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Pan
Jacek Wojciechowicz
Prezes Zarządu
CENTRUM BADAŃ DNA 
SPÓŁKA Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ 

ul. Adama Mickiewicza 31

60-835 Poznań
 
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, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia, Oddziału Zdrowia przeprowadził w dniach od 28 stycznia do 9 lutego 2015 r., kontrolę planową problemową.

Przedmiotem kontroli było stwierdzenie spełniania wymagań określonych w Ustawie z dnia 
15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.) 
i aktach wykonawczych do ustawy oraz innych 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. Okres objęty kontrolą: od 1 stycznia 2014 r. do dnia kontroli. 
Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, który przekazano Panu w dniu 
17 lutego 2015 r. 
Zalecenia pokontrolne

Na podstawie ustaleń zawartych w protokole, znak: PS-IV.9612.26.2015.14, stwierdzono niżej wymienione nieprawidłowości:

1. Kierownik podmiotu leczniczego nie ustalił 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.).
2. Informacja o zakresie udzielanych świadczeń nie jest zgodna z RPWDL, ponieważ obejmuje działalność Poradni nie wpisanych do rejestru, co narusza art. 24 ust. 2 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217, z późn. zm.).
3. Faktyczna struktura organizacyjna jest niezgodna z wpisem do RPWDL, ponieważ bez wpisu do rejestru funkcjonują: Poradnia Genetyczna, ul. Adama Mickiewicza 31 – data rozpoczęcia działalności XI.2012 r., Poradnia chorych na boreliozę, ul. Adama Mickiewicza 31 – data rozpoczęcia działalności IX.2014 r., Laboratorium Genetyki Medycznej, ul. Rubież 46. Zmian w stanie formalno-prawnym nie zgłoszono do organu rejestrowego, co narusza art. 103 i 107 ust. 1 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217, z późn. zm.).
4. W przedsiębiorstwie leczniczym, w miejscu ogólnodostępnym, brak praw pacjenta. 
Nie udostępniono także wzorów oświadczeń pobieranych od pacjentów, dotyczących upoważnienia osoby bliskiej do otrzymywania informacji o stanie zdrowia i upoważnienia osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej, co narusza art. 11 ust. 1, 23 i 26 Ustawy z dnia 6 listopada 2008 roku o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2012 r., poz. 159, z późn. zm.).
5. Pomieszczenia i urządzenia laboratorium, w lokalizacji Poznań, ul. Adama Mickiewicza 31 oraz 
w lokalizacji Poznań, ul. Rubież 46 nie zostały zaopiniowane do wymogów określonych 
w Rozporządzeniu 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, z późn. zm.).
6. Podmiot nie posiada dokumentów potwierdzających spełnianie aktualnie obowiązujących przepisów prawa tj. wymagań określonych w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 
26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą (Dz. U. z 2012 r., poz. 739), dla: Poradni Genetycznej i Poradni chorych na boreliozę zlokalizowanych w Poznaniu, przy ul. Adama Mickiewicza 31 oraz Laboratorium Genetyki Medycznej zlokalizowanego przy 
ul. Rubież 46 w Poznaniu, co narusza art. 22 ust. 1 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 
o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.). 
7. Nie przedłożono dokumentów potwierdzających wykształcenie i prawa wykonywania zawodu xxxxxxxxxx oraz nie udokumentowano spełniania wymagań zdrowotnych: xxxxxxxx, xxxxxxxxxx i xxxxxxxxxx. Powyższe narusza art. 17 ust. 3 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013, poz. 217 z póź. zm.).

8. Nie przekazano do właściwych organów samorządu zawodów medycznych kwartalnej informacji 
o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych, albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot leczniczy zawarł umowę cywilnoprawną, co narusza art. 17 ust. 4 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013, poz. 217 
z póź. zm.).

9. Dokumentacja medyczna nie jest prowadzona zgodnie z wymogami Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. 2014 r. poz. 177 ze zm.), ponieważ:

· w dokumentacji medycznej indywidualnej pacjenta, prowadzonej w Poradni Genetycznej 
i Poradni chorych na boreliozę, nie zamieszcza się lub dołącza oświadczeń pacjenta 
o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych świadczeniach zdrowotnych oraz upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej, co narusza § 8 pkt 1 i 2 ww. rozporządzenia;

· nie prowadzi się Księgi Przyjęć dla Poradni Genetycznej i Poradni chorych na boreliozę, 
co narusza § 40 pkt 3 lit a ww. rozporządzenia;

· w Historiach chorób Poradni genetycznej brak identyfikacji osoby udzielającej świadczenia zdrowotnego/konsultacji, co narusza § 10 ust 1 pkt 3 ww. rozporządzenia.

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, 
do Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia, 
al. Niepodległości 16/18, 61 – 713 Poznań. 

Niezastosowanie się do zaleceń pokontrolnych skutkować będzie wszczęciem procedury przewidzianej w art. 108 ust. 2 pkt 4 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2013, poz. 217 z póź. zm.).
Podpisano:

Z up. Wojewody Wielkopolskiego





Dorota Kinal



Wicewojewoda Wielkopolski

Zgodnie z Ustawą z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z 2014 r., poz. 1182 z późn. zm.), zostały objęte anonimiazacją poszczególne treści dokumentu.
al. Niepodległości 16/18, 61-713 Poznań, tel. 61-851-55-66, fax 61-854-11-50

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