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                                                                            Poznań, 14.03.2017 r.
WOJEWODA WIELKOPOLSKI
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PS-X.9612.2.2017.6
Laboratorium Genetyki Molekularnej

prof. dr hab. Ryszard Słomski

ul. Szeherezady 100

60-195 Poznań

Na podstawie art. 111 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm.), działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia, w okresie od 7 grudnia 2016 r. do 2 stycznia 2017 r. przeprowadził kontrolę planową problemową, której przedmiotem było stwierdzenie spełniania wymagań określonych w ww. ustawie i aktach wykonawczych do ustawy oraz innych aktach normatywnych wskazanych w ww. ustawie, a także spełnianie wymagań określonych 
w ustawie z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 1384 ze zm.) i aktach wykonawczych do ustawy.
Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole kontroli, który wysłano do Pana pocztą i który podpisał Pan 2 lutego 2017 r. (wpływ do WUW 16.02.2017 r.), nie wnosząc zastrzeżeń do ustaleń w nim zawartych.
Zalecenia pokontrolne

1. Opracować Regulamin organizacyjny, do czego zobowiązuje art. 23 ust. 1 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (tj. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm.).
2. Do wiadomości pacjentów podać informacje o:

· rodzaju działalności leczniczej oraz zakresie udzielanych świadczeń zdrowotnych,
· wysokości opłaty za udostępnianie dokumentacji medycznej,
· wysokości opłat za świadczenia zdrowotne, które mogą być, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrębnymi, udzielane za częściową lub całkowitą odpłatnością.

Informacje te powinny być wywieszone w widoczny sposób, w miejscu udzielania świadczeń zdrowotnych. Brak ww. informacji narusza art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm.).
3. Opracować i stosować standardy określone w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 
23 marca 2006 roku w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2016 r., poz. 1665), dotyczące:

a) wdrożenia i stosowania formularza zlecenia badania laboratoryjnego;
b) zapewnienia jakości badań laboratoryjnych, w szczególności dokumentowania wewnętrznej kontroli jakości badań;

c) przechowywania materiału do badań laboratoryjnych, ponieważ nie prowadzi się dokumentacji dotyczącej temperatury jego przechowywania. W lodówkach nie było termometrów.
Powyższe narusza wymogi wynikające z pkt. I.1, I.5.3, I.7.7 ww. przepisów prawa.
4. Dla aparatury pomiarowo-badawczej przedłożyć pełną dokumentację, o której mowa 
w § 5 ust. 4 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004 r., nr 43, poz. 408, ze zm.), ponieważ w przedłożonych dokumentach brak:

· informacji o kartach gwarancyjnych;
· informacji o dacie rozpoczęcia eksploatacji;
· wykazu pracowników przeszkolonych i upoważnionych do obsługi oraz osób bezpośrednio odpowiedzialnych za daną aparaturę lub sprzęt;
· instrukcji użytkowania;
· 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.
5. Dokumentację medyczną prowadzić zgodnie z wymogami określonymi w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r., poz. 2069), ponieważ:

· dla dokumentacji prowadzonej w formie elektronicznej nie przedłożono procedury zabezpieczenia dokumentacji i systemów jej przetwarzania, w tym procedury dostępu oraz przechowywania, co narusza § 86 ust. 2 pkt 2 ww. rozporządzenia,
· sposób prowadzenia dokumentacji medycznej zbiorczej uniemożliwia jej wydruk 
w formie przewidzianej przepisami prawa, co narusza § 80 ust. 6 ww. rozporządzenia.
Wobec powyższego wnoszę o przekazanie informacji o wykonaniu zaleceń oraz podjętych działaniach, w celu wyeliminowania w przyszłości stwierdzonych nieprawidłowości lub przyczynach ich niepodjęcia.

Informację proszę przekazać pisemnie, w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego pisma, informując Wielkopolski Urząd Wojewódzki w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej 
i Zdrowia, al. Niepodległości 16/18, 61-713 Poznań.
z up. Wojewody Wielkopolskiego

Wicewojewoda Wielkopolski

Marlena Maląg

Dokument przygotowała Aleksandra Jarosz, st. specjalista, 16.03.2017 r.
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