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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2013 r., poz. 217, z pdzn. zm.) przeprowadzona
zostata kontrola problemowa w Niepublicznym Zakladzie Opieki Zdrowotnej Laboratorium
Analityczne (dalej NZOZ Laboratorium), mieszczacym si¢ przy ul. Dworcowej 2 lok. 9
w Ptocku.

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$¢ wykonywane] dziatalnosci z przepisami
okreslajagcymi warunki wykonywania dziatalnos$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 2 marca 2015 r., przekazuje Pani niniejsze wystgpienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu

leczniczego okre$lona w regulaminie organizacyjnym byla zgodna ze stanem faktycznym.



Regulamin organizacyjny zawierat wszystkie elementy okreslone w art. 24 ustawy o dziatalno$ci
leczniczej. Pomieszczenia placowki spelnialy wymagania okreslone dla laboratorium
W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 43, poz. 408, z p6zn. zm.).
Kierownik NZOZ Laboratorium spelniat kryteria okreslone w § 6 ww. rozporzadzenia.
Podmiot leczniczy posiadal zawarta umoweg ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie
z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.
W kontrolowanej placowce umieszczono rowniez informacje o prawach pacjenta, zgodnie
z wymogiem okreslonym w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
I Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r., poz. 159, z p6ézn zm.). Podmiot dysponowat
dokumentacja potwierdzajaca sprawno$¢ techniczng aparatury 1 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. Nr 107, poz. 679, z pdzn. zm.). Stwierdzono ponadto,
ze dokumentacja medyczna przechowywana byta zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania (dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji

medycznej — Dz. U. z 2014 r., poz. 177, z p6zn. zm.).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Niewlasciwe okreslenie specjalnosci komorki organizacyjnej 002 pn. Punkt pobran, 0znaczonej
kodem resortowym 8502 — Punkt pobran krwi, zgtoszonej do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza — z zakresem wykonywanych badan laboratoryjnych.

W ramach specjalnosci ww. komorki organizacyjnej podmiot pobierat do badan laboratoryjnych
nie tylko krew, ale rdbwniez inny materiatl diagnostyczny, co odpowiada specjalnosci oznaczonej
kodem resortowym 7110 — Punkt pobran materialu do badan.

Jak ustalono na podstawie tresci ksiegi rejestrowej podmiotu leczniczego podmiot zglosit
do organu prowadzacego rejestr zmiang oznaczenia specjalnosci ww. komorki organizacyjnej
z dniem 10 marca 2015 r. W zwiazku z powyzszym odstepuje si¢ od sformutowania zalecenia
pokontrolnego w przedmiotowym zakresie.

2. Nieprawidlowe prowadzenie Ksiegi pracowni diagnostycznej, ktdra nie zawierata 0znaczenia
podmiotu oraz lekarza zlecajacego badanie w zakresie tytutu zawodowego, uzyskanych

specjalizacji oraz numeru prawa wykonywania zawodu, a takze oznaczenia osoby wykonujacej



badanie, co stanowi naruszenie § 47 w zwiazku z § 36 pkt 5, 6 i 8 rozporzadzenia W sprawie

rodzajow i zakresu dokumentacji medyczne;.

Przedstawiajgc pOowyzsze ustalenia zobowigzuje Panig do prowadzenia Ksiegi pracowni
diagnostycznej zgodnie z przepisami rozporzadzenia w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji
medycznej oraz do poinformowania Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem znaku pisma
WK-P.9612.1.4.2015, o sposobie realizacji zalecenia pokontrolnego, niezwlocznie po otrzymaniu

wystapienia.
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