PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w Biatymstoku Biatystok, dnia 8 listopada 2012 r.
15-213 Biatystok, ul. Mickiewicza 3
-15-
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Pan

Michal Rudy

Wiasciciel

NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne
ul. Stonimska 15/1

15-028 Biatystok

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej
(Dz. U. Nr 112, poz. 654 z pdézn. zm.) w toku przeprowadzonej w dniu 29 pazdziernika 2012 r.
kontroli planowej podmiotu leczniczego - Michat Rudy, ul. Malmeda 12 A, 15 — 440 Biatystok
prowadzacego przedsigbiorstwo pod nazwa: Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Medyczne
Laboratorium Diagnostyczne, ul. Malmeda 12A 15-440 Biatystok w zakresie oceny funkcjonowania
podmiotu leczniczego w zakresie zgodnosci z wpisem do rejestru, ktorej wyniki zostaty przedstawione
w protokole kontroli podpisanym przez Pana 29 pazdziernika 2012 r. przekazuj¢ niniejsze zalecenia
pokontrolne.

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

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nast¢pujace nieprawidtowosci:

1. podmiot leczniczy nie prowadzi dzialalnosci leczniczej w siedzibie przedsigbiorstwa tj. 15-440
Biatystok, ul. Malmeda 12A — co jest niezgodne z art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z pézn. zm.). Pod wskazanym wyzej
adresem znajduja si¢ wylacznie pomieszczenia administracyjno-biurowe. Zgodnie z art. 2 ust. 1
pkt 8 wyzej cytowanej ustawy przedsigbiorstwo jest zespotem sktadnikow majatkowych za
pomoca, ktoérego podmiot leczniczy wykonuje okreSlony rodzaj dziatalno$ci leczniczej. Wobec
powyzszego do rejestru podmiotow leczniczych nie wpisuje si¢ pomieszczen administracyjno-
biurowych, gdyz wylacznie dziatalnos$¢ lecznicza jest dziatalno$cia regulowana.

2. w przedsigbiorstwie nie prowadzi si¢ dokumentacji dotyczacej aparatury pomiarowo badawczej
oraz sprzgtu stanowiacego wyposazenie laboratorium dwoch aparatow: SIMENS IMMULITE
2000 nr seryjny J4039 (brak przegladu technicznego) oraz wiréwka MPW 342 brak numeru
fabrycznego (w calosci niezgodny z nizej wskazanym rozporzadzeniem) — co jest niezgodne z §5
ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004, Nr 43, poz. 408
z pozn. zm.),

3. brak jest dokumentow technicznych dwoch aparatow: wirowka MPW 342 brak numeru
fabrycznego oraz SIMENS IMMULITE 2000 nr seryjny J4039 — co jest niezgodne z art. 17 ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz art. 90 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.),

4. przedtozony regulamin porzadkowy Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Medyczne
Laboratorium Diagnostyczne z dnia 31 pazdziernika 2009 r., jest w catosci niezgodny z art. 24
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r o dziatalnosci lecznicze;.



Nalezy jednak zauwazy¢, iz kontrolowany podmiot leczniczy rozpoczal dzialalnos¢ w dniu
1 kwietnia 2003 r., a wigc przed wyjsciem w zycie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (data wejscia w zycie 1 lipca 2011 r.). Zgodnie z art. 206 przedmiotowej ustawy podmioty
prowadzace dziatalnos¢ w dniu wejscia jej w zycie, dostosuja swoja dziatalnos¢ do przepisow ustawy
do dnia 31 grudnia 2012 r. Powyzszy zapis ma zastosowanie do nieprawidtowosci wskazanych
punktach 11 4 niniejszych zalecen pokontrolnych

Majac na uwadze powyzsze nieprawidlowosci wnoszg o:

1. dostosowanie prowadzonej przez siebie dziatalnosci w czg$ci dotyczacej:

— wskazanie adresu przedsigbiorstwa w ktorym prowadzona jest dziatalno$¢ lecznicza zgodnie
z art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej,

—  opracowanie regulaminu organizacyjnego zgodnie z art. 24 w/w ustawy
w terminie do 31 grudnia 2012 r.

2. prowadzenie w laboratorium dokumentacji dotyczacej aparatury pomiarowo — badawczej oraz
sprzetu zgodnie z § 5 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé
medyczne laboratorium diagnostyczne.

3. prowadzenie dokumentow technicznych aparatury i sprzg¢tu medycznego zgodnie z art. 90 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.

Podjecie dzialan w celu usunigcia stwierdzonych w punkach 2 i 3 nieprawidtowosci winno
nastapi¢ w terminie do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych. Natomiast
podjecie dzialan w celu usunigcia nieprawidlowoSci wskazanej w punkcie 1 winno nastapié
w terminie do dnia 31.12.2012 r.

Jednoczes$nie nalezy poinformowac¢ organ rejestrowy w terminie 14 dni od dnia wykonania
zalecen pokontrolnych o usunigciu stwierdzonych nieprawidtowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisow art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia
o dzialalno$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowac
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dzialalno$ci objetej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
ktory wykreslono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz po
upltywie 3 lat od dnia wykreslenia z rejestru.
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