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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 p6zn. zm.) przeprowadzona
zostala kontrola dorazna w Centrum Medycznym MedGen (dalej Centrum Medyczne),
mieszczacym sie przy ul. Orzyckiej 27 w Warszawie.

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami okre$lajacymi
warunki wykonywania dziatalno$ci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwiazku z kontrola, ktdrej szczegotowe wyniki przedstawione zostalty w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen w dniu 10 lipca 2015 r., przekazuj¢ Pani niniejsze wystapienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna Centrum Medycznego byla zgodna

ze stanem faktycznym oraz z danymi zgloszonymi do rejestru podmiotow wykonujacych



dziatalno$¢ lecznicza. Pracownia diagnostyki genetycznej prowadzita dzialalno$¢ diagnostyczna
w zakresie wysokospecjalistycznych badan genetycznych dla pacjentéw pozostajacych pod opieka
ambulatoryjnych i szpitalnych placowek medycznych oraz dla pacjentow indywidualnych. Oferta
obejmowata badania diagnostyczne chorob uwarunkowanych genetycznie, jak réwniez badania
majace na celu okreslenie predyspozycji do wystapienia wybranych jednostek chorobowych. Zespot
Centrum Medycznego wykonywal takze badania pozwalajace okresli¢ status nosicielstwa
patogennych mutacji u cztonkéw rodzin nalezacych do grup ryzyka genetycznego oraz prowadzit
diagnostyke prenatalng chorob uwarunkowanych genetycznie, co pozwala na identyfikacj¢ ptodow
obcigzonych choroba genetyczng. Ponadto w Punkcie pobran pobierany byt material do badan,
a takze w ramach Poradni genetycznej udzielane byty porady przez lekarzy i dietetyka w zakresie
planowania rodziny, genetycznego poradnictwa rodzinnego, zywienia cztowieka i dietetyki
w chorobach uwarunkowanych genetycznie oraz zdrowia matki i dziecka.

Podmiot leczniczy zawarl umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie
z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalno$ci leczniczej.
Pomieszczenia placowki spelnialty wymagania okreslone dla ambulatorium w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny
odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno§¢ lecznicza
(Dz. U. z 2012 r., poz. 739) oraz dla laboratorium — w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ 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 Pracowni
diagnostyki genetycznej spetniat kryteria okreslone w § 6 ww. rozporzadzenia — posiadat tytut
specjalisty w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej.

W  Pracowni diagnostyki genetycznej badania diagnostyczne wykonywane byly przez
6 pracownikow laboratoryjnych, w tym 5 posiadajacych tytut diagnosty laboratoryjnego, oraz dwie
osoby zatrudnione na stanowisku technika analityki medycznej. Wyniki badan opisywane
byly przez 3 diagnostow laboratoryjnych, a zatwierdzane przez 3 diagnostow laboratoryjnych
posiadajacych jednoczesnie tytut specjalisty w zakresie laboratoryjnej genetyki medycznej.
W Poradni genetycznej $wiadczen udzielato 3 lekarzy specjalistow w dziedzinie genetyki klinicznej
oraz dietetyk, a w Punkcie pobran material do badan pobierany byt przez 2 pielegniarki.
W dokumentacji podmiotu zgromadzono dokumenty potwierdzajace prawo wykonywania zawodu
aktualnie zatrudnionych lekarzy, pielggniarek, diagnostow laboratoryjnych oraz dokumenty

potwierdzajace uzyskanie tytutu zawodowego technika analityki medyczne;.



W wyposazeniu Centrum Medycznego znajdowato si¢ m.in. 6 termocykleréw, 1 termoblok,
1 system dokumentacji zeli, 1 wird6wka laboratoryjna, 4 mikrowirdwki laboratoryjne, 16 pipet
automatycznych oraz 3 aparaty do elektroforezy. Podmiot dysponowal dokumentacjg aparatury
1 sprzetu medycznego, w tym dokumentacja potwierdzajacg poddanie aparatury 1 sprzetu
wymaganym kontrolom i badaniom, do ktérej 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 1 9 ustawy z dnia

20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876).

Podsumowujgc powyzsze ustalenia pragng poinformowaé, ze w zakresie stanowigcym przedmiot

kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.
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