Warszawa, 30 listopada 2017 r.

WOJEWODA MAZOWIECKI

WK-11.9612.1.169.2017

Pani

Malgorzata Borkowska
Laboratorium Analityczne
Niepubliczny Zaklad Opieki
Zdrowotnej

mgr Malgorzata Borkowska
ul. Strazacka 5

07-200 Wyszkow

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci lecznicze;j

(dalej ustawa o dziatalno$ci leczniczej — Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z pézn. zm), przeprowadzona
zostala kontrola problemowa w Laboratorium Analitycznym Niepubliczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej mgr Malgorzata Borkowska (dalej Laboratorium), mieszczacym si¢ przy
ul. Strazackiej 5 w Wyszkowie.

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

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrola, ktorej szczegotowe wyniki przedstawione zostaty w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen w dniu 27 pazdziernika 2017 r., przekazuje Pani niniejsze wystapienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego Laboratorium
okreslona w regulaminie organizacyjnym byla zgodna ze stanem faktycznym oraz z danymi
zgloszonymi do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. Regulamin organizacyjny
zawieral wszystkie elementy ustalone w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Pomieszczenia

placowki spetnialy 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, tj. posiadat tytul specjalisty w zakresie laboratoryjne;j
diagnostyki medycznej. Podmiot leczniczy posiadat umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnosci
leczniczej. Ponadto w dokumentacji podmiotu zgromadzono dokumenty potwierdzajace prawo
wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionego diagnosty laboratoryjnego. W placowce
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 2017 r.
poz. 1318, z p6zn. zm.). Podmiot dysponowatl dokumentacjg potwierdzajaca sprawno$¢ techniczng
aparatury i sprzetu medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen medycznych,
do ktorej posiadania i okazania organowi kontroli jest zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 7

I 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, z p6zn. zm.).

W wyniku kontroli stwierdzono nieprawidlowe prowadzenie Ksiggi pracowni
diagnostycznej, stwierdzajac brak numeru PESEL pacjenta oraz oznaczenia osoby wykonujacej
badanie. Takim dzialaniem naruszony zostal wymoég ustalony w § 36 pkt 4 i pkt 8 w zwigzku
z § 10 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow,
zakresu 1 wzoroOw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r.
poz. 2069).

Przedstawiajgc powyzsze ustalenia, zobowigzuj¢ Panig do prowadzenia dokumentacji

medycznej zgodnie z zasadami ustalonymi w ww. rozporzadzeniu.

Jednocze$nie zobowigzuje Panig do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,
z powotaniem znaku pisma WK-11.9612.1.169.2017, o sposobie realizacji zalecenia pokontrolnego

w terminie 14 dni od daty otrzymania wystgpienia.
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