Biatystok, 09 pazdziernika 2015 r.

PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.113.2015.AM

NZOZ Medyczne Laboratorium
Diagnostyczne INALAB Regina Kolakowska
adres do korespondenc;ji:

ul. Warszawska 81 P.3

15-201 Biatystok

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(tekst jedn. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 ze zm.) w toku przeprowadzonej w dniu 25 wrzesnia 2015 r.
kontroli planowej podmiotu leczniczego NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne INALAB
Regina Kotakowska, 15-201 Bialystok, ul. Warszawska 81 P.3 w zakresie ,,Ocena podmiotow
leczniczych w zakresie zgodnos$ci wykonywane]j dzialalnosci z przepisami okreslajacymi warunki
wykonywania dziatalno$ci leczniczej”, ktorej wyniki zostaly przedstawione w protokole kontroli
podpisanym w dniu 25 wrzesnia 2015 r., przez Pania, przekazuj¢ niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie zadan w kontrolowanym zakresie oceniam negatywnie.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nastgpujace nieprawidtlowosci:

1. - umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujaca szkody bedace nastgpstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen
zdrowotnych — Wnioskopolisa serii PLC Nr 15257 zawarta w dniu 27 marca 2013 r. na okres od
28 marca 2013 r. do 27 marca 2014 r. ztozona w dniu 30 wrze$nia 2013 r. do organu rejestrowego
z naruszeniem zapisoOw art. 25 ust. 3 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej, ktory wskazuje, iz umowe
OC nalezalo ztozy¢ niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia zawarcia umowy i art.
107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej, ktory stanowi, iz podmiot leczniczy winien zglosié¢
organowi prowadzacemu rejestr zmian¢ wpisu danych objegtych rejestrem w zakresie wpisu
informacji o ubezpieczeniu OC podmiotu leczniczego w terminie 14 dni od dnia zaistnienia
Zmiany,

- umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujaca szkody bedace nastgpstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczen
zdrowotnych Wnioskopolisa seria PL_T nr 15047178 zawarta w dniu 23 marca 2015 r. na okres
od 28 marca 2015 r. do 27 marca 2016 r. ztozona w dniu 8 kwietnia 2015 r. do organu
rejestrowego z naruszeniem zapisOw art. 25 ust. 3 ustawy o dzialalnosci leczniczej, ktory
wskazuje, iz umowe OC nalezato ztozy¢ niezwlocznie, nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia
zawarcia umowy:

PowyZsze stanowi naruszenie art. 25 ust. 3 oraz art. 107 ust. 1 ustawy 7 dnia 15 kwietnia
2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.).



2.

- analizator hematologiczny KX-21 nr seryjny A4433 nie posiadal aktualnego przegladu

technicznego, co jest niezgodne z art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.), ktéry stanowi, iz $wiadczeniodawca jest

obowiazany posiada¢ dokumentacj¢ wykonanych przegladow wyrobu, ktory wykorzystuje do

udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierajacg w szczegdlnosci daty wykonania tych czynnosci,

nazwisko lub nazwe (firme¢) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi

dotyczace wyrobu

- analizator biochemiczny A-15 nr seryjny 831051317, nie posiadat przegladow technicznych w

okresie od wrzesnia 2013 r. do 22 stycznia 2015 r., wirowka typ 2006 nr seryjny 66951 nie

posiadata przegladéw technicznych w okresie od marca 2013 r. do 25 stycznia 2015 r., co jest

niezgodne z art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych, ktory stanowi, iz §wiadczeniodawca

jest obowiazany posiada¢ dokumentacje okreslajaca terminy nastgpnych konserwacji, dziatan

serwisowych, przegladow, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do

udzielania $wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotow,

ktore wykonaly czynnosci,

Powyisze stanowi naruszenie art. 90 ust. 6 i 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o

wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.).

podmiot leczniczy nie posiadat regulaminu organizacyjnego.

Powyisze stanowi naruszenie art. 23 ustawy 7 dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci

leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.).

podmiot leczniczy nie sktadal kwartalnych informacji o liczbie osob, ktore wykonuja zawod

medyczny na podstawie umowy cywilnoprawnej do Panstwowej Inspekcji Pracy oraz

do odpowiednich samorzadow medycznych.

Powyisze stanowi naruszenie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o

dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.).

podmiot leczniczy nie posiadal dokumentacji wskazanej w § 5 ust 4 rozporzadzeniu w sprawie

wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, tj. dotyczacej

aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzgtu, stanowiacego wyposazenie laboratorium,

zawierajacej:

— karty gwarancyjne;

— specyfikacje techniczne;

— datg rozpoczgcia eksploatacji;

— wykaz pracownikéw przeszkolonych i upowaznionych do obstugi oraz osob bezposrednio
odpowiedzialnych za dang aparaturg lub sprzet;

— instrukcje uzytkowania;

— zapisy kalibracji;

— instrukcje postgpowania przy dziataniach naprawczych i korygujacych;

— o$wiadczenie o dopuszczeniu do uzytkowania po usunigciu awarii;

— dane o biezacej obstudze i kontroli;

— dane o konserwacji biezacej i okresowej prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytworcow,
przez uzytkownikow lub podmioty autoryzowane przez dystrybutoréw lub wytworcow

Powyisze stanowi naruszenie § 5 ust 4 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca

2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne

(Dz. U. Nr 43, poz. 408 ze. zm.).

podmiot leczniczy na biezaco nie kontrolowal warunkéw mogacych mie¢ wptyw na wyniki badan

w pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjne;.



Powyzsze stanowi naruszenie § 4 ust 7 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca
2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne
(Dz. U. Nr 43, poz. 408 ze. zm.).

Majac na uwadze powyzsze nieprawidtowosci zalecam:

1. podjecie skutecznych dziatan majacych na celu dostarczanie do organu rejestrowego kolejnych
umow ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej nie pdzniej niz w terminie 7 dni od dnia ich
zawarcia oraz zglaszanie organowi prowadzacemu rejestr zmiang wpisu danych objetych rejestrem
w zakresie wpisu informacji o ubezpieczeniu OC podmiotu leczniczego w terminie 14 dni od dnia
zaistnienia zmiany.

Zgodnie 7 zapisami art. 25 ust. 3 oraz art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.).

2. wykonanie zgodnie z instrukcja uzytkowania przegladu analizatora hematologicznego KX-21 nr
seryjny A4433 i dostarczenia kopii potwierdzonej za zgodno$¢ z oryginalem do organu
kontrolnego wykonania przegladu oraz przestrzegania terminéw nastgpnych konserwacji
serwisowych, przegladow, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do
udzielania $wiadczen zdrowotnych, zgodnie z instrukcja uzywania lub zalecen podmiotow, ktore
wykonat te czynnosci.

Zgodnie z zapisami art. 90 ust. 6 i 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.).

3. opracowanie regulaminu organizacyjnego na podstawie art. 23 ustawy o dziatalnosci leczniczej
uwzgledniajacego zapisy art. 24 ust. 1 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

Zgodnie 7 zapisami art. 23 i 24 ustawy 7 dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.).

4. skladanie kwartalnych informacje do Panstwowej Inspekcji Pracy oraz do wiasciwych organow
samorzadow zawodow medycznych, informacji o liczbie 0sob, ktoére wykonuja zawod medyczny
na podstawie umow cywilnoprawnych.

Zgodnie 7 zapisami art. 17 ust. 4 ustawy 7 dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.).

5. posiadanie dokumentacji kazdego wyrobu medycznego w oparciu o § 5 ust 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne.

Zgodnie 7 zapisami § 5 ust 4 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia 7 dnia 3 marca 2004 r. w
sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U.
Nr 43, poz. 408 ze. zm.).

6. kontrolowanie na biezaco warunkéw mogacych mie¢ wplyw na wyniki badan
w pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjne;.

Zgodnie 7 zapisami § 4 ust 7 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w
sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U.
Nr 43, poz. 408 ze. zm.).

Zalecenia wskazane powyzej nalezy przyja¢ do realizacji niezwlocznie od dnia otrzymania
niniejszego wystapienia pokontrolnego.

Jednoczes$nie zobowiazuje podmiot leczniczy do przedtozenia informacji o sposobie wykonania
zalecen, badz informacji o dziataniach podjgtych w celu ich realizacji lub przyczynach niepodjgcia
takich dziatan w terminie 14 dni od dnia otrzymania niniejszego pisma z powotaniem si¢ na znak
pisma: PS-111.9612.113.2015.AM.



Przypominam, Ze nieprzestrzeganie zapiséw art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy o dzialalnosci leczniczej
tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowaé wykreslenie z rejestru,
po uprzednim wydaniu decyzji, przez organ prowadzacy rejestr o zakazie wykonywania dziatalnos$ci
objetej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, ktory wykre§lono z rejestru,
moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wezesniej niz po uptywie 3 lat od dnia wykreslenia
Z rejestru

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO

/—/ Andrzej Koztowski
Dyrektor Wydziatu
Polityki Spolecznej



