danymi zgloszonymi do rejestru podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg. Pracownia diagnostyki laboratoryjnej prowadzita dziatalno$¢
diagnostyczng w zakresie analityki ogdlnej, mikrobiologii, hematologii, koagulologii, biochemii
I immunochemii. Podmiot leczniczy zawarl umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne;j,

zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnos$ci lecznicze;.



Pomieszczenia placowki spetnialty 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.).
Kierownik Laboratorium spetniat kryteria okreslone w § 6 ww. rozporzadzenia — posiadat tytul
specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjne;j.

W  kontrolowanej placowce badania diagnostyczne wykonywane byly przez
30 pracownikéw laboratoryjnych, w tym 17 posiadajacych tytul diagnosty laboratoryjnego
oraz co najmniej 3-letni staz pracy. Dwoch diagnostow laboratoryjnych dysponowato tytutem
specjalisty w dziedzinie diagnostyki laboratoryjnej, w tym jeden jednocze$nie posiadat

I° specjalizacji z analityki Kklinicznej. Ponadto 1 diagnosta dysonowat tytulem specjalisty

w dziedzinie mikrobiologii i 1 ukonczyt specjalizacj¢ 1° z analityki Kklinicznej. Siedmiu
pracownikow posiadato tytut zawodowy technika analityki medycznej, w tym jeden zatrudniony
byt na stanowisku kierownika zespotu technikow, a pozostali na stanowisku technika analityki
medycznej. Czterej pracownicy posiadajacy tytut zawodowy technika chemika zatrudnieni
byli na stanowisku technika chemii. Ponadto 1 osoba dysponowata tytutem technika farmacji
i byla zatrudniona na stanowisku technika farmacji. W punkcie pobran material do badan
pobierany byl przez pielegniarke. W dokumentacji Laboratorium zgromadzono dokumenty
potwierdzajace prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych diagnostow laboratoryjnych
oraz pielegniarki.

Podmiot dysponowal dokumentacjg potwierdzajacg sprawnos¢ techniczng aparatury
pomiarowo-badawczej:  analizatorow  immunochemicznych (3), koagulologicznych  (2),
biochemicznych (2), hematologicznych (2), parametréw krytycznych (2), mikrobiologicznych (2),
analizatora immunoserologicznego, do elektroforezy biatek, paskow do moczu, aparatu
do oznaczania OB, stacji roboczej do analizy pasozytow w kale, podajnika probek, oraz sprzgtu
pomocniczego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen medycznych: mikroskopow,
wiréwek, pipet automatycznych, termometrow elektronicznych, zamrazarek, chtodziarko-
zamrazarek, lodowek, stacji uzdatniania wody oraz cytowiréwki, cieplarki i termohigrometru,
do ktorej posiadania i okazania organowi kontroli podmiot jest zobowigzany na podstawie
§ 5 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium

diagnostyczne oraz art. 90 ust. 6, 7 i 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015., poz. 876).



Podsumowujac powyzsze ustalenia pragne poinformowac Panig, ze w zakresie stanowigcym

przedmiot kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.
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