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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 pdzn. zm.), przeprowadzona
zostata kontrola problemowa w Niepublicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej Laboratorium DIAG-
LAB Marta Glowacka, Beata Mosenkowska, Halina Urban Spotka Jawna (dalej Laboratorium),
mieszczacym sie w Radomiu przy ul. 1905 Roku 20.

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

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwiazku z kontrolg, ktérej szczegbtowe wyniki przedstawione zostaty w protokole
kontroli, podpisanym bez zastrzezen w dniu 10 wrze$nia 2018 r., przekazuje Pani niniejsze

wystgpienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego Laboratorium
okreslona w regulaminie organizacyjnym byta zgodna ze stanem faktycznym oraz z danymi
zgtoszonymi do rejestru podmiotoéw wykonujgcych dziatalno$¢ lecznicza. Regulamin organizacyjny
zawieratl wszystkie elementy okre$lone w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej. 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 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne - Dz. U. z 2004 r. Nr 43, poz. 408 z poOin. zm.).
Kierownik Laboratorium spetniat kryteria okre$lone w § 6 ww. rozporzadzenia tj. posiadat tytut
specjalisty w dziedzinie analityki klinicznej. Podmiot leczniczy posiadat umowg ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy
0 dziatalnosci leczniczej. W dokumentacji placéwki zgromadzono dokumenty potwierdzajace
prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych diagnostow laboratoryjnych i pielegniarki.
Podmiot dysponowat dokumentacjg potwierdzajgca sprawnos¢ techniczng aparatury i sprzetu
medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczenn medycznych, do ktorej posiadania
1 okazania organowi kontroli 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 p6in. zm.).
W placéwce umieszczono informacje o prawach pacjenta, zgodnie z wymogiem okreSlonym
w art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. 0 prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. z 2017 r. poz. 1318 z pdzn. zm.).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. Niezgtoszenie danych do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ lecznicza, dotyczacych
rodzaju dziatalnosci leczniczej wykonywanej w zakladzie leczniczym oraz 14-znakowego
numeru REGON zakladu leczniczego oznaczonego kodem resortowym stanowigcym czes¢ VI
systemu resortowych kodow identyfikacyjnych. Takie dziatanie stanowi naruszenie art. 100
ust. 1 pkt 5i8 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

2. Niespetnienie wymogu okreslonego w art. 100 ust. la ustawy o dziatalnosci leczniczej, zgodnie
z ktérym nazwa zaktadu leczniczego nie moze byC taka sama jak oznaczenie podmiotu

leczniczego, (nazwa zakfadu leczniczego i oznaczenie podmiotu leczniczego byly takie same).

Jak ustalono na podstawie tresci ksiegi rejestrowej, podmiot leczniczy w dniu 14 wrzesnia 2018 r.
zgtosit organowi prowadzgcemu rejestr wymagana dane objete rejestrem oraz zmiane nazwy
zakladu leczniczego. W zwigzku z powyzszym odstepuje sie od sformutowania zalecen

pokontrolnych.



