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Poznań, 12.08.2016 r.
WOJEWODA WIELKOPOLSKI
PAGE  

PS-IV.9612.80.2016.16

XXXXX 
ul. Kórnicka 24/108

61-141 Poznań

Adres do korespondencji:

Aldona Kaczmarek

Os. Jana III Sobieskiego 16 D m. 96

60-688 Poznań
Na podstawie art. 111 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.), działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia, w okresie od XXXX do XXXX czerwca 2016 roku, przeprowadził kontrolę planową problemową. Przedmiotem kontroli było stwierdzenie spełniania wymagań określonych w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.) i aktach wykonawczych do ustawy oraz aktach normatywnych wskazanych w 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, z późn. zm.) i aktach wykonawczych do ustawy oraz aktach normatywnych wskazanych w ustawie.

Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole kontroli, który przekazano Pani pocztą, w dniu 11 lipca 2016 roku. Protokół został podpisany bez zastrzeżeń 
w dniu 27 lipca 2016 roku (wpływ do Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia w dniu 28 lipca 2016 roku).
Zalecenia pokontrolne

1. Ustalić regulamin organizacyjny, do czego zobowiązuje art. 23 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.).
2. W kontrolowanym podmiocie leczniczym opracować, wdrożyć i stosować procedury dotyczące standardów jakości w zakresie czynności złuszczeniowej cytomorfologii medycznej, oceny ich jakości i wartości diagnostycznej oraz laboratoryjnej interpretacji 
i autoryzacji wyniku badań, określone w załączniku nr 5 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.), ponieważ: 

a) Procedura zlecenia badania laboratoryjnego wymaga uzupełnienia - w Formularzu zlecenia badania laboratoryjnego nie uwzględniono:

· płci pacjenta;

· danych jednostki zlecającej badanie;

· miejsca przesłania wyniku badania lub danych osoby upoważnionej do obioru wyniku lub sprawozdania z badania;

· godziny pobrania materiału do badania;

· godziny przyjęcia materiału do laboratorium.

b) Nie przedłożono procedury Pobrania materiału do badań laboratoryjnych.

c) Procedura materiału do badań laboratoryjnych nie zawierała: 
· pełnej informacji dotyczącej oznakowania opakowania zbiorczego, w którym jest transportowany materiał zakaźny; 

· dopuszczalnego czasu transportu;

· dopuszczalnego zakresu temperatury transportu.

d) Laboratorium nie bierze udziału:
· w podstawowych programach zewnętrznej oceny jakości organizowanych przez Komisję Akredytacyjną Polskiego Towarzystwa Patologów;
· w programach zewnętrznej oceny jakości z właściwą częstością, określaną przez organizatora tych programów.

e) Formularz sprawozdania z badania cytologicznego wymaga uzupełnienia, ponieważ nie uwzględniono w nim nw. pól, dotyczących danych pacjenta:

· płci;

· miejsca zamieszkania /oddziału szpitalnego;

· miejsca przesłania wyników badania lub danych osoby upoważnionej do odbioru wyniku lub sprawozdania badania;

· godziny pobrania materiału do badań;

· godziny przyjęcia materiału do badań;

· informacji dotyczących widocznych zmian właściwości próbki, które mogą mieć wpływ na wynik badania.

3. Dokumentację medyczną prowadzić zgodnie z wymogami aktualnie obowiązującego rozporządzenia 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). Prowadzona dokumentacja medyczna w podmiocie była niezgodna 
z wymogami prawa, ponieważ Księga pracowni diagnostycznej nie zawierała:

· oznaczenia podmiotu, co narusza § 36 pkt 1 ww. rozporządzenia;
· daty wpisu i daty wykonania badania, co narusza § 36 pkt 3 ww. rozporządzenia;

· adresu miejsca zamieszkania pacjenta, co narusza § 36 pkt 4 ww. rozporządzenia; 

· kodu resortowego komórki organizacyjnej zlecającej badanie, a w przypadku gdy zlecającym jest inny podmiot - także nazwę tego podmiotu;

· nazwiska lekarza zlecającego badanie, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3 lit. a, co narusza § 36 pkt 6 ww. rozporządzenia.
Ponadto odstępuje się od wydania zaleceń przedkładania w organie rejestrowym kopii dokumentów potwierdzających zawarcie umowy odpowiedzialności cywilnej dla podmiotu leczniczego w terminie 7 dni od daty ich zawarcia, do czego zobowiązywał art. 25 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, 
z późn. zm.), z uwagi na zmianę przepisów w tym zakresie.
Wobec powyższego wnoszę o przestrzeganie terminów ustawowych oraz 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. 

















wz. Wojewody Wielkopolskiego

                                                                                   Wicewojewoda Wielkopolski

                                                                                            Marlena Maląg
Zgodnie z ustawą z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2135, z późn. zm.), zostały objęte anonimizacją poszczególne treści dokumentu. 

Zanonimizowała: Jolanta Bartczak, starszy specjalista, 27.09.2016 r.

al. Niepodległości 16/18, 61-713 Poznań, tel. 61-854-18-25, fax 61-854-15-44
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