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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej - Dz. U. z 2018 r., poz. 160 z p6zn. zm.) przeprowadzona
zostata kontrola problemowa w zakfadzie leczniczym pn. Laboratorium Analiz Parazytologicznych
Felix (dalej Laboratorium), mieszczgcym sie przy ul. Ostrzyckiej 2/4 w Warszawie.

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwiazku z kontrolg, ktorej szczegétowe wyniki przedstawione zostaty w protokole
kontroli, podpisanym bez zastrzezen w dniu 16 kwietnia 2018 r., przekazuje Pani niniejsze
wystgpienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego Laboratorium
okreSlona w  regulaminie  organizacyjnym  podmiotu  leczniczego  byla  zgodna
ze stanem faktycznym oraz z danymi zgloszonymi do rejestru podmiotéw wykonujgcych

dziatalno$¢ lecznicza. Pomieszczenia placowki spetnialy wymagania okreslone dla laboratorium



W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (dalej rozporzadzenie w sprawie wymagan,
jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne - Dz. U. z 2004 r. Nr 43
poz. 408, z pbéin. zm| Regulamin organizacyjny zawierat wszystkie elementy okre$lone
w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Podmiot leczniczy posiadat zawartg umowe
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1
i ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej. W dokumentacji Laboratorium zgromadzono dokumenty
potwierdzajgce prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionego diagnosty laboratoryjnego.
Podmiot leczniczy dysponowat dokumentacjg potwierdzajacg sprawnos¢ techniczng mikroskopu
wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen medycznych, do ktorej posiadania i okazania
organowi kontroli podmiot jest zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 7 i 9 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, z p6zn. zm.). W placéwce
umieszczono informacje o prawach pacjenta, zgodnie z wymogiem okre$lonym w art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

(Dz. U. z 2017 r. poz. 1318, z p6zn. zm.).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1 Niespelnienie przez kierownika Laboratorium kryterium okreslonego w § 6 rozporzadzenia
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne,
w zakresie kwalifikacji zawodowych. Ustalono, ze osoba petnigca funkcje kierownika
nie posiadata zadnej specjalizacji.

2. Nieprawidtowe prowadzenie dokumentacji medycznej - Ksiega pracowni diagnostycznej
nie zawierata numeru kolejnego pacjenta w ksiedze, numeru PESEL oraz adresu miejsca

zamieszkania pacjenta, co jest niezgodne z 8 36 pkt 2 i4 rozporzadzenia w sprawie rodzajow

i zakresu dokumentacji medycznej.

Przedstawiajac powyzsze ustalenia, zobowigzuje Panig do podjecia dziatan w celu
wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidtowosci, a w szczegolnosci do:

1 Powierzenia funkcji kierownika laboratorium osobie posiadajgcej tytut specjalisty, zgodny

z profilem laboratorium.



2. Prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu

w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej.

Zalecenie okreslone w punkcie 1 nalezy zrealizowaé w terminie 3 miesiecy od daty
otrzymania wystgpienia pokontrolnego.
Zalecenie okreslone w punkcie 2. nalezy zrealizowac¢ w terminie 14 dni od daty otrzymania

niniejszego wystgpienia.

Jednoczesnie prosze o poinformowanie Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem znaku

pisma WZ-V1.9612.1.67.2018, o sposobie realizacji zalecen pokontrolnych.
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