PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w Biatymstoku
15-213 Biatystok, ul. Mickiewicza 3
-15- Bialystok, dnia 22 pazdziernika 2012 r.
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Pani

Hanna Wildowicz

Wspotwlasdciciel

Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotne;j
Medyczne Laboratorium Diagnostyczne
»DIAGNOSTYKA” s.c. H. Wildowicz,

B. Rynkiewicz

ul. Berlinga 8 lok. 2.4

15-814 Bialystok

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z pdzn. zm.) w toku przeprowadzonej w dniu 12
pazdziernika 2012 r. kontroli planowej podmiotu leczniczego pn. ,,DIAGNOSTYKA” s.c. H.
Wildowicz, B. Rynkiewicz z/s w Bialymstoku, ul. Towarowa 14 m. 11, prowadzacego
przedsi¢biorstwo pn. Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Medyczne Laboratorium
Diagnostyczne ,,DIAGNOSTYKA” s.c. H. Wildowicz, B. Rynkiewicz z/s w Biatlymstoku, ul.
Berlinga 8 lok. 2.4 w zakresie oceny funkcjonowania podmiotu leczniczego w zakresie zgodnosci
z wpisem do rejestru, ktérej wyniki zostaly przedstawione w protokole kontroli podpisanym
przez panie Hanne Wildowicz i Barbare Rynkiewicz — wlascicieli w dniu 12 pazdziernika 2012 r.
przekazuje niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie zadan w kontrolowanym zakresie oceniono pozytywnie z
nieprawidfowos$ciami.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. podmiot leczniczy nie przedtozyl do organu rejestrowego potwierdzenia zawarcia umowy
ubezpieczania odpowiedzialnosci cywilnej w terminie 7 dni od dnia jej zawarcia, co jest
niezgodne z art. 25 ust. 3 ustawy o dzialalnosci leczniczej,

2. w pomieszczeniach do  wykonywania czynnosci  diagnostyki  laboratoryjne;
kontrolowanego przedsiebiorstwa na biezaco nie kontroluje si¢ warunkéw mogacych
mie¢ wplyw na wynik badan, co jest niezgodne z § 4 ust. 7 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408 z pézn. zm.),

3. w dokumentacji prowadzonej przez przedsi¢biorstwo dotyczacej aparatury pomiarowo
badawczej oraz sprzetu stanowigcego wyposazenie laboratorium brak jest danych
odnosnie biezacej 1 okresowej konserwacji prowadzonej zgodnie ze wskazaniami
wytworcow, przez uzytkownikéw lub podmioty autoryzowane przez dystrybutoréow lub
wytworcow, co jest niezgodne z § 5 ust. 4 pkt. 10 rozporzadzenia w sprawie wymagan,
jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne,



4. przedstawiony kontrolujacym regulamin organizacyjny zostal opracowany niezgodnie z

art. 24 ustawy o dzialalnosci leczniczej.

Niemniej jednak w dniu 15 pazdziernika 2012 r. do organu rejestrowego podmiot leczniczy

ztozyl wniosek z kopia umowy ubezpieczania odpowiedzialnosci cywilnej z dnia 19 stycznia 2012
r. z okresem obowigzywania od 1 stycznia 2012 r. do 31 grudnia 2012 r.

Majac na uwadze powyzsze nieprawidlowosci wnosze¢ o:

1.

kontrolowanie na biezaco w pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej warunkéw mogacych mie¢ wplyw na wyniki badan zgodnie z § 4 ust. 7
rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne,

prowadzenie w laboratorium dokumentacji dotyczacej aparatury pomiarowo — badawczej
oraz sprzetu w szczegblnosci zawierajacej dane o konserwacji biezacej 1 okresowej
prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytworcow, przez uzytkownikéow lub podmioty
autoryzowane przez dystrybutoréw lub wytworcow zgodnie z § 5 ust. 4 rozporzadzenia w
sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne,
opracowanie regulaminu organizacyjnego na podstawie art. 24 ustawy o dziatalnosci
leczniczej w terminie do 31 grudnia 2012 r. Powyzszy termin okresla art. 206 ustawy o
dzialalno$ci leczniczej wskazujacy, iz podmioty lecznicze prowadzace zaklady opieki
zdrowotnej w dniu wejscia w zycie niniejszej ustawy tj. w dniu 30 czerwca 2012 r.
dostosuja swoja dzialalnos¢ w terminie do 31 grudnia 2012 r. Biorac pod uwage, iz
podmiot leczniczy zostal wpisany do rejestru decyzja Wojewody Podlaskiego z dnia 18
listopada 2003 r. znak: PCZP.RZOZ.8011-20 00508/1/03 wskazana wyzej przestanka
zostala spelniona.

Podjecie dziatan w celu usunigcia stwierdzonych w punkach 1 1 2 nieprawidlowosci winno

nastapi¢ w terminie do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecert pokontrolnych.

Jednoczesnie nalezy poinformowac organ rejestrowy w terminie 14 dni od dnia wykonania

zalecent pokontrolnych o usunigciu stwierdzonych nieprawidlowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapis6w art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia

o dziatalnosci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze
spowodowaé wykredlenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy
rejestr o zakazie wykonywania dzialalnosci objetej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy
dzialalno$¢ lecznicza, ktéry wykreslono z rejestru, moze uzyskaé ponowny wpis do tego rejestru
nie wezesniej niz po uplywie 3 lat od dnia wykreslenia z rejestru.

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO
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