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Protokół z kontroli planowanej sprawdzającej
podmiotu leczniczego: osoba fizyczna: Bartosz Jarosiński
I. Informacje i ustalenia ogólne
1. Kontrolowany podmiot leczniczy
osoba fizyczna: Bartosz Jarosiński, nie wskazano adresu do korespondencji
REGON: 634585231
RPWDL: 000000017510 W-30
Data wpisu do rejestru: 9.08.2004 r.
Forma organizacyjno-prawna: 0700 działalność prowadzona przez osobę fizyczną

Data rozpoczęcia działalności leczniczej: brak wpisu
Nazwa i adres zakładu leczniczego: Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej Medyczne Laboratorium Diagnostyczne DIAGMED. Faktyczna siedziba zakładu leczniczego: 
64-330 Opalenica, ul. Powstańców Wlkp. 1A.
Faktyczne miejsce udzielania świadczeń zdrowotnych: Opalenica
2. Dane dotyczące kontroli oraz osób wykonujących czynności kontrolne

Organem, któremu przysługuje ustawowe prawo kontroli podmiotów leczniczych wpisanych do rejestru, których siedziba albo miejsce zamieszkania znajdują się na terenie województwa wielkopolskiego, jest Wojewoda Wielkopolski, w imieniu którego czynności kontrolne wykonywały:

1) Jolanta Bartczak, st. specjalista, przewodnicząca zespołu kontrolnego,

2) Aleksandra Jarosz, st. specjalista, 
legitymujące się upoważnieniem do przeprowadzenia kontroli, znak: KN-II.0030.507.2016.1, 
z dnia 20 października 2016 r., wydanym przez Wojewodę Wielkopolskiego.
Kontrolujące złożyły oświadczenie (zał. nr 1), że nie istnieją okoliczności uzasadniające wyłączenie ich od udziału w kontroli.
Kontrolę planową sprawdzającą przeprowadzono zgodnie z planem kontroli na 2016 rok. Czynności kontrolne rozpoczęto w dniu 25 października 2016 r. i zakończono w dniu 
8 listopada 2016 r. Czynności kontrolne w podmiocie leczniczym realizowano w dniu 
25 października 2016 roku. 

Treść protokołu podlega udostępnieniu zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2058, ze zm.), oprócz informacji stanowiących dane osobowe w rozumieniu ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2135, z późn. zm.).

3. Przedmiot i zakres kontroli 

Przedmiotem kontroli była ocena realizacji zaleceń pokontrolnych Wojewody Wielkopolskiego, pismo znak: PS-IV.9612.77.2015.13, z dnia 11.06.2015 r.

Okres objęty kontrolą: według stanu na dzień kontroli.
4. Kierownik podmiotu leczniczego

Kierownikiem podmiotu leczniczego jest Pani XXXXX.
5. Osoby uczestniczące w kontroli ze strony kontrolowanego podmiotu

W trakcie kontroli podmiot leczniczy reprezentował Pan XXXXX - przedsiębiorca.
6. Czynności wstępne i ustalenia organizacyjne

W dniu 25 października 2016 r., przed przystąpieniem do czynności kontrolnych, Panu XXXXX, przekazano upoważnienie do przeprowadzenia kontroli, znak: KN-II.0030.507.2016.1, z dnia 20 października 2016 r., zawierające pouczenie o prawach i obowiązkach kontrolowanego, umożliwiając zapoznanie się z pouczeniem. Fakt otrzymania upoważnienia ww. potwierdził podpisem na dokumencie. Ponadto przedstawiono przedmiot i zakres kontroli, podstawę prawną jej prowadzenia oraz określono organizację kontroli.
Przedsiębiorcę poinformowano, że w okresie od dnia wydania zaleceń pokontrolnych, do dnia kontroli, zmianie uległy niektóre akty prawne, wskazane w wydanych zaleceniach pokontrolnych. Aktualnie obowiązujący stan prawny przedstawia się następująco:
· Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. 2016 r. poz. 1638);

· Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta 
(t.j. Dz. U. z 2016 r. poz.186, z póź. zm.);
· Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. 
z 2015 r. poz. 2069).
II. Opis stanu faktycznego i ustalenia

W wyniku przeprowadzonej w okresie od XXX do XXX kontroli problemowej stwierdzono następujące nieprawidłowości*:
1. Podmiot nie opracował i nie wdrożył do stosowania Regulaminu organizacyjnego, 
co narusza wymogi art. 23 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ). Wytyczne odnośnie zawartości Regulaminu zostały określone w art. 24 ust. 1 ww. ustawy.
2. Struktura organizacyjna przedsiębiorstwa leczniczego, zawarta w księdze rejestrowej, 
w zakresie: oznaczenia podmiotu leczniczego, wykazu przedsiębiorstw podmiotu leczniczego, jednostek i komórek organizacyjnych, nie jest zgodna ze stanem faktycznym, co narusza art. 107 ust.1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ). 

3. W podmiocie, nie podano do wiadomości pacjentów informacji o wysokości opłaty za udostępnianie dokumentacji medycznej, co narusza art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ).
4. Aparatura medyczna użytkowana w podmiocie: XXX nie posiadają udokumentowanych przeglądów technicznych, co narusza wymogi art. 17 ust.1 pkt 2 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ).
5. Laboratorium nie prowadzi następującej dokumentacji pomiarowo – badawczej użytkowanego  sprzętu i aparatury medycznej:
· kart gwarancyjnych,

· specyfikacji technicznych,

· dat rozpoczęcia eksploatacji,

· wykazu pracowników przeszkolonych i upoważnionych do obsługi bezpośrednio odpowiedzialnych za daną aparaturę lub sprzęt,

· instrukcji użytkownika,

· zapisów kalibracji,

· instrukcji postępowania przy działaniach naprawczych i korygujących,

· oświadczeń o dopuszczeniu do użytkowania po usunięciu awarii,

· danych o bieżącej obsłudze i kontroli,

· danych o konserwacji bieżącej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytwórców, przez użytkowników lub podmioty autoryzowane przez dystrybutorów lub wytwórców.

Stanowi to naruszenie wymogów § 5 ust. 4 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 
3 marca 2004 roku w sprawie wymagań jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004 r., Nr 43, poz. 408 ze zm.).
6. W laboratorium nie opracowano standardów jakości w zakresie czynności laboratoryjnej diagnostyki medycznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyników badań, zgodnie z wymogami Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w  sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2006 r., Nr 61, poz. 435, ze zm.).
7. Dokumentacja medyczna prowadzona w formie elektronicznej nie spełniała wymogów określonych w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. 
z 2014 r. poz. 177 ze zm.), ponieważ Księga pracowni diagnostycznej nie zawierała: prawidłowego oznaczenia podmiotu wykonującego badanie, prawidłowego oznaczenia podmiotu lub lekarza zlecającego badanie, oznaczenia osoby wykonującej badanie, 
co narusza § 36 pkt 1, 5, 6 i 8 ww. rozporządzenia. 
8. W podmiocie, nie opracowano procedur zabezpieczenia dokumentacji medycznej 
i systemów jej przetwarzania, w tym procedur dostępu oraz przechowywania, co narusza § 86 ust. 2 pkt 2 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (tj. Dz. U. 
z 2014 r. poz. 177 ze zm.).
9. Podmiot nie dopełnił obowiązku złożenia w organie rejestrowym kopii umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej, co narusza art. 25 ust. 3 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ).  
* zapis dotyczący stwierdzonych nieprawidłowości przedstawiono w brzmieniu zgodnym z oryginałem zaleceń pokontrolnych, z dnia 11.06.2015 r.
W toku czynności kontrolnych ustalono co następuje:

· Odpowiedź na zalecenia pokontrolne nie wpłynęła do WUW, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia w terminie. W sprawie braku odpowiedzi, w dniu XXX., wysłano do kontrolowanego monit. Informację o realizacji zaleceń pokontrolnych przesłano w dniu XXX., L. Dz.: XXX.
ad. 1) 
Zgodnie z przesłaną do WUW informacją o realizacji zaleceń pokontrolnych sporządzono Regulamin organizacyjny. Przedłożono dokument, nadany przez Kierownika podmiotu.
ad. 2)
Na dzień kontroli struktura organizacyjna podmiotu, zawarta w księdze rejestrowej, nadal nie jest zgodna ze stanem faktycznym, ponieważ:

	Dane dotyczące struktury organizacyjnej
	Księga rejestrowa - stan na 13.10.2016 r.
	Stan faktyczny

	Siedziba zakładu leczniczego/ jednostki/ komórki organizacyjnej 
	ul. Mikołaja Reja 2/4, 62-060 Stęszew
	ul. Powstańców Wlkp. 1A, 64-330 Opalenica


Podmiot udokumentował przesyłanie do organu rejestrowego wniosków o wpis zmian 
w rejestrze, jednakże wnioski te posiadały błędy formalne, co spowodowało, że zostały złożone nieskutecznie. Organ rejestrowy informował przedsiębiorcę o stwierdzonych błędach, 
co potwierdza zał. nr 2 do protokołu. Wnioski zostały zwrócone do uzupełnienia.
ad. 3)
Na podstawie wizytacji pomieszczeń stwierdzono, że do wiadomości pacjentów podano informację o braku opłaty za udostępnianie dokumentacji medycznej, z wyjątkiem XXX.
ad. 4)
Udokumentowano sprawność techniczną XXX, (przegląd techniczny z 24.10.2016 r.) oraz XXX (przegląd techniczny z 17.08.2016 r.). W sprawie braku przeglądów technicznych XXX, w dniu 25.10.2016 r. przyjęto wyjaśnienie, z którego wynika, że XXX został wycofany z używania w laboratorium. XXX „jest w okresie pogwarancyjnym i zgodnie z tel. zaleceniami serwisów podlega przeglądowi w styczniu 2017”, co potwierdza załącznik nr 3 do niniejszego protokołu.

ad. 5) 
Laboratorium prowadzi dokumentację pomiarowo – badawczą użytkowanego  sprzętu 
i aparatury medycznej,  zgodnie z wymogami  prawa.
ad. 6)

W laboratorium opracowano standardy jakości w zakresie czynności laboratoryjnej diagnostyki medycznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyników badań, zgodnie z wymogami prawa.
ad. 7)
Dokumentacja medyczna, prowadzona w formie elektronicznej, spełnia wymogi określone przepisami prawa. Księga pracowni diagnostycznej zawiera oznaczenie podmiotu wykonującego badanie, oznaczenie podmiotu lub lekarza zlecającego badanie, oznaczenie osoby wykonującej badanie.
ad. 8)
Przedłożono procedury zabezpieczania dokumentacji medycznej i systemy ich przetwarzania, 
w tym procedury dostępu oraz przechowywania. 
ad. 9)
Przedłożono Polisę OC XXX, obowiązującą w okresie XXX - XXX oraz XXX, obowiązującą w okresie XXX - XXX. Księga rejestrowa nie potwierdza faktu ich zgłoszenia w organie rejestrowym.
III. Podsumowanie kontroli

1. 
Wnioski osób wykonujących czynności kontrolne:
· Zalecenia Wojewody Wielkopolskiego nr 1, 3, 5, 6, 7, 8, zostały zrealizowane w całości.

· Zalecenia nr 2, 4, 9 zrealizowano z zastrzeżeniami wskazanymi powyżej, w treści protokołu.

Kierownika podmiotu poinformowano, że w aktualnym stanie prawnym, wskazanym 
w ustawie z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o działalności leczniczej oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2016 r., poz. 960), od 15.07.2016 r. uchylony został obowiązek:

· przesyłania do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwym organom samorządu zawodów medycznych informacji o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot zawarł umowę cywilnoprawną wynikający z art. 17 ust. 4 oraz art. 25 ust. 3 ustawy 
o działalności leczniczej (tj. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 z późn. zm);
· przekazywania organowi rejestrowemu dokumentów potwierdzających zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej nie później, niż 7 dni od daty zawarcia, wynikający z art. 25 ust. 3 ustawy o działalności leczniczej (tj. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 z późn. zm).
2. 
Data i miejsce sporządzenia protokołu

Protokół sporządzono w dniu 8 listopada 2016 roku w siedzibie Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia – Oddział Zdrowia WUW w Poznaniu, al. Niepodległości 16/18.

3. 
Wpis do książki kontroli

Fakt przeprowadzenia kontroli potwierdzono wpisem do księgi kontroli pod pozycją nr 7.
4. 
Załączniki:

1. Oświadczenie kontrolujących o braku okoliczności uzasadniającej wyłączenie od udziału z kontroli.
2. Informacja z organu rejestrowego.
3. Wyjaśnienie w sprawie sprzętu.
5. 
Protokół sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach z przeznaczeniem dla:

· egz. nr 1 – kontrolowany podmiot

· egz. nr 2 – aa

6.  Podpisy i oświadczenia
Podpisy osób wykonujących czynności kontrolne:

Przewodnicząca zespołu: 




    Członek zespołu:

         St. Specjalista,  Jolanta Bartczak

                                     St. Specjalista, Aleksandra Jarosz

Potwierdzenie zapoznania się z protokołem                          Bartosz Jarosiński 28.11.16









          (imię i nazwisko, podpis i data)
Oświadczenia

1. Oświadczam, że zgłaszam zastrzeżenia / nie zgłaszam zastrzeżeń* co do faktów stwierdzonych  w trakcie kontroli i opisanych w niniejszym protokole 

Bartosz Jarosiński 28.11.16
(imię i nazwisko, podpis i data)
*niepotrzebne skreślić
2. Oświadczam, że zamierzam wnieść zastrzeżenia w terminie ustawowym / 
nie zamierzam wnieść zastrzeżeń* co do sposobu przeprowadzania czynności kontrolnych oraz ustaleń zawartych  w niniejszym protokole  

………………………………………………..





(imię i nazwisko, podpis i data)
*niepotrzebne skreślić
Potwierdzenie odbioru 1 egz. protokołu

Jeden egz. protokołu odebrano dnia:  Bartosz Jarosiński 28.11.16







          (imię i nazwisko, podpis)
Zanonimizowała: Jolanta Bartczak, st. specjalista, 10.01.2017 r.

Zgodnie z Ustawą z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2016 r., 
poz. 922), poszczególne treści dokumentu zostały objęte anonimizacją.
al. Niepodległości 16/ 18, 61-713 Poznań, tel. 61-854-18-25, fax 61-854-15-44

www.poznan.uw.gov.pl
, e-mail: ps@poznan.uw.gov.pl
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