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                                                                             Poznań, 2015-05-19
WOJEWODA WIELKOPOLSKI

PS-Ka.9612.5.2015.2

Pan

Zbigniew Stachowiak
Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej – Laboratorium Genetyczne - CIGEN
ul. Krotoszyńska 35
63-400 Ostrów Wlkp.


Na podstawie art. 111 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.), działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia – Delegatura w Kaliszu, w dniu 16 lutego 2015 r. przeprowadził kontrolę problemową, której przedmiotem było stwierdzenie spełniania wymagań, określonych w  ww. ustawie i aktach wykonawczych do ustawy oraz innych aktach normatywnych wskazanych w ustawie. 

Okres objęty kontrolą: od 1 lutego 2014 roku do dnia kontroli.


Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, który podpisał Pan 
w dniu 22 kwietnia 2015 roku. 
Zalecenia pokontrolne
Na podstawie ustaleń zawartych w protokole, znak: PS-Ka.9612.5.2015.2, stwierdzono niżej wymienione nieprawidłowości:

1. Kierownik podmiotu nie spełnia wymagań określonych prawem, ponieważ nie udokumentowano posiadania przez kierownika laboratorium tytułu specjalisty, zgodnego z profilem udzielanych świadczeń, co narusza § 6 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.).

2. Podmiot leczniczy nie opracował Regulaminu Organizacyjnego, co narusza art. 23 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., 
poz. 217 z późn. zm.).

3. Nie zamieszczono, w miejscu ogólnodostępnym, Praw Pacjenta, co narusza art. 11 ust. 1 Ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta 
(t.j. Dz. U. z 2012 r., poz. 159, ze zm.).

4. Pomieszczenia laboratorium służące do obsługi pacjenta nie spełniają wymagań określonych przepisami prawa – brak pomieszczeń higieniczno-sanitarnych dla pacjenta, co narusza § 4 ust. 5 pkt 2 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.).
5. Laboratorium nie jest wpisane do Ewidencji Laboratoriów, prowadzonej przez Krajową Radę Diagnostów Laboratoryjnych, co narusza art. 19 ust. 2 Ustawy z dnia 27 lipca 
2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 1384 ze zm.).

6. Laboratorium nie posiada opracowanych standardów jakości w zakresie czynności laboratoryjnej genetyki medycznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji i autoryzacji wyniku badań, co narusza zapisy Załącznika nr 3 do 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, z późn. zm.). 

7. Laboratorium nie prowadzi stałej wewnętrznej kontroli jakości badań oraz nie bierze udziału w międzynarodowych programach zewnętrznej oceny jakości, co narusza pkt 7 ppkt 7.1; 7.4; 7.5 i 7.8 Załącznika nr 3 do Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 
23 marca 2006 roku w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2006 r., Nr 61, poz. 435, z późn. zm.).

8. Nie przedłożono dokumentów potwierdzających posiadanie uprawnień diagnosty laboratoryjnego przez Panią Marię Grzeszczyk, co narusza art. 6a ust. 1 pkt 3 oraz art. 7 ust. 1 pkt 2 lit a Ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o diagnostyce laboratoryjnej  (t.j. Dz. U. z 2014 r. poz. 1384 ze zm.).

9. W okresie objętym kontrolą sprzęt i aparatura medyczna nie posiadały aktualnych przeglądów technicznych. Powyższe narusza art. 17 ust.1, pkt 2 Ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2013 r., poz. 217 późn. zm.).

10. Dokumentacja medyczna nie spełnia 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:

· w Księdze pracowni diagnostycznej, brak: 

a) nazwy podmiotu zgodnej z księgą rejestrową, I części systemu kodów resortowych 
i nazwy przedsiębiorstwa, kodu jednostki organizacyjnej i kodu komórki organizacyjnej,

b) adresu pacjenta,

c) kodu resortowego komórki zlecającej badania,

d) oznaczenia lekarza zlecającego badanie,

e) adnotacji o rodzaju badania.

Powyższe narusza § 36 pkt 1, 4, 5, 6 i 7 ww. rozporządzenia.

· w przypadku dokumentacji medycznej indywidualnej nie przedłożono kopii sprawozdania z badania laboratoryjnego, co narusza pkt 8 ppkt 8.11 Załącznika nr 3 do 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, z późn. zm.).

11. Nie udokumentowano faktu przekazania organowi prowadzącemu rejestr, dokumentów potwierdzających zawarcie 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 2013 r., poz. 217 z późn. zm.).

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







Dorota Kinal
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