NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI
Delegatura w Opolu

LOP.410.011.02.2016
P/16/056

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI
Delegatura w Opolu
ul. Krakowska 28, 45-075 Opole
T+48774497000, F +48 77 44970 44
lop@nik.gov.pl






. Dane identyfikacyjne kontroli
Numer i tytut kontroli - P/16/56 — Dostepnos¢ i finansowanie diagnostyki laboratoryjnej’

Jednostka  Najwyzsza |zba Kontroli

przeprowadzajaca  Dglegatura w Opolu
kontrole .

Kontroler  Marzanna Wierzbicka, doradca techniczny, upowaznienie do kontroli nr LOP/58/2016

z dnia 4 pazdziernika 2016 . .
(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Jednostka Samodzielny Publiczny Zespdt Opieki Zdrowotnej Centrum w Opolu2, ul. Kosciuszki 2,
kontrolowana 45-062 Opole

Kierownik jednostki  Violetta Porowska, Dyrektor SP ZOZ Centrum?
kontrolowanej (dowod: akta kontroli str. 37-38, 408-411)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci*

Pomieszczenia oraz wyposazenie funkcjonujacej w SP ZOZ Centrum Pracowni

Ocena o 6In.a. '-
e ‘ Diagnostyki Laboratoryjnej’, odpowiadaty wymaganiom ustalonym dla medycznych

laboratoriow diagnostycznych, a czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej wykonywane
byly przez pracownikow posiadajacych niezbedne w tym zakresie kwalifikacje. MLD
zostalo wpisane do ewidencji laboratoriéw prowadzonej przez Krajowg Rade
Diagnostow Laboratoryjnych, posiadalo procedury wykonywania poszczegdlnych
rodzajow badan, ktore zostaty wdrozone i stosowane w praktyce. Prowadzito takze
wewnafrzlaboratoryjng kontrole jakosci oraz bralo udziat - z wymagang
czestotliwoscig — w programach zewnetrznej oceny jakosci badan organizowanych
przez Centralny O$rodek Badania Jako$ci w Diagnostyce Laboratoryjneje.
W jednostce kontrolowanej podejmowano dzialania majace na celu ustalenie
przyczyn negatywnych i watpliwych wynikow zewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci
oraz na rzecz poprawy jakosci wykonywanych badan. SP ZOZ Centrum zapewniat
pacjentom biezacy dostep do gwarantowanych badar diagnostyki laboratoryjnej

! Kontrolg objeto lata 2015-2016 (do czasu zakoriczenia czynnosci kontrolnych) z uwzglednieniem
okresdw wczesniejszych, jezeli zdarzenia majace wowczas miejsce, mialy wplyw na kontrolowany
okres.

2 Dalej SP Z0Z, SP ZOZ Centrum, podmiot leczniczy.

30d 1 czerwca 2015r. do 7 stycznia 2016 1. Od dnia 8 stycznia 2016 . na urlopie bezptatnym.
Na czas nieobecnosci Dyrektora, petnomocnictwa do jej zastepowania posiadaly: Beata Kudrisz-
Radof Zastepca Dyrektora (w szczegdino$ci do kierowania SP ZOZ Centrum, reprezentowania
go na zewnafrz, podejmowania czynno$ci zwyklego zarzadu) oraz Brygida Manhart-Golyga Gléwna
Ksiegowa SP ZOZ Centrum (do zastepowania Dyreklora, z tym, Ze w zakresie podpisywania
dokumentéw finansowych, kontrasygnaty dokonuje upowazniony zastepca glownego ksiegowego).
W kontrolowanym przez NIK okresie funkcje Dyrektora pelnili takze: Anna Trela od 1 stycznia 2015 .
do 28 lutego 2015, Beata Kudrisz-Rador (zastgpca dyrekiora) od 1 marca 2015r. do 31 maja
2015

4Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidlowosci, negatywna. Jezeli sformulowanie oceny ogélnej wediug
proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawafaby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie oceng
opisowa, badz uzupetnia ocene ogding o dodatkowe objasnienie.

5 Dalej: Laboratorium lub MLD.

& Dalej: COBJWDL.



Opis stanu
faktycznego

| wykonywanie badan w ustalonych terminach?. Poza MLD $wiadczen zdrowotnych
dotyczacych diagnostyki laboratoryjnej na rzecz SP ZOZ Centrum udzielaly, jako
podwykonawcy, takze inne podmioty (wylonione w wyniku przeprowadzonych
postepowan konkursowych), ktére zostaly ujgte w zatgcznikach do uméw na
udzielanie $wiadczen, zawartych przez jednostke kontrolowang z Opolskim
Oddziatlem Wojewodzkim Narodowego Funduszu Zdrowia8. Kontrolowana jednostka
terminowo oraz w naleznych kwotach regulowala zobowigzania z tytutu wykonanych
na jej rzecz badan diagnostyki laboratoryjnej.

Stwierdzone podczas kontroli nieprawidtowo$ci polegaty w szczegdlnosci na:

- przeprowadzeniu w 2016 r. postepowania na wytonienie wykonawcy badan
laboratoryjnych z naruszeniem zasad wynikajacych z art. 26 ust. 4 ustawy z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczep,

- nieujeciu w umowach zawartych z podwykonawcami, ktorzy wykonywali badania
diagnostyki laboratoryjnej, wymaganego zobowigzania do poddania sie kontroli
przeprowadzanej przez udzielajacego zamowienia;

- niezapewnieniu w odniesieniu do 4 z 10 objetych kontrolg urzadzen, stanowigcych
aparature pomiarowo-badawczg uzywang w MLD, poddania ich przegladom
technicznym w terminach zalecanych przez autoryzowany serwis;

- niezapewnieniu stosowania formularzy zlecen badan laboratoryjnych zgodnych
z obowigzujacymi wymogami;

- niezapewnieniu umieszczania na sprawozdaniach z przeprowadzonych badan
czesci wymaganych informacii.

Formutujac niniejszg ocene, NIK uwzglednita dziatania podjete w SP ZOZ Centrum
podczas trwania kontroli, dotyczace m.in. a/ opracowania lub uzupetnienia przez
kierownika MLD wymaganych procedur wewnetrznych i zapoznania z nimi
pracownikéw SP ZOZ Centrum, b/ zapewnienia monitorowania w pomieszczeniach
MLD do wykonywania diagnostyki laboratoryjnej warunkow mogacych mie¢ wptyw
na wyniki badan, c¢/zmiany stanowiska pracy pracownika MLD stosownie do
posiadanych przez niego kwalifikacji, d/ zmiany regulaminu udzielania zaméwien na
udzielanie $wiadczen zdrowotnych, e/ zlecenia objeciem zewnatrzlaboratoryjng
oceng jakosci badan wykonywanych przez MLD, nieobjetych powszechnymi
programami oceny jako$ci prowadzonymi przez COJBwWDL.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Wykonywanie  badan w  medycznym  laboratorium
diagnostycznym

1.1. Struktura organizacyjna podmiotu leczniczego — wymogi formalne

SP ZOZ Centrum, w kontrolowanym przez NIK okresie'® posiadat zawarte umowy
zNFZ na udzielanie $wiadczen zdrowotnych w nastepujacych zakresach:

podstawowa opieka zdrowotna'!, ambulatoryjna opieka specjalistyczna'? oraz na
udzielanie $wiadczen w ramach programow profilaktyki zdrowotnej'3. Zgodnie

TW trakcie kontroli stwierdzono jeden przypadek autoryzacji wyniku badania pilnego
z przekroczeniem ustalonego w MLD terminu.

8 Dalej: NFZ

9Dz. U.z 2016 1. poz. 1638 ze zm.

10 Obejmujacym lata 2015-2016 (do czasu zakorczenia kontrol) z uwzglednieniem okresow
wczesniejszych, jezeli zdarzenia majgce wowczas miejsce miaty wptyw na kontrolowany okres.

11 Dalej: POZ.

12 Dalej ACS.

13 Program profilaktyki raka piersi etap podstawowy i pogtebiony, dalej: PRO.
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Opis stanu
faktycznego

z Regulaminem organizacyjnym SP ZOZ Centrum'4, w strukturze organizacyjnej tej
jednostki funkcjonowato Laboratorium, zlokalizowane w Opolu przy ul. Kosciuszki 2.
SP ZOZ posiadat w tym zakresie aktualny i zgodny ze stanem faktycznym wpis do
rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza's, prowadzonego przez
Wojewode Opolskiego na podstawie art. 106 ustawy o dziafalnosci leczniczej.
Laboratorium zostato takze wpisane do ewidencji prowadzonej przez Krajowg Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych na podstawie art. 19 ustawy z dnia 27 lipca 2001 r.
o diagnostyce laboratoryjnej'®. MLD dziatalo jako ambulatoryjne laboratorium
diagnostyczne w systemie jednozmianowym od poniedziatku do piatku
od godz. 7.30 do godz. 15.00.
Jednostka kontrolowana posiadata opinie Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitamego w Opolu'” potwierdzajaca, ze pomieszczenia i urzadzenia tego
podmiotu leczniczego, w ktdrych udzielane sg $wiadczenia zdrowotne, w tym MLD,
speniajg wymagania fachowe i sanitame, jakim powinny odpowiada¢
pomieszczenia i urzadzenia zakiadu opieki zdrowotinej, okreSlone w Gwczesénie
obowigzujacym rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia
21 wrzesnia 1992 r. w sprawie wymagarn, jakim powinny odpowiadac pod wzgledem
fachowym i sanitamym pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnejs.
(dowdd: akta kontroli str, 3-22, 25, 48, 96, 101, 104)

1.2. Spetnianie warunkéw lokalowych, kadrowych i sprzetowych medycznego
laboratorium diagnostycznego

Przeprowadzone w dniu 2 listopada 2016 r. ogledziny pomieszczen MLD wykazaly,
ze speiniajg one wymagania okre$lone w przepisach rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne'®, a w szczegoélnosci wyodrebniono
pomigszczenia wskazane w § 4 ust. 1 ww. rozporzadzenia i oznakowano
je w sposdb umozliwiajacy ich identyfikacje. Pomieszczenia MLD byly dostosowane
do rodzaju prac, jakie byly w nich wykonywane oraz gwarantowaly bezpieczne
i higieniczne warunki pracy, co odpowiadato wymogom okreSlonym w § 2iw § 3
tego rozporzadzenia. Laboratorium, zgodnie z § 5 ust. 1 i ust. 2 rozporzadzenia
w sprawie wymagari, jakim powinno odpowiadaé medyczne laboratorium
diagnostyczne, posiadato wyposazenie wiasciwe dla zakresu prowadzone;
dzialalnoSci oraz zostalo wyposazone w aparature pomiarowo-badawczg
dostosowang do rodzaju wykonywanych badan (m.in. analizatory: biochemiczny,
hematologiczny, jonoselektywny, mikroskopy badawcze, wiréwki laboratoryjne,
czytnik paskow do moczy, koagulometr oraz cieplarke). Objety kontrolg sprzet?,
zostat wyprodukowany w latach 2003-2015 oraz byt uzytkowany w MLD od 1 roku
do 13 lat. Zlecane przez lekarzy POZ i AOS badania, ktérych wykonanie nie byto
mozliwe w Laboratorium, powierzano do wykonania podwykonawcom, co opisano
szerzej w dalszej czeSci wystapienia pokontrolnego. Dla aparatury pomiarowo-
badawczej oraz sprzetu, stanowigcego wyposazenie MLD, prowadzona byta
dokumentacja, zgodnie z wymogami okreslonymi w art. 90 ust. 6 i ust. 7 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. 0 wyrobach medycznyct?! oraz w § 5 ust. 4 rozporzadzenia
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium

14 Zalgcznik do zarzadzenia nr 12/2012 Dyrektora SP ZOZ Centrum z dnia 5 czerwca 2012 r, ze zm.,
dalej: Regulamin organizacyjny.

15 Numer ksiggi rejestrowej 000000009685.

16 Dz, U. 2 2016 1. poz. 2245

17 Nr Ep 8071-5/65/02 z dnia 20 wrzesnia 2002 r.

18 Dz. U. Nr 74, poz. 366 ze zm.

19 Dz. U. Nr 43, poz. 408 ze zm.

20 Badaniem objeto 10 szt. aparatury o najwyzszej wartosci ksiggowe;.

21 Dz. U. 22015 . poz. 876 ze zm.
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diagnostyczne. W wyniku analizy ww. dokumentacji dotyczacej objetej kontrolg
aparatury pomiarowo-badawczej uzywanej w MLD stwierdzono, ze w przypadku
6z 10 urzadzen (60%), byly one poddawane badaniom i kontroli (przegladom
technicznym) zgodnie z zaleceniami producentéw lub autoryzowanego serwisu.
Zagadnienia dotyczace opdzniert w dokonywaniu przegladow pozostatych urzadzen,
opisano w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 128-132, 627-640)

MLD uzywato systemu informatycznego PHOENIX, ktéry obejmowat rejestracje
pacjenta, obsluge poszczegdinych pracowni (hematologia, analityka, biochemia,
koagulologia oraz tzw. wysytkowa, gdzie zarejestrowane byly badania wysylkowe
przekazane do laboratorium podwykonawcy). System posiadat takze modut kontroli
jakosci (QC) wykorzystywany do badan jakosciowych w MLD. Od lipca 2015r.
system PHOENIX zostat potaczony z systemem mMedica uzywanym w SP ZOZ
Centrum, co umozliwialo lekarzom przesytanie zlecern wykonania badan drogg
elektroniczng, a wyniki, po autoryzacji przez diagnoste i dokonaniu wydruku
papierowego w MLD, wracaly drogq elektroniczng do lekarzy. Réwnolegle do tego
rozwigzania funkcjonowat tradycyjny papierowy obieg skierowar i wynikow badarn.
(dowdd: akta kontroli str. 530)

Czynnoéci diagnostyki laboratoryjnej wykonywane byly w MLD przez osoby
posiadajace wymagane kwalifikacie. W Laboratorium zatrudnionych bylo pieciu
pracownikdw?2, z tego dwie osoby posiadaly wyksztatcenie wyzsze i uprawnienia
diagnosty laboratoryjnego, a pozostate trzy ukonczyty medyczne studium zawodowe
i posiadaly tytut technika analityki medycznej. W kontrolowanym przez NIK okresie
nastapita tylko jedna zmiana pracownika w Laboratorium na stanowisku starszego
technika analityki medycznej. Kierownik MLD posiadata tytut specjalisty w dziedzinie
analityki Kklinicznej oraz laboratoryjnej diagnostyki medycznej, co odpowiadato
wymogom okreslonym w § 6 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne. Kwalifikacje pozostatego
personelu medycznego Laboratorium zatrudnionego na stanowiskach starszego
technika analityki medycznej oraz liczba ich lat pracy w zawodzie, odpowiadaly
wymaganiom okreslonym w zatgczniku do ww. rozporzadzenia. Sprawe kwalifikacji
pracownika zatrudnionego na stanowisku asystenta diagnostyki laboratoryjnej
opisano w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 106-111)

Poprzez zatrudnienie w SP ZOZ Centrum na podstawie uméw o prace dwéch
pracownikéw posiadajacych uprawnienia diagnosty laboratoryjnego, zapewniono
dostepnos¢ diagnosty laboratoryjnego oraz nadzér nad wykonywaniem czynnosci
diagnostyki laboratoryjnej. Analiza kart indywidualnych czasu pracy osob
posiadajacych uprawnienia diagnosty laboratoryjnego w siedmiu miesigcach??
wykazata, ze w trzech z nich, w godzinach pracy laboratorium zawsze byt dostepny
co najmniej jeden diagnosta. Jednakze wobec zatrudnienia w 2015r. jednego
z diagnostow w wymiarze % etatu oraz skréconego wymiaru czasu pracy drugiego,
wediug ewidencji godzin rozpoczecia i zakoriczenia pracy diagnostow, we
wszystkich dniach roboczych trzech spoéréd czterech objetych kontrolg miesiecy
2015 r.24 oraz w 11 z 20 dni roboczych w styczniu 2015 r. przez okres od 55 do 110
min. pracy Laboratorium nie pracowat w nim zaden diagnosta.

(dowdd: akta kontroli str. 235-242)

22 Wedtug stanu na dzier 31 grudnia 2015 r., 30 czerwca 2016 r. oraz 31 pazdziernika 2016 r.
23 Styczen, kwiecien, lipiec i pazdziernik 2015 r. oraz luty, maj i sierpien 2016 r.
24 Kwiecien, lipiec i pazdziernik 2015 r.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Kierownik Laboratorium wyjasnita: w MLD wyniki nie sq wydawane bez autoryzacji
adiagnosty laboratoryjnego. We wskazanych miesigcach 2015 r., kiedy przebywatam
na urlopach wypoczynkowych, a drugi diagnosta pracowat w niepetnym wymiarze
godzinowym, lub odwrotnie, réwniez wyniki byly autoryzowane przez diagnoste.
Opbzniern w wydawaniu wynikow nie bylo. W godzinach porannych tzn. od
godz. 7:30 do godz. 10:00 odbywa sie rejestracja pacjentow i pobieranie materiafu
bezposrednio w Laboratorium. Godzina przyjScia diagnosty wykazana w karcie
godzin pracy jako 9:20 na czas mojej nieobecnoSci w pracy z powodu
2-tygodniowego urlopu w styczniu 2015 r. nie powodowafa opoznienia w autoryzacji
wynikéw. Ponadto wyjasnita: ponfewaz godziny pracy w ewidencji nie sq zgodne
Z rzeczywistym czasem pracy, dofgczam kopie wynikéw z tego okresu uftoZone
chronologicznie. Jest to jedyny dowdd, na potwierdzenie godziny autoryzacji
wynikow przez diagnoste w MLD. Godzina autoryzacji rownoznaczna jest z godzing
badania na wyniku. Wedtug przediozonych przez kierownika Laboratorium wynikéw
badan, w dniach 2, 9 i 17 kwietnia 2015r.; 1, 2, 6, 7, 8, 9, 10 lipca 2015 r. oraz 16,
19 i 28 pazdziemnika 2015r., ich autoryzacja dokonana zostata przez diagnoste
laboratoryjnego po godzinach pracy ujetych w indywidualnej karcie czasu pracy, co
opisano w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 235-238, 243-244, 454-481)

NIK zwraca uwage, Zze osoba posiadajaca tytul zawodowy technika analityki
medycznej — zgodnie z art. 6a ust.1 pkt 1 ustawy o diagnostyce laboratoryjnej - ma
prawo samodzielnego wykonywania czynnoSci diagnostyki laboratoryjnej
wskazanych w art. 2 pkt 1-3 tej ustawy, natomiast czynnosci, o0 ktdrych mowa
wart. 2 pkt 425, moze ona wykonywa¢ pod nadzorem diagnosty laboratoryjnego.
Zgodnie ze stanowiskiem Nr 11/111/2014 Krajowej Rady Diagnostéw Laboratoryjnych
z dnia 5 listopada 2014 r.25, osoba uprawniona do interpretacii i autoryzacji wynikéw
badafn laboratoryjnych musi byé obecna w medycznym laboratorium
diagnostycznym w trakcie wykonywania badania, w celu bezpo$redniego nadzoru
nad wykonywanymi czynnoSciami diagnostyki laboratoryjnej i weryfikacji zgodnosci
badania z obowigzujgcymi procedurami. Bezposrednia obecno$¢ diagnosty
laboratoryjnego  stanowi  warunek  konieczny  prawidiowego  procesu
diagnostycznego. Diagnosta laboratoryjny ponosi odpowiedzialno$¢ prawng za
kazdq interpretacje i autoryzacie wynikow badan. Obecno$¢ diagnosty
laboratoryjnego w trakcie wykonywania badania jest sprawa wiasciwej organizacii
pracy medycznego laboratorium diagnostycznego i odpowiedzialnosci osoby
kierujgcej podmiotem leczniczym za skutki nieprawidtowosci w  dzialaniu
laboratorium. NIK uwzglednia podjete w SPZ0OZ Centrum dziatania na rzecz
zapewnienia obecnosci, co najmniej jednego diagnosty laboratoryjnego w godzinach
pracy MLD, poprzez zatrudnienie od grudnia 2015 r. diagnosty w pelnym wymiarze

czasu pracy.
(dowdd: akta kontroli str. 242)

25 Wykonywanie oceny jakosci i wartosci diagnostycznej badan, o ktorych mowa w pkt 1-3, oraz
laboratoryjnej interpretaci i autoryzaciji wyniku badan.

26 Qpublikowane pod adresem http://kidl.org.pl/uploads/opinie%20i%20stanowiska/
stanowiska%20KRDL/11.%20stanowisko%20nr%2011%20KRDL%20111%202014.pdf
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Ustalone
nieprawidtowosci

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Niezapewnienie przez kierownika Laboratorium w odniesieniu do 427 z 10
skontrolowanych urzadzen (40%), stanowigcych aparature pomiarowo-badawczg
uzywang w MLD, poddania ich przegladom technicznym w wymaganych terminach.

Zgodnie z § 5 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium  diagnostyczne, aparatura pomiarowo-
badawcza powinna by¢ poddawana badaniom i kontroli z czgstotliwoscig wynikajacq
z rodzaju aparatury i wskazan wytworcow. Jakkolwiek ww. urzadzenia poddano
przegladom technicznym, to nastapito to z opoznieniem od 5 do 368 dni w stosunku
do terminéw przegladu technicznego ustalonego przez serwisantéw i wskazanego
w paszportach technicznych lub raportach serwisowych.

(dowdd: akta kontroli str. 131-140)

Kierownik MLD wyjasnita: przeglad techniczny okresowy dla analizatora Selectra
ProM zostat zgfoszony telefonicznie w autoryzowanym serwisie z pewnym
wyprzedzeniem czasowym. Jednakze z uwagi na braki w czesciach zamiennych
w serwisie, musiat zosta¢ przesuniety, na co si¢ zgodzitam. Przeglad koagulometru
K 3002 optic zglaszany byt z pewnym wyprzedzeniem czasowym. Serwisant
przyjechal w najblizszym moZliwym dla siebie terminie. Mikroskop badawczy
Olympus CX 31, nie stuzy do badar rutynowych, tak wiec brak waznego przegladu
technicznego, nie stanowi zagrozenia dla wynikéw rutynowych rozmazéw, ktére sq
oceniane na mikroskopie Delta Evolution 300, ktdry jest na gwarancji. Cieplarka
laboratoryjna stuzy do inkubacji uromedium | podsuszania umytego szkfa
laboratoryjnego. Przez cafy czas miafa kontrolowang temperature. Nie sprawdzifam
paszportu urzgdzenia. Nauczona doSwiadczeniem, nastepne przeglady techniczne
urzadzen pomiarowo-badawczych | innych, w laboratorium planowa¢ bede
Z wyprzedzeniem czasowym.

(dowdd: akta kontroli str. 438)

2. Powierzenie pracownikowi stanowiska asystenta diagnostyki laboratoryjnej,
pomimo niespetniania przez niego cze$ci wymogéw niezbednych do zatrudnienia na
tym stanowisku.

W my$l § 7 ust. 11 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie wymagan jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, w laboratorium zatrudnia sie
osoby, ktére posiadajg kwalifikacje zawodowe odpowiadajace zakresowi zadan na
danym stanowisku pracy. Wykaz kwalifikacji niezbednych do wykonywania zadan
zawodowych na poszczegéinych stanowiskach pracy w laboratorium okreSla
zalgcznik do rozporzadzenia. Zgodnie z Ip. 2 ww. zatgcznika, na stanowisku
asystenta diagnostyki laboratoryjnej wymagane jest posiadanie tytutu diagnosty
laboratoryjnego oraz specjalizacji | stopnia w dziedzinach przydatnych do
wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej. A.W. zatrudniona od dnia
1 stycznia 2015 r. na stanowisku asystenta w laboratorium (wczesniej zatrudniona
w Laboratorium na stanowisku kierownika) posiadata wprawdzie tytut diagnosty
laboratoryjnego i wymagang liczbe lat pracy w zawodzie, nie posiadata jednak
wymaganego na tym stanowisku | stopnia specjalizacii.

(dowdd: akta kontroli str. 113-117)

Glowny specjalista ds. zatrudnienia przygotowujaca dokumentacje zatrudnienia
A.W. na stanowisku asystenta w laboratorium wyjasnita: dokumenty na zatrudnienie
Pani A.W. przygotowalam na polecenie Dyrektor SP ZOZ Centrum w Opolu.

27 Koagulometr K 3002-optic, cieplarka laboratoryjna, mikroskop badawczy Olympus CX 31 oraz
analizator biochemiczny Selectra Pro M.
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Powierzenie jej stanowiska asystenta w laboratorium byfo podyktowane 28 letnim
stazem pracy na stanowisku kierownika laboratorium, fytutem i prawem
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego i dyplomem ukoriczenia studiéw
magisterskich na Wydziale Przyrodniczym Uniwersytetu Wrocfawskiego w zakresie
biologii ze specjalizacjg botaniki. Wobec powyzszego, nie informowatam owczesnej
Dyrektor SPZOZ Centrum w Opolu o wymogach okreslonych dla stanowiska
asystenta diagnostyki laboratoryjnej w zalgczniku do rozporzadzenia w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.
Stanowisko asystenta (a nie mf. asystenta) nie wplynefo na miesigczne
wynagrodzenie Pani A.W. kidre jest zgodne z zapisami Regulaminu
Wynagradzania Pracownikéw SP ZOZ Centrum w Opolu. '

(dowdd: akta kontroli str. 112-119)

Nie kwestionujgc kwalifikacji oraz wieloletniego do$wiadczenia zawodowego
ww. pracownika, NIK zwraca uwage, Ze specjalizacja uzyskana na uczelni wyzszej
nie moze by¢ traktowana jako specjalizacja | stopnia w dziedzinach przydatnych do
wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej. Zgodnie bowiem z art. 30a ust. 1
ustawy o diagnostyce laboratoryjnej, diagnosta laboratoryjny uzyskuje tytul
specjalisty po odbyciu szkolenia specjalistycznego, ustalonego programem
specjalizacji i zdaniu Panstwowego Egzaminu Specjalistycznego Diagnostow
Laboratoryjnych. Rowniez na liscie diagnostow laboratoryjnych publicznie dostepnej
na stronie Krajowej Izby Diagnostow Laboratoryjnych?, nie odnotowane zostalo
posiadanie prze A.W. specjalizacji | stopnia.
Zatrudnienie A.W. na stanowisku asystenta, a nie mlodszego asystenta w MLD nie
wplyneto na nieuprawnione zawyzenie jej wynagrodzenia, poniewaz ustalona
stawka wynagrodzenia zasadniczego mieécita si¢ rowniez w tabeli miesigcznych
stawek wynagrodzenia okreslonych w regulaminie wynagradzania pracownikow
SP ZOZ Centrum dla stanowiska mtodszego asystenta diagnostyki laboratoryjnej.
W dniu 1 grudnia 2016 r., porozumieniem zmieniajagcym warunki umowy o prace,
ww. pracownikowi powierzono stanowisko mtodszego asystenta.

(dowdd: akta kontroli str. 35, 114-117, 1025)

3.Nie zapewniono w peini rzetelnego ewidencjonowania przez asystenta
diagnostyki laboratoryjnej rzeczywistego czasu pracy w kartach indywidualnych
czasu pracy.

Analiza sprawozdan z badan laboratoryjnych (wynikow badan) przediozonych przez
kierownika MLD wykazata, ze w dniach jej nieobecnosci, tj. w dniach 2, 9 i 17
kwietnia 2015r.; 1, 2, 6, 7, 8, 9, 10 lipca 2015 . oraz 16, 19 i 28 pazdziermnika
20151, autoryzacja wynikéw bylta dokonywana przez asystenta diagnostyki
laboratoryjnej takze po godz. 13:10, wskazanej w indywidualnych kartach czasu
pracy w tych dniach, jako godzina zakonczenia pracy (najpdzniej do godz. 14.16).

Zgodnie z art. 149 § 1 ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks pracy®,
pracodawca prowadzi ewidencje czasu pracy pracownika do celéw prawidtowego
ustalenia jego wynagrodzenia i innych Swiadczer zwigzanych z praca, W my$l § 8
pkt 1 rozporzadzenia Ministra Pracy i Polityki Socjalnej z dnia 28 maja 1996 .
w sprawie zakresu prowadzenia przez pracodawcéw dokumentacji w sprawach
zwigzanych ze stosunkiem pracy oraz sposobu prowadzenia akt osobowych
pracownika®, pracodawca zaktada i prowadzi odrebnie dla kazdego pracownika
karte ewidencji czasu pracy w zakresie obejmujacym: prace w poszczegoinych
dobach, w tym prace w niedziele i $Swigta, w porze nocnej, w godzinach

28 Pod adresem http://kidl.org.plfindex.php?page=lista-diagnostow.
29 Dz. U. z 2016 . poz. 1666.
30 Dz. U. Nr 62, poz. 286 ze zm,



jpcen_a czastkowa

Opis stanu
faktycznego

nadliczbowych oraz w dni wolne od pracy wynikajace z rozktadu czasu pracy
w przecietnie pieciodniowym tygodniu pracy, a takze dyzury, urlopy, zwolnienia od
pracy oraz inne usprawiedliwione i nieusprawiedliwione nieobecnosci w pracy.
Asystent diagnostyki laboratoryjnej wyjasnita, ze wpisywata godziny pracy zgodnie
z wymiarem zatrudnienia, co nie pokrywato sie z rzeczywistym czasem jej pracy.
W wyjasnieniach wskazata takze: jako diagnosta mam gfebokie poczucie
odpowiedzialnoSci za przebieg procesu diagnostycznego i za terminowe wydanie
wynikéw badan oraz znam formalne wymogi zwigzane z autoryzacjq tych wynikow.
W zwigzku z tym pod nieobecno$¢ Kierownika MLD zostawatam dfuzej, aby
autoryzowac wyniki i prace powyzej czasu wynikajgcego z formalnych warunkow
zatrudnienia wykonywatam z wilasnej, nieprzymuszonej woli. Wszystko to, co
zrobitam w tym zakresie, byto czynione dla dobra pacjentow i utrzymania dobrej
opinii 0 moim zakladzie pracy.

(dowod: akta kontroli str. 235-238, 243-244, 247, 454-481)

Ponadto ani w umowie o prace Pani A.W. zawartej w dniu 31 grudnia 2014 r., na
podstawie ktérej zostata zatrudniona w wymiarze czasu pracy wynoszacym 0,75
etatu, ani tez w informacji o warunkach zatrudnienia z dnia 7 stycznia 2015r.,
opracowanej na podstawie art. 29 § 3 Kodeksu pracy, nie ujgto informaciji
0 dopuszczalnej liczbie godzin pracy ponad okreslony w umowie wymiar czasu
pracy tego pracownika, ktdrych przekroczenie uprawniato ww. pracownika, oprocz
normalnego wynagrodzenia, do dodatku do wynagrodzenia, o ktérym mowa
wart. 1511 § 1 Kodeksu pracy, pomimo iz zgodnie z art. 151 § 5 Kodeksu pracy,
strony powinny ustalic w umowie o prace takg dopuszczaing liczbe godzin pracy.
W powyzszym zakresie NIK zwraca takze uwage, ze zgodnie z art. 80 Kodeksu
pracy, wynagrodzenie przystuguje za prace wykonana.
Opracowujgca dokumentacje zatrudnienia Pani A.W. - glowny specjalista ds.
zatrudnienia wyjasnita, ze nie ujeta w projekcie umowy ww. informacji przez
przeoczenie i wraz z wyjasnieniami przedtozyta umowy innych pracownikow
SP ZOZ Centrum, zatrudnionych w niepetnym wymiarze czasu pracy, w ktdrych
ujete zostaly informacje o dopuszczalnej liczbie godzin pracy ponad okreslony
w umowie wymiar czasu pracy, ktorych przekroczenie uprawniato tych pracownikéow,
oprécz normalnego wynagrodzenia, do uzyskania dodatku za prace w godzinach
nadliczbowych.
Czas pracy asystenta diagnostyki laboratoryjnej od rozpoczecia jej pracy do
autoryzacji ostatniego wyniku badan w ww. dniach wynosit od 6 godz. i 1 min. do
6 godz. 46 min., przy ustalonej dobowej normie czasu pracy wynoszacej 5 godz.
40 min. i nie przekraczal 7 godz. i 35 min., tj. normy czasu pracy okreslonej w art. 93
ust. 1 ustawy o dziafalnodci leczniczej.

(dowdd: akta kontroli str. 113, 235-238, 439-481, 754, 759, 858-861)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidiowosci,
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

2. Sposob finansowania diagnostyki laboratoryjnej
2.1. Przychody i koszty laboratorium diagnostycznego

MLD wykonywalo odptatne badania diagnostyczne na rzecz podmiotow
zewnetrznych na podstawie 3 zawartych przez SP ZOZ Centrum uméw oraz na
podstawie jednostkowych zlecen, w tym pochodzacych od pacjentow. W 2015r.
przychody netto jednostki kontrolowanej z tego tytutu wyniosty 151 510,43 zf3!

31 7 tego: 125 849,93 zt sprzedaz na rzecz 0sdb fizycznych, 7 336,00 zt sprzedaz na rzecz Poradni
Medycyny Pracy, 18 324,50 zt sprzedaz na rzecz podmiotdw, z kidrymi zawarlo umowy.
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(co stanowito 2,01% przychodéw netto ogélem ze sprzedazy SP ZOZ Centrum),
aw2016r. (do dnia 31 pazdziernika) 138 969,98 z1* (co stanowito 2,17%
przychodéw netto ze sprzedazy ogdtem w tym okresie).

(dowad: akta kontroli str. 604-609, 912-915)

W sprawie wyniku finansowego MLD Gtéwna Ksiegowa wyjasnita: w SP Z0Z
Centrum prowadzona jest ewidencja ksiegowa pozwalajgca na wyodrebnienie
kosztow dziatalnodci laboratorium. Koszty bezpodrednie ewidencjonowane sq w
przekroju rodzajowym i wg. migjsca ich powstania. Prowadzimy réwniez ewidencje
sprzedazy pozostafej niefinansowanej ze $rodkéw NFZ. Laboratorium jest jednostkq
wewnetrzng Swiadczacq ustugi badan diagnostycznych na rzecz POZ i AOS.
Uwzgledniajac powyzsze, nie ustala sig wyniku finansowego na dziatalno$ci samego
Laboratorium. Wynik finansowy jest ustalany dla cafej jednostki SP ZOZ Centrum.
Zaréwno w biezgcym roku jak i w latach poprzednich jest on dodatni.

: (dowdd: akta kontroli str. 104)

W 2015 r. koszty bezposrednie MLD wyniosty 494 744,37 zt, co stanowito 6,59%
kosztow dziatalnosci ogétem SPZOZ Centrum, a w 2016r. (do dnia
31 pazdziernika) odpowiednio 442 450,56 zt i 6,95%. Najwigkszy udziat w kosztach
stanowily wynagrodzenia (odpowiednio 59,09% i 57,17%), leki i odczynniki (11,92%
i 11,12%) oraz ubezpieczenia spoteczne (10,33% i 9,89%). Jednostka kontrolowana
nie prowadzita ewidencji ksiegowej kosztébw MLD w podziale na zwigzane
z dzialalnoscig finansowang ze $rodkow publicznych oraz na dodatkowa odptatng
sprzedaz badai laboratoryjnych. Gtowna Ksiegowa wyjasnita, Zze nie jest
wykonywana kalkulacja szczegotowa kosztow poszczegoinych badan, a ewidencja
kosztow jest prowadzona jedynie w ukladzie rodzajowym (zespdt 4) oraz wedlug
miejsca powstania kosztu (zespét 5).

(dowad: akta kontroli str. 604, 610, 913, 925-925a, 932-935)

W okresie kontrolowanym przez NIK nie podejmowano dziatai zmierzajacych
do likwidacji MLD i przekazania ustug diagnostyki laboratoryjnej w catosci
w outsourcing. Gtéwna Ksiegowa wyjasnita, ze w latach 2015-2016 oraz w latach
poprzednich nie prowadzono analiz w ww. zakresie, poniewaz zaréwno
kierownictwo jednostki, jak i organ zafozycielski jednostki kontrolowanej, tj. Rada
Miasta Opola, nie planowali zmian organizacyjnych dzialalnosci jednostki w tym
zakresie, a kontrola kosztow dziatalnosci jednostki jest prowadzona systematycznie,
po zakofczeniu kazdego miesigca. Wyjasnita takze, Ze: decyzja o zleceniu czedci
Swiadczen diagnostyki laboratoryjnej podmiotom zewnetrznym jest podyktowana
wzgledami ekonomicznymi zwigzanymi z ilo$ciq badan. W momencie rozpoczecia
dziatalnodci jednostki koszyk $wiadczen lekarzy POZ nie obejmowaf np. badan
hormonalnych, onkologicznych. Badania te natomiast zlecali lekarze z poradni
specjalistycznych (AOS) i nalezafo zapewnic¢ dostep do tych badan. Z uplywem
czasu koszyk badan lekarza POZ | lekarza specjalisty zostat przez NFZ
rozszerzony, stad wzrosta ilos¢ badan specjalistycznych. Aby méc samodzielnie
wykonywac te badania nalezatoby rozbudowac laboratorium np. o pracownig
mikrobiologiczna, parazytologiczng, pracownig grup krwi. Zwigzane jest to z duzymi
nakfadami finansowymi na zakup dodatkowego sprzetu, oraz utworzenia pracown,
na ktére nie posiadamy dodatkowego miejsca w przychodni. Wykonywanie badan
hormonalnych, markerow onkologicznych, serologicznych wskaznikéw choréb
infekeyjnych, wymaga zakupu urzadzen, aparatury medycznej iodczynnikow,
kalibratorow kontroli. Przy aktualnym systemie finansowania badan diagnostycznych
(zawartych w POZ w stawce kapitacyjnej), dalsza rozbudowa laboratorium w celu

3 7 tego: 116 357,98 zt. sprzedaz na rzecz 0séb fizycznych, 6 335,50 zt. sprzedaz na rzecz Poradni
Medycyny Pracy, 15 676,50 zt sprzedaz na rzecz podmiotéw, z ktorymi zawarto umowy.
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rozszerzenia bhadan wykonywanych we wilasnym zakresie nie ma uzasadnienia.
Sprawy zwigzane z ww. zagadnieniem byly wielokrotnie omawiane na spotkaniach
Dyrektora z kadrg kierowniczg. Nie posiadamy sformalizowanych analiz na pismie
dotyczgcych ww. zagadnien.

(dowdd: akta kontroli str. 104-105)

SP ZOZ Centrum w 2015r. oraz w 2016r. (do dnia 31 pazdziernika) ponidst
nastepujace koszty realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej w ramach umoéw
zawartych z NFZ, w tym nastepujace koszty badan laboratoryjnych wykonanych na
rzecz pacjentow, ktorych Swiadczenia byty finansowane ze Srodkow publicznych:
1/ POZ:
-w 2015r. 3 741 251,43 zt, w tym badania laboratoryjne 362 693,51 zt (9,69%);
-w 2016 . 3273 635,80 zt, w tym badania laboratoryjne 387 236,05 zt (11,83%);
2/ AOS:
-w 2015 1. 1920 221,46 zt, w tym badania laboratoryjne 211 114,07 zt (10,99%);
-w 2016 r. 1 609 084,66 zt, w tym badania laboratoryjne 131 112,65 zt (8,15%);
3/ PRO:
-w 2015 1. 304 502,40 zt, w tym badania laboratoryjne 170,00 zt (0,05%);
-w 2016 r. 224 747,20 zt, w tym badania laboratoryjne 10,00 zt. (0,004%).
Koszty badan laboratoryjnych dla poszczegdlnych rodzajow Swiadczen ustalono na
podstawie  kosztéw badan wykonanych dla SPZOZ Centrum przez
podwykonawcow, ktore przyporzadkowywane byly do poszczegolnych rodzajow
Swiadczen, natomiast koszty MLD podzielono proporcjonalnie do liczby badan
wykonanych przez Laboratorium dla POZ, AOS i PRO.

(dowdd: akta kontroli str. 918-920, 940-945)

2.2. Proces wydzielenia dzialalnosci w obszarze diagnostyki laboratoryjnej

Poza MLD $wiadczenia diagnostyki laboratoryjnej udzielane byty w kontrolowanym
przez NIK okresie przez dwdch podwykonawcow. Dotyczyly one: a/badan
laboratoryjnych biochemicznych immunochemicznych oraz z zakresu analityki
ogolnej (pakiet 1) wykonywanych na materiale przygotowanym w MLD, b/ badan
serologicznych chordb infekcyjnych (pakiet 2) wykonywanych na materiale
przygotowanym w MLD, ¢/ badan bakteriologicznych; d/ badan grup krwi, e/ badan
cytologicznych i histopatologicznych.  Przyczyny zlecenia ww. badan
podwykonawcom przedstawiono w pkt 2.1 niniejszego wystapienia.

(dowdd: akta kontroli str. 164-178, 197-210, 423-433)

Dyrektor SP ZOZ Centrum zarzadzeniem Nr 11/2011 z dnia 1 lipca 2011r.
w Sprawie udzielania zamdwienia na $wiadczenia zdrowotne przez SPZ0Z
Centrum w Opolu przy ul. KoSciuszki 2% ze zm. ustalita regulamin dokonywania
zamowien w zakresie $wiadczen zdrowotnych. W kontrolowanym przez NIK okresie
przeprowadzono 3 postepowania konkursowe dotyczace wykonania $wiadczen
diagnostyki laboratoryjnej®* (w styczniu i w lulym 2015r. oraz w lutym 2016 .).
W wyniku sprawdzenia dokumentacji 2% z ww. postepowan ustalono,
ze przeprowadzono je zgodnie z procedurg okreSlong w ustawie o dziafalnosci
leczniczefs, w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkow publicznych® oraz ww. zarzadzeniu w nastepujacym
zakresie:

3 Dalej: zarzadzenie w sprawie udzielenia zaméwienia na $wiadczenia zdrowotne.

3 SK-2-2014, SK-1-2015 i SK-2-2016.

% 5K-1-2015 i SK-2-2016.

3 Art. 26 i art. 26a tej ustawy.

9Dz U. z 2016 1. poz. 1793 ze zm. Zgodnie z art. 26 ust. 4 ustawy o dziafalnosci leczniczej, do
konkursu ofert stosuje sie odpowiednio art. 140, art. 141, art, 146 ust. 1, art. 147, art. 148 ust. 1,
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1/do przeprowadzenia konkursow ofert Dyrektor SP ZOZ powotata komisje
konkursowe;
2/ szacowania wartosci zamoéwieri dokonano zgodnie z zasadami okre$lonymi
w art. 26a ustawy o dziafalnosci leczniczej;
3/ przedmiot zamowienia opisano w sposob jednoznaczny i wyczerpujacy oraz
nieutrudniajacy uczciwej konkurencii;
4/ opracowane przez komisje konkursowe specyfikacje konkursow zostaly
zatwierdzone przez kierownika jednostki kontrolowanej;
5/ kryteria oceny ofert i warunki wymagane od $wiadczeniodawcdw zamieszczono
w specyfikacjach konkurséw udostepnionych wykonawcom, ktére nie byly zmieniane
w toku prowadzonego postepowania; '
6/ komisje konkursowe dokonaly sprawdzenia spetnienia przez wykonawcow
warunkéw ustalonych w specyfikacjach konkursdw oraz oceny zlozonych ofert na
podstawie ustalonego kryterium (cena) i rzetelnie udokumentowaly przebieg
postepowant w protokotach z konkurséw, a wynik przeprowadzonych postepowar
zostat zatwierdzony przez Dyrektora SP ZOZ;
7/ dokonano wyboru najkorzystniejszych ofert, tj. wybrano oferte wykonawcy, ktory
zaoferowat najnizsze ceny;
8/ ogtoszenia o rozstrzygnieciu konkursu ofert zawieraly informacje wymagane
przepisami art. 151 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze Srodkéw publicznych.
Nieprawidiowosci stwierdzone w przeprowadzonych postepowaniach, opisano
w dalszej czgsci wystapienia pokontrolnego.

(dowod: akta kontroli str. 150-227, 259-266, 423-433, 490-496)

Zgodnie z przepisami § 7 ust. 2 zarzadzenia w sprawie udzielenia zamdwienia na
Swiadczenia zdrowotne, ogloszenie o konkursie powinno byé zamieszczone
w miejscu dostepnym w siedzibie zamawiajgcego oraz na stronie internetowej.
Wtych samych miejscach powinno by¢ zamieszczone réwniez ogloszenie
o rozstrzygnieciu konkursu ofert (zgodnie z wymogiem wynikajacym z § 8 ust. 1
ww. zarzadzenia). Zgodnie z powyzszym obowigzkiem, w dniu 2 lutego 2016r.
ogloszenie o wynikach konkursu SK-2-2016 zostato zamieszczone na stronie
internetowej SP ZOZ. Na stronie tej, w trakcie kontroli NIK, znajdowaly sie
informacje tylko o konkursach przeprowadzonych w 2016 r. Przewodniczacy Komisiji
Konkursowej o$wiadczyl, ze ogtoszenia o konkursach i ich wynikach w 2015r.
zostaty zamieszczone na stronie internetowej SP ZOZ Centrum, jednak z uwagi na
fakt, iz zmieniono operatora oraz utworzono nowg strone internetowg pod tym
samym adresem, wszystkie wczesniejsze dane zostaly utracone, co potwierdzit
wykonawca strony internetowe;.
Przewodniczacy Komisji Konkursowej nie udokumentowal wywieszenia na tablicy
ogloszen SP ZOZ Centrum ogtoszenia o konkursie SK-1-2015 oraz ogloszen
o wynikach konkursu SK-1-2015 oraz SK-2-2016. W zlozonym w trakcie kontroli
o$wiadczeniu podal, ze ogloszenia o konkursach zamieszczat na tablicy ogtoszen
znajdujacej sie na parterze w korytarzu za rejestracjg ogolng w budynku przy
ul. Kosciuszki 2 w Opolu. W oSwiadczeniu wskazat takze, Ze ogloszenia
zamieszczal po uzyskaniu zgody Dyrektora na wszczecie postepowania oraz
niezwlocznie po zatwierdzeniu przez Dyrektora wyboru najkorzystniejszej oferty.
Ogfloszenia byly usuwane po upltywie 3 tygodni od daty zatwierdzenia przez
Dyrektora wyboru najkorzystniejszej oferty.

(dowdd: akta kontroli str. 227, 154, 259-260)

art. 149, art. 150, art. 151 ust. 1, ust. 2 i ust. 4-6, art. 152, art. 153 i art. 154 ust. 1 i ust. 2 ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Opis stanu
faktycznego

Zgodnie z art. 150 ust. 1 pkt 4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych, uniewaznia si¢ postepowanie w sprawie
zawarcia umowy o udzielanie S$wiadczen opieki zdrowotnej, jezeli kwota
najkorzystniejszej oferty przewyzsza kwote, jakg zamawiajacy przeznaczyt na
finansowanie $wiadczen opieki zdrowotnej w danym postepowaniu. Takze w § 13
ust. 11it. d zarzadzenia w sprawie udzielenia zamowienia na $wiadczenia zdrowoine
wskazano, ze komisja konkursowa uniewaznia konkurs w ww. przypadku.
W dokumentacji objetych badaniem konkurséw brak byto informacji o kwocie
przeznaczonej przez SPZOZ Centrum na finansowanie $wiadczen opieki
zdrowotnej w postepowaniach SK-1-2015 i SK-2-2016.

(dowdd: akta kontroli str. 157, 261-264)

Glowna Ksiegowa wyjasnita: podpisujgc umowe z NFZ jeste$Smy zobowigzani do
zapewnienia $wiadczen zawartych w tzw. "koszyku Swiadczen”. Przygotowujac
specyfikacje do® zamowienia Kierownik Laboraforium musi zawrze¢ w nigj jak
najwigksza liczbe $wiadczen gwarantowanych (oczywiscie z uwzglednieniem badan,
ktére nasza jednostka wykonuje we wlasnym zakresie). Kwota maksymalna jest
ustalana na podstawie umowy z roku poprzedniego ipowiekszona o okofo 15%.
Kwota ta znacznie przekracza pdzniejsze wykonanie, ale nie wiemy z gory, na jakie
badania bedq kierowa¢ lekarze i ile ostatecznie tych badarn bedzie, natomiast
niezbednym jest zapewnienie pefnej dostepnosci do koszyka Swiadczen”.
W ostatnich dwoch latach kwota maksymalna byfa ustalona w wysokosci 130 tys. z!.
Przy postepowaniu konkursowym SK-1-2015 i SK-2-2016 nie byta wprowadzona
pisemna forma dokumentow mowigcych o maksymalnej kwocie, jakg przeznaczamy
na okreslone $wiadczenia. Sytuacja fa zostanie niezwlocznie zmieniona | taki
dokument bedzie tworzony przy kolejnych postepowaniach. Cztonkowie komisji
konkursowych oraz Zastepca Dyrektora SPZOZ zatwierdzajagca  wyniki
przeprowadzonego konkursu SK-2-2016 r. w zlozonych wyjasnieniach potwierdzili,
iz dysponowali informacjg o kwocie, jakg SP ZOZ Centrum przeznaczyt na
finansowanie $wiadczen zdrowotnych, ktéra wynosita 130 tys. zt.

(dowod: akta kontroli str. 272-277, 282, 405)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze w SPZOZ Centrum nie byla
ewidencjonowana data i godzina wplywu ofert zlozonych w objetych kontrolg
postepowaniach konkursowych SK-1-2015 i SK-2-2016. Tymczasem zgodnie
z art. 149 ust. 1 pkt 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$rodkéw publicznych oraz § 12 ust. 1 lit. a zarzadzenia w sprawie udzielenia
zamdwienia na $wiadczenia zdrowotne, ztozenie oferty po ustalonym terminie,
stanowi obligatoryjng przestanke do jej odrzucenia.
W trakcie kontroli Gtéwna Ksiegowa zadeklarowata, ze pracownik sekretariatu
ofrzyma pisemnq informacje o koniecznoSci rejestrowania wplywajacych ofert
w ksigzce kancelaryjnej wigcznie z godzing.

(dowdd: akta kontroli str. 156, 272, 276, 281)

2.3. Gospodarowanie majatkiem podmiotu leczniczego

SP ZOZ Centrum w kontrolowanym przez NIK okresie nie zbywal, nie oddawat
W uzyczenie, najem lub dzierzawe nieruchomo$ci, aparatury oraz sprzetu
podmiotom udzielajacym tej jednostce jako podwykonawcy Swiadczen diagnostyki
laboratoryjnej. Podwykonawca spoza Opola gwarantowal nieodptatny odbior
materialu z MLD oraz dostarczenie wynikow sporzadzonych w oryginale
z czestotliwoscig ustalong z kierownikiem MLD, natomiast do podwykonawcy
wykonujacego badania histopatologiczne i cytologiczne w Opolu materiat do badan
byt dostarczany przez jednostke kontrolowana.

(dowdd: akta kontroli str. 406, 430, 616-619)
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Opis stanu
faktycznego

Ustalone
nieprawidtowosci

2.4. Rozliczenia finansowe z podwykonawcami '

W kontrolowanym przez NIK okresie, SP ZOZ Centrum nie posiadat zobowigzan
wymagalnych z tytulu zlecenia wykonania $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej.
Wwyniku zbadania 21 faktur za ww. uslugi, za okres od stycznia 2015r. do
wrzesnia 2016r. na kwote ogdtem 143 191,34zt (70,3% naleznosci wobec
podwykonawcow) stwierdzono, ze zapfaty za wykonane ustugi dokonano w catosci
oraz w terminach wynikajgcych z zawartych uméw. Rzetelnie weryfikowano réwniez
ofrzymane faktury pod wzgledem rodzaju i iloci zleconych oraz wykonanych badan,
w wyniku czego podwykonawca przekazywat jednostce kontrolowanej faktury
korygujace, ktore uwzgledniano przy dokonywaniu ptatnosci za wykonane ustugi.
W wyniku sprawdzenia we wszystkich objetych kontrolg fakturach zastosowanych
cen jednostkowych dla pieciu rodzajow badan® stwierdzono, ze byly one zgodne
z ustalonymi w umowach zawartych z podwykonawca,

(dowdd: akta kontroli str. 120-127, 482-483)

W dziatalnoSci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyZzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Jedno z trzech postepowan przeprowadzonych przez SP ZOZ Centrum na
udzielanie $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej nr SK-2-2016, nie zostalo
przeprowadzone w trybie publicznego konkursu ofert.

Jakkolwiek zorganizowano postepowanie konkursowe na udzielenie ww. $wiadczen
na rzecz jednostki kontrolowanej w okresie od dnia 12 lutego 2016 1. do dnia
12 lutego 2017 r., to jednak postepowanie to przeprowadzono w formie zapytania
ofertowego, kierujac zaproszenia do zlozenia ofert do wybranych przez
zamawiajacego siedmiu wykonawcow. Jednoczesnie nie upubliczniono ogtoszenia
otym postepowaniu. Taki tryb przewidywaty regulacje zawarte w § 5 iw§ 6
zarzadzenia w sprawie udzielenia zaméwienia na $wiadczenia zdrowotne, jednak
staly one w sprzecznosci z powszechnie obowigzujacymi przepisami o dziatalnosci
leczniczej oraz o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, finansowanych ze $rodkow
publicznych. Obowigzujace w dniu wszczecia przedmiotowego postepowania
przepisy art. 26 ust. 3 i ust. 4 ustawy o dziafalnodci leczniczej, w zwigzku z art. 140,
art. 141, art. 146 ust. 1, art. 147, art. 148 ust. 1, art. 149, art. 150, art. 151 ust. 1, 2
i4-6, art. 152, art. 153 i art. 154 ust. 112 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkow publicznych, regulujace zasady udzielania zamowien na
udzielanie w okreSlonym zakresie $wiadczen zdrowotnych, nie przewidywaly
bowiem innej formy udzielenia tych Swiadczen niz w drodze konkursu ofert
(aw szczegblnosci w formie zapytania ofertowego). Chociaz ustawodawca nie
przywotat w art. 26 ust. 4 ustawy odziafalnoci leczniczej wsrdd przepisow
odsytajacych do regulacji zawartych w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych przepisu art. 139 ust. 2, dotyczgcego m.in.
ogloszenia o postgpowaniu w trybie konkursu ofert, to powolat jednakze przepisy
art. 1561 ust. 1 i ust. 2 tej ustawy, z ktérych jednoznacznie wynika odwotanie
do ogtoszenia o konkursie ofert. Ponadto w specyfikacji tego konkursu wskazano,
ze zamawiajacy niezwlocznie zwréci  oferte  wykonawcy  niezaproszonego
do postgpowania konkursowego i oferta taka nie bedzie podlegata rozpatrzeniu.
W ocenie NIK taka procedura wskazana takze w § 6 ust. 5 zarzadzenia w sprawie
udzielenia zamowienia na $wiadczenia zdrowofne mogta  ograniczat
konkurencyjno$¢ w prowadzonym postepowaniu.

38 PSA, grupa krwi, TSH Il generacji, posiew moczy i wymaz z gardia.
14



Wedtug o$wiadczenia Przewodniczacego Komisji Konkursowej w konkursie SK-2-
2016 nie wplynely jednak oferty wykonawcow niezaproszonych do postepowania
konkursowego.

(dowod: akta kontroli str. 150-154, 195-201, 737)

W sprawie wyboru podmiotow, do ktorych skierowano zaproszenia do ztozenia ofert
cztonkowie Komisji Konkursowej wyjasnili: osobg odpowiedzialng za wskazanie
laboratoriow Swiadczacych ustugi diagnostyczne, na zasadzie podwykonawstwa
w postepowaniu konkursowym na 2016 byt Kierownik MLD, ktdra kierowala sig
przede wszystkim zapewnieniem jak najwyzszej jakoSci usfug diagnostycznych, na
co wpfywa miedzy innymi ograniczenie btedow przedlaboratoryjnych do pozadanego
minimum. Wsréd wszystkich bledow na jakie narazone jest badanie, bfedy
przedlaboratoryjne stanowig 70%. Majac te Swiadomo$¢ i w pefni rozumiejac
wszystkie moZliwe czynniki, kiére w istotny sposéb moga wpfyngc na wynik badania,
dokonata wyboru laboratoriow tzw. stacjonamych. Czyli takich gdzie materiaf
biologiczny trafia, jako do migjsca docelowego, jest w nim rejestrowany i badany,
badz rejestrowany i zabezpieczony do czasu wykonania ,rzadkiej’ analizy (np.
w lodéwkach, zamrazarkach). Bardzo niekorzystnym dla probki dziafaniem jest
odsyfanie materiatu z migjsca do migjsca, dzielenie go na porcje, wielokrotne
zZamraZanie | rozmrazanie, zmiana temperatury przy cigglym przewoZeniu
go wobrebie laboratoriow sieciowych, wplyw $wiafla, narazenie na zagubienie,
rozlanie, kontaminacje ifp. Na takiej zasadzie dzialajq laboratoria sieciowe. Jedne
badania sq wykonywane w jednym MLD, inne nigjednokrotnie w innym mieScie,
nierzadko daleko potozonym. Zbyt dfugi transport materiatu réwniez niekorzystnie
wplywa na jakoS¢ biologiczng probki. Na podjetq decyzje o wyborze laboratoriow
zaproszonych do konkursu na Swiadczenia medyczne wptyw mialy rowniez przykre
doswiadczenia sprzed lat, gdzie prébka wtdrna (przygotowana i gotowa do analizy)
odebrana na miejscu, trafiata po rejestracji w Opolu do odlegfych miast w Polsce,
gdzie nawet nigjednokrotnie frudno byfo jq zlokalizowac, nie wspominajgc juz
0 zdobyciu jakichkolwiek informacji, badZz pociggnigciu do odpowiedzialnoSci.
Przechodzita z rak do rak, a na koniec np. przychodzit wynik nie tego parametru,
ktory byt rejestrowany w Opolu w laboratorium podwykonawcy. Zdajgc sobie sprawe
z faktu ulepszenia obecnie sieci informatycznych | systemow, co znacznie
usprawnia prace w MLD, ale nie zmienia to faktu, Zze nadal wigkszo$¢ badari
np. immunochemicznych nie jest wykonywanych w laboratoriach sieciowych
dostepnych na terenie Opola, fylko odsylanych dalej. Laboratoria dwdch
najwiekszych wysokospecjalistycznych szpitali w Opolu, ktére zostaly zaproszone
do wzigcia udziatu w konkursie, wykonujg badania na migjscu w powierzonym
materiale. Roéwniez pozostale zaproszone do udziatu w konkursie podmioty
wykonujq badania na migjscu w obrebie jednego laboratorium. Jednoczesnie
informuje, ze wspdfpraca z obecnym podwykonawcg jak dotad ukfada sie bardzo
dobrze, Wyniki sq terminowo wykonywane, badania sq powtarzalne, zgodne ze
stanem klinicznym pacjenta, co potwierdzali lekarze naszej placowki, kiedy
niejednokrotnie z nimi rozmawiatam na temat wynikow.

(dowdd: akta kontroli str. 280-281)

W sprawie przyczyn zatwierdzenia specyfikacji konkursu SK-2-2016, w ktdrej
przewidziano jego przeprowadzenie w trybie zapytania ofertowego Zastepca
Dyrektora wyjasnita, ze zatwierdzita ja, poniewaz konkurs prowadzony byt zgodnie
z requlaminem w sprawie zasad dokonywania zamowien w Zakresie Swiadczen
zdrowotnych. Regulamin ten dopuszcza przeprowadzenie postepowania w formie

zapytania ofertowego.
(dowod: akta kontroli str. 404)



Radca Prawny SP ZOZ Centrum opiniujgca ww. regulamin i jego zmiane dotyczacq
zwrotu ofert podmiotom niezaproszonym do udzialu w postepowaniu bez ich
rozpatrzenia wyjasnita, ze ani ustawa o dziafalnosci leczniczej, ani tez ustawa
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych, nie
zawierajg definicji pojecia konkurs ofert. W zwigzku z tym podmiot leczniczy moze
~samodzielnie okreslic w wewnetrznych regulaminach jak bedzie udzielane

zamOwienie, pod warunkiem, Ze zostanie zachowana konkurencyjno$¢. Wyjasnila
takze, ze w dacie wydania zarzadzenia ustalajacego regulamin w sprawie zasad
dokonywania zamowien w zakresie $wiadczen zdrowotnych, tj. w dniu 1 lipca
2011 r. obowigzywato odestanie w art. 26 ust.4 ustawy o dziafalnosci leczniczej do
art.146 ust. 1, art. 147-150, art. 151 ust. 1-5, art. 152, art. 153 i art. 154 ust. 1 ust. 2
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych.
W Zadnym z tych przepiséw nie okreslono jak ma wygladac i co powinno zawierac
ogtoszenie o konkursie. Jedynie w art. 151 ust. 2 ww. ustawy byla mowa
0 ogtoszeniu o konkursie ofert, a w art.151 ust. 3 o rozstrzygnietych rokowaniach.
Ustawodawca dopuscit wigc, zdaniem ww. osoby, réwniez inng forme udzielenia
zamowienia. Przy czym nazwat je dopiero w przepisach dotyczacych rozstrzygniecia
postepowania (a nie sposobu jego przeprowadzania). Zgodnie z wyjasnieniami
ww. radcy prawnej ustawodawca ze swojego bfedu zdat sobie sprawe dopiero
wterminie pdzniefszym i zmienit art. 26 ust. 4 ustawy o dziatalnodci leczniczej,
wprowadzajgc modyfikacije w wymienieniu w nim przepisow. Miedzy innymi
zodestania wylgezyt ust.3 art.1561 (mowigcy o rokowaniach). Zmiana zostala
wprowadzona art. 8 pkt 1 ustawy z dnia 22 lipca 2014r. o zmianie ustawy
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz
niektorych innych ustaw?, ktéra weszta w zycie z dniem 1 stycznia 2015r.
W wyjasnieniach wskazata rowniez, ze w jej opinii dodanie § 6 ust. 5
www. zarzadzeniu w dniu 20 pazdziernika 2015rt. niczego nie zmienito
w dotychczasowym trybie, a wypetnilo jedynie luke prawng, bowiem w pierwotnym
zapisie nie ustalono, co nalezy zrobi¢ z ofertami, ztozonymi przez firmy, do ktorych
komisja nie wystata zapytania ofertowego. Brak bylo regulacji prawnej czy
np. pozostawi¢ oferty bez rozpoznania albo uzna¢, Ze sg niewazne. Zapis
0 odrzuceniu tych ofert miat, w ocenie- sktadajacej wyjasnienia, znaczenie jedynie
porzadkujace postgpowanie, natomiast nie wprowadzat zadnej merytoryczne
zmiany do samego postepowania.

(dowdd: akta kontroli str. 642-645)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze sposréd przeprowadzonych
w kontrolowanym przez NIK okresie konkurséw dotyczacych udzielenia zamowienia
na udzielanie $wiadczen zdrowotnych z zakresu diagnostyki laboratoryjnej, jedynie
postepowanie SK-2-2016 przeprowadzono w formie zapytania ofertowego,
apozostate (SK-2-2014 i SK-1-2015) przeprowadzono w formie publicznego
ogtoszenia o konkursie ofert. Ponadto po zmianie - przepisow dotyczacych
przeprowadzania konkursu wprowadzonych art. 8 pkt 1 ww. ustawy o zmianie
ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych
oraz niektorych innych ustaw, nie dokonano stosownych zmian w zarzadzeniu
w sprawie udzielenia zamowignia na $wiadczenia zdrowotne.
W trakcie kontroli NIK, w dniu 14 listopada 2016 r., wydane zostalo zarzadzenie
nr12/2016 w sprawie zmiany regulaminu dotyczacego zasad dokonywania
zamoéwien w zakresie $wiadczeni zdrowotnych udzielanych dla potrzeb SP Z0Z
Centrum w Opolu, ktdre dotyczylo m.in. usunigcia z ww. regulaminu zapisow
odnoszagcych sig do przeprowadzania postepowania w formie zapytania ofertowego.
(dowod: akta kontroli str. 150-227, 423-433, 1002)

3 Dz, U. poz. 1138 ze zm.
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2.W specyfikacji konkursow SK-1-2015 i SK-2-2016 do opisu przedmiotu
zamowienia nie zastosowano nazw i kodow okreslonych we Wspolnym Stowniku
Zamowien, okreslonym w przepisach rozporzadzenia (WE) nr 2195/2002
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 listopada 2002 r. w sprawie Wspdlnego
Stownika Zaméwiern (CPVF0, pomimo takiego obowigzku okreslonego w art. 141
ust. 4 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow
publicznych.

(dowdd: akta kontroli str. 164-169, 197-201, 261, 264)

Cztonkowie komisji konkursowych opracowujacy specyfikacie do ww. konkurséw
(zgodnie z § 11 ust. 1 lit. b zarzadzenia w sprawie udzielenia zamdwienia na
Swiadczenia zdrowotne) wyjasnili. w specyfikacjach konkursowych SK-1-2015
i SK-2-2016 nie zastosowano w opisie przedmiotu zamdwienia nazw i kodow
okreslonych we Wspbinym Stowniku Zamowiei z uwagi na faki, iz skala
przeprowadzanych przez SP ZOZ Centrum w Opolu konkurséw na Swiadczenia
zdrowotne jest niewielka i adresowana do podmiotow krajowych. Podanie koddw
CPV zostato uznane za bezzasadne, gdyz dla polskiego wykonawcy
zamierzajgcego wzigé udziat w organizowanym przez nas konkursie na Swiadczenia
zdrowotne, stosowane przez zamawiajgcego kody CPV nie majg w praktyce
Zadnego znaczenia. Wspolny Stownik Zamdéwien (CPV) jest ujednoliconym
systemem klasyfikacji dla opisu przedmiotu zamowienia, sfuzgcym przede
wszystkim wykonawcom z panstw cztonkowskich Unii do fatwego i szybkiego
zorientowania sig, co jest przedmiotem zamdwienia. Kody CPV majg gtéwne
zastosowanie, gdy ogloszenie o zamoéwieniu jest publikowane w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej w jezyku, ktorego przedsigbiorca nie zna
tzn. umoZliwiajacy pokonanie barier jezykowych na poziomie wspdinotowym.

Zastepca Dyrektora wyjaénita, ze zatwierdzita specyfikacje SK-2-2016 pomimo
braku nazw i kodow okreslonych we Wspdbinym stowniku Zaméwien, poniewaz skala
przeprowadzanych przez SP ZOZ Centrum konkursow na $wiadczenia zdrowotne
jest niewielka i adresowana do podmiotow krajowych. Podanie kodéw CPV zostalo
uznane przez komisje konkursowg za bezzasadne, gdyz dla polskiego wykonawcy
zamierzajacego wzig¢ udziat w organizowanym przez nas konkursie na $wiadczenia
zdrowotne, stosowane przez zamawiajgcego kody CPV nie majg w praktyce

zadnego znaczenia.
(dowdd: akta kontroli str. 276, 280, 404)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze przepisy ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, nie zawierajg wytaczen
dotyczacych sporzadzania opisu przedmiotu zamdwienia bez stosowania kodéw
CPV. Nazwy i kody okre$lone we Wspdlnym Stanowisku Zaméwien wprowadzone
zostaly w zwigzku z potrzeba ujednolicenia odniesien stosowanych przy dokonaniu
opisu przedmiotu zamdwienia.

NajwyZzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci
dzialalno$¢ kontrolowanej jednostki w badanym obszarze.

3. Dostepnosé swiadczen medycznej diagnostyki laboratoryjnej
3.1. Zapewnienie dostepu do Swiadczen laboratoryjnej diagnostyki medycznej

Zgodnie z § 11 ust. 4 Regulaminu organizacyjnego SP ZOZ Centrum, $wiadczenia
zdrowotne udzielane sg w dniu zgloszenia, wedtug kolejnosci zgloszenia lub

40 Dz, Urz. UE L 340 z 16.12.2002, str. 1, ze. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjaine, rozdz. 6,
t. 5, str. 3, ze zm., dalej: Wspdiny Stownik Zamowien.
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w terminie  uzgodnionym z -pacjentem. Jednostka kontrolowana zapewniala
pacjientom biezacy dostep do badan diagnostyki laboratoryjnej. Badania
finansowane ze $rodkéw publicznych wykonywane byty w ramach POZ, AOS i PRO
wg kolejnoSci  zgloszenia pacjentéw do Laboratorium lub  gabinetéw
specjalistycznych, w ktorych pobierany byt materiat do badan. Materiat do badan
pobierany byt od pacjentow w MLD od poniedziatku do piatku w godz. od 7.30 do
10.00, a w pilnych przypadkach takze w pozostatych godzinach pracy Laboratorium.
Od pacjentéw, ktorzy ze wzgledéw zdrowotnych nie byli w stanie zglosi¢ sie do
Laboratorium, materiat do badan pobierany byt w ich domach i dostarczany do MLD
przez pielegniarki srodowiskowe. Wyniki badan przekazywane byly do lekarzy
zlecajacych. Badania w trybie pilnym (tzw. CITO) wykonywano w pierwszej
kolejnosci, a uzyskany wynik dostarczano do lekarza niezwlocznie po jego
uzyskaniu.

(dowdd: akta kontroli str. 104, 341-355, 544, 686-698, 753, 863, 865, 874, 879, 883)

W przedlozonej w trakcie kontroli dokumentacji brak byto dokumentéw
potwierdzajgcych zapoznanie personelu poszczegolinych komorek organizacyjnych
SP Z0Z Centrum z zakresem badan wykonywanych przez MLD oraz badan
wykonywanych przez laboratoria podwykonawcdw, sposobie przygotowania
pacienta do badania, zasadach pobierania materialu, metodach badawczych,
zasadach  wartoSci  referencyjnych,  niepewnosci  pomiardw,  sposobie
dokumentowania i autoryzacji wynikow badan oraz czasie realizacji badan.
Zastepca Dyrektora SP ZOZ Centrum wyjasnita: personel medyczny zatrudniony
w SP ZOZ Centrum bierze udziat w cyklicznych spotkaniach z Dyrektorem placowki.
Czestotliwosc spotkan jest uzalezniona od potrzeb przychodni i organizowane sq na
wniosek personelu, badz Dyrektora. Na spotkaniach przekazywane sq biezace
informacje dotyczgce funkcjonowania jednostki w zakresie $wiadczenia usfug
medycznych. Kazda zmiana pakietu Swiadczen laboratoryjnych jest przekazywana
ustnie lekarzom, ktorzy kierujg pacjentow na badania. Personel medyczny $cisle
wspdipracuje z pracowniq laboratoryjng dziatajgcq w naszej placéwce. Wszystkie
walpliwosci zglaszane przez personel medyczny sq omawiane na biezgco
Z kierownictwem laboratorium. Pracownicy sq powiadamiani o zmianie umowy
podwykonawstwa | zakresie badan laboratoryjnych ustnie na spotkaniach
Z Dyrektorem  placowki. O sposobie przygotowania pacjenta do badan
laboratoryjnych ustnie informuje lekarz zgodnie z posiadang wiedzg medyczng
i dodatkowo chory moze uzyska¢ takg informacje w laboratorium na terenie
placowki. Wszelkie inne warunki badari lub walpliwosci dotyczace wilasciwego
przygotowania sig do badania pacjenci uzgadniali bezposrednio w MLD, gdzie
dokfadnie byli informowani o sposobie przygotowania si¢ do badan laboratoryjnych
oraz o sposobach wilasciwego zbierania prébek moczu i katu do badan.

(dowdd: akta kontroli str. 356-361, 615, 620, 646-650, 671)

Personel medyczny jednostki kontrolowanej mogt kierowa¢ pacjentéw na badania
diagnostyki laboratoryjnej wytacznie do MLD, ktére zapewnialo we witasnym
zakresie lub z udzialem podwykonawcy wykonanie gwarantowanych badan
diagnostyki laboratoryjnej dla pacjentéw. Materiat do badan histopatologicznych lub
cytologicznych pobierano w gabinetach specjalistycznych i przekazywano do badan
podwykonawcy wylonionemu w drodze konkursu. Nie wprowadzono procedury
dotyczacej uzyskania przez personel zgody na wykonanie badan poza wlasnym
laboratorium. Zastgpca Dyrektora wyjasnita, ze personel medyczny moze dolgczy¢
do dokumentacji medycznej wyniki badan pochodzacych z innych laboratoriow za
zgoda pacjenta, ktory je dostarczyt.

(dowdd: akta kontroli str. 430-432, 615-619)
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W wyniku analizy indywidualnej dokumentacji medycznej 12 pacjentéw, ktdrym
udzielano w SP ZOZ Centrum $wiadczen medycznych w ramach POZ i AOS
w kontrolowanym przez NIK okresie, stwierdzono, ze w przypadku 9 z 12 pacjentow
(75%) lekarze zlecili tym osobom medyczne badania diagnostyki laboratoryjnej,
ktére wykonane zostaly przez MLD lub podwykonawcow. W przypadku jednej
z pacjentek, poza badaniami zleconymi przez lekarza udzielajgcego $wiadczen
zdrowotnych w jednostce kontrolowanej, w dokumentacji medycznej Poradni
Ginekologiczno-Polozniczej znajdowat sie wynik badania FT3 iFT4 wykonanego
przez pacjentke we wiasnym zakresie w innym laboratorium.
Lekarz prowadzaca cigze pacjentki wyjasnita, ze skierowata pacjentke do specjalisty
endokrynologa, celem kontynuowania diagnostyki i ewentualnego dalszego
leczenia. Nie zlecata pacjentce badan hormonalnych, poniewaz to lekarz
endokrynolog prowadzi diagnostyke endokrynologiczna. Pacjentka wykonata
badania laboratoryjne z wlasnej inicjatywy i za wtasne Srodki, aby ograniczy¢ iloS¢
kolejnych wizyt u endokrynologa i podczas kolejnej wizyty dotgczyta do prowadzonej
w Poradni Ginekologiczno-Potozniczej kopig wynikow badania hormonalnego.
(dowod: akta kontroli str. 412-421, 613)

3.2. Badania wykonywane w medycznym laboratorium diagnostycznym

MLD wykonalo ogdtem 78 698 badan w 2015 r. oraz 70 722 badania w 2016 . (do
dnia 31 pazdziernika), z tego: z zakresu chemii Klinicznej odpowiednio 50 242
(63,84%) i 46 004 (65,05%); morfologii i innych badan hematologicznych 17 803
(22,62%) i 15 714 (22,22%); analityki ogdinej — 7 467 (9,49%) i 6 648 (9,40%) oraz
badania uktadu krzepniecia 3 186 (4,05%) i 2 356 (3,33%).
W ramach realizacji uméw zawartych z NFZ, SP ZOZ Centrum wykonat 74 703
badania w 2015 r. oraz 71 600 w 2016 r. (do dnia 31 pazdziernika). Najwiecej badan
wykonano w ramach POZ (odpowiednio 66091 i 63929), nastepnie AQOS
(odpowiednio 8 606 i 7 670), a najmniej — 6 badan w 2015 r.i 1 badanie w 2016 .
w ramach PRO.
W POZ, w obu latach kontrolowanego okresu, sporod wykonanych badarn
najwiekszy udzial mialy badania biochemiczne i immunochemiczne - 66,40%
w2015r. i 68,38% w 2016r. (do dnia 31 pazdziemika) oraz hematologiczne
odpowiednio: 19,40% i 18,70%.
Badania wykonane w ramach POZ stanowily 72,56% badan diagnostyki
laboratoryjnej przeprowadzonych na rzecz jednostki kontrolowanej w 2015 r. oraz
77,03% w 2016 r. (do dnia 31 pazdziernika) i odpowiednio 88,47% i 89,29% badan
diagnostyki laboratoryjnej wykonanych w ramach realizacji uméw zawartych z NFZ,
Koszty ww. badan diagnostyki laboratoryjnej w POZ, w 2015 r. wyniosty ogolem
362 693,51z, co stanowito 63,19% kosztow badan diagnostyki laboratoryjnej,
aw 2016 r. (do dnia 31 pazdziernika) 340 222,83 zt, co stanowito 65,63% kosztow
badan w tym okresie. W SP ZOZ Centrum nie prowadzono ewidencji kosztéw
z podzialem na poszczegolne rodzaje badan wykonywane w MLD.

(dowod: akta kontroli str. 672, 918-925, 936-939)

Jednostka kontrolowana zlecita wylonionym w postepowaniu konkursowym
wykonawcom 12 389 badan w 2015r. oraz 12245 badan w 2016 r. (do dnia
31 pazdziemika)*!. Spo$rod ww. badan najwiecej przeprowadzono badan
hormonalnych?2 oraz biochemicznych®. Badania zlecane na zewnafrz stanowily

41 Podwykonawcom zlecano badania: biochemiczne, grup krwi, mikrobiclogiczne, uktadu krzepniecia,
katu, hormonalne, markeréw onkologicznych, serologiczne infekcji, toksykologiczne, autoagresii,
monitorowania lekéw, alergologiczne, cytologiczne, biopsje oraz antygen helicobacter pylori.
423995w20151.i13 914 w 2016 1. (do 31 pazdziernika).

431631 w20151.i1777 w2016 1. (do 31 pazdziernika).
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13,60% ogolu badan wykonanych pacjentom w 2015 . oraz 14,76% w 2016 r. (do
dnia 31 pazdziernika). ;
Wynagrodzenie wyptacone podwykonawcom wykonujacym na rzecz SP ZOZ
badania diagnostyki laboratoryjnej wyniosto 10828565zt w 2015r. oraz
106 270,65 zt w 2016 r. (do dnia 31 pazdziernika).
Podczas kontroli nie ujawniono przypadkow zlecania badan z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej innym podmiotom, anizeli wylonione w drodze konkursu. Nie
ujawniono réwniez przypadkéw zlecania podwykonawcom badan, ktore byly
wykonywane w MLD.

(dowdd: akta kontroli str. 125-126; 248, 916-917, 926-931)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki
w badanym obszarze.

4. Jakos¢ wykonywanych badan diagnostyki laboratoryjnej
4.1, System zarzadzania jakoscia

Dyrektor SP ZOZ Centrum podjeta w 2015 r. decyzje o wdrozeniu i doskonaleniu
systemu jakoSci funkcjonujacego w kontrolowanej jednostce oraz wprowadzeniu
Zintegrowanego Systemu Zarzadzania opartego na miedzynarodowej normie:
ENISO 9001:2009 w zakresie systemu Zarzadzania Jakoscig™; 1SO 14001:2005
w zakresie Systemu Zarzadzania Srodowiskowego®s; PN-N 18001:2004 w zakresie
Zarzadzania Bezpieczenstwem i Higieng Pracy%. W dniach 13-15 lutego 2016 .
odbyt sie audit poczatkowej certyfikacji zintegrowanego systemu zarzadzania,
podczas ktorego nie stwierdzono niezgodnosci i w dniu 8 marca 2016 r. zostaly
nadane SP ZOZ Centrum certyfikaty 1ISO. Ponadto jednostka kontrolowana zostala
poddana auditowi certyfikujacemu IQS MED w kategorii Centra Medyczne i uzyskala
migdzynarodowy certyfikat Bezpieczna Przychodnia®’. Zakres ww. certyfikacji
obejmowat m.in. diagnostyke laboratoryjna.

(dowdd: akta kontroli str. 484-488)

Standardy  jakosci dla  medycznych  laboratoriow  diagnostycznych
i mikrobiologicznych w zakresie czynnosci laboratoryjnej diagnostyki medycznej
okre$la rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006r. w sprawie
standardow  jakosci  dla  medycznych  laboratoriow  diagnostycznych
i mikrobiologicznych'®.,

MLD nie posiadato akredytacji Polskiego Centrum Akredytacji i nie bylo poddawane
audytowi akredytujgcemu. Kierownik MLD wyjasnita: W MLD analizowano
zasadnos¢ i mozliwos¢ wdrozenia Systemu Zarzgdzania Jakoscia wg norm PN-EN
17025. Postugujgc si¢ wytycznymi  Ministerstwa Zdrowia dla medycznych
laboratoriéw diagnostycznych, obowigzujacymi przy ubieganiu sie o akredytacje
oraz w oparciu o0 pozniejsze rozporzgdzenie Ministra Zdrowia w sprawie standardow
jakosci, Laboratorium stworzyto szereg instrukcji i procedur, celem zapewnienia
powtarzalnosci  wszystkich czynnodci diagnostycznych od momentu zlecenia

# Certyfikat wazny do 15 wrzesnia 2018 1.

4 Certyfikat wazny do 15 wrze$nia 2018 r.

46 Certyfikat wazny do 7 marca 2019r.

47 Certyfikat wazny do 6 marca 2019 1.

48 Dz. U. 22016 r. poz. 1665, dalej: rozporzadzenie w sprawie standarddw jakosei.
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badania do momentu wydania wyniku. W MLD opracowana zostata Ksigga
Jakosci*d. Kierownik Laboratorium wyjasnita, Ze wskazane w niej procedury sg caly
czas tworzone, weryfikowane, aktualizowane i wprowadzane w zycie |ub wycofane,
jezeli juz nie obowigzuja.

(dowdd: akta kontroli str. 303, 307-330, 338-340)
4.2. Spetnianie  standardow  jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych

Zgodnie z obowigzkami wynikajacymi z przepisow okreslonych w zatgcznikach nr 1
i nr 2 do rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci, kierownik MLD opracowata
procedury m.in. w zakresie: zlecenia badania laboratoryjnego, pobierania,
transportu, przyjmowania i przechowywania materiatu do badan laboratoryjnych,
stosowanych metod badawczych, zapewnienia jakosci badan laboratoryjnych oraz
przedstawiania i wydawania sprawozdan laboratoryjnych. Stwierdzone w trakcie
kontroli nieprawidiowosci dotyczace opracowania, wdrozenia i stosowania
ww. procedur, opisano w dalszej czeSci wystapienia pokontrolnego. Zagadnienia
dotyczace procedur transportu materiafu do badan laboratoryjnych opisano szerzej
w pkt 4.5 niniejszego wystapienia. MLD posiadato takze procedury otrzymane od

podwykonawcy®0,
(dowdd: akta kontroli str. 303, 308-330, 338-401, 545-546, 595-600, 618-620, 646-
651, 663-667, 960-980, 1001)

W wyniku sprawdzenia stosowania w praktyce ustalonych procedur dotyczacych
wykonania badan w oparciu o dane i dokumentacje z przebiegu poszczegoinych faz
badan znajdujacq sie w MLD, przeprowadzonego na probie 10 badans' ustalono, ze
wykonane one zostaty zgodnie z procedurami ustalonymi dla objetych kontrolg
rodzajow badan, a uzyskane wyniki poddane zostaly autoryzacji przez diagnostéw
laboratoryjnych. Brak bylo mozliwosci zweryfikowania przestrzegania w MLD
maksymalnego czasu od pozyskania materialu do wykonania badan, poniewaz
system informatyczny uzywany w MLD nie ewidencjonowat czasu wykonania
badania, co opisano szerzej w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 362-384, 652-653, 668, 699, 717-734)

4.3. Fazy procesu diagnostycznego
4.3.1. Faza przedanalityczna

W SPZOZ Centrum opracowano procedury i instrukcje zmierzajace do
standaryzacji czynno$ci fazy przedanalitycznej, w celu zminimalizowania mozliwosci
popetnienia tzw. bledow przedlaboratoryjnych, wptywajacych na wiarygodno$c¢
wynikow badan. Dotyczyly one m.n. a/zlecen na wykonywanie badan,
b/ przygotowania pacjenta do pobrania krwi, prébki moczu, prébki katu, ¢/ pobierania
materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych w MLD oraz w domu pacjenta,
d rejestracji pacjenta na badania w MLD, e/transportu materialu do badan,
f/ przyjmowania i przechowywania materialu do badan, ¢/ obiegu prébek
pierwotnych w MLD, h/ separacji surowicy/osocza przed wykonaniem badan oraz
il przygotowania materiatu do wysylki do podwykonawcy. Pracownicy Laboratorium

49 Obejmujaca polityke jakosci MLD, identyfikacje proceséw zarzadzania jakoscia, prezentacje MLD
i schemat jego funkcjonowania, system zarzadzania jako$cia, wskazanie zakresu odpowiedzialnosci
kierownictwa, zarzadzanie zasobami, realizacje wyrobu, pomiary, analize i doskonalenie oraz
procedury ogdlne systemu zarzadzania jakoscig w MLD.

% M.in. procedure identyfikacji pacjenta, standaryzacig przygotowania pacjenta do badania
laboratoryjnego, standaryzacje pobierania materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych,
pracedure pobierania materialu do badan mikrebiologicznych.

51 Po 2 badania morfologii krwi metoda automatyczng, OB, oznaczenia liczby retikulocytow metodg
fradycyjna, badania ogdlnego moczu oraz wykonania posiewu moczu na uromedium.
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zostali zapoznani z obowigzujacymi w SP ZOZ Centrum procedurami i instrukcjami
opisujacymi prawidiowe postepowanie podczas realizacji poszczegélnych czynnosci
fazy przedanalitycznej i potwierdzili przyjecie ich do stosowania. Pracownik gabinetu
zabiegowego zostat zapoznany z instrukcjg postepowania z wymazami pobranymi
przez lekarzy i dostarczonymi do tego gabinetu, a pielegniarki $rodowiskowe
z instrukcjg pobierania materialu biologicznego do badan laboratoryjnych w domu
pacjenta oraz procedurg transportu materiatu biologicznego do badan pobranego
wdomu pacienta. Do czasu kontroli NIK z procedurami dotyczacymi fazy
przedanalitycznej nie zostali zapoznani lekarze zlecajgcy badania diagnostyki
laboratoryjnej oraz personel zatrudniony w poszczegélnych poradniach, a takze
podmioty zewnetrzne zlecajgce badania MLD, co opisano szerzej w dalszej czesci

wystapienia pokontrolnego.
(dowdd: akta kontroli str. 232-234, 341-361, 386-401, 621, 646-651, 673-674, 686-
698)

Zastepca Dyrektora oraz kierownik MLD w sprawie niezapoznania czesci
pracownikow SP ZOZ Centrum z opracowanymi przez kierownika MLD procedurami
fazy przedanalitycznej wyjasnily, ze kierownik MLD nie przedstawita procedur i nie
przeszkolita personelu lekarskiego z zakresu tych procedur, wychodzac z zatoZenia,
ze lekarze doskonale wiedzg jak pacjent ma sie przygotowaé do badania, gdyz
zwigzane jest to z wiedzg medyczng i prakiykq wykonywania zawodu lekarza.
W dniu 16 listopada 2016 r. kierownik MLD przedstawita lekarzom opracowang
przez siebie instrukcje Przygotowanie pacjenta do badan laboratoryjnych, w dniu
7 listopada 2016 r. wprowadzono Procedure pobierania materiafu do badan
mikrobiologicznych, a w dniu 24 pazdziemika 2016r. procedure Transport
materiatow bakteriologicznych do laboratorium, co opisano w dalszej czeci
wystapienia pokontrolnego. Lekarze kierujacy pacjentdw na badania i pobierajacy
na miejscu w gabinetach wymazy bakteriologiczne zostali zobligowani do
przestrzegania zapisow ww. procedur.

(dowdd: akta kontroli str. 779-784, 848, 849-856)

Dla pacjentéw korzystajacych ze Swiadczen zdrowotnych udzielnych przez
jednostke kontrolowang zostata opracowana przez MLD informacja na temat
wtasciwego przygotowania si¢ do badan Ilaboratoryjnych oraz informacja
szczegotowa dotyczaca przygotowania przez pacjenta probek moczu do analizy
ogdlnej i mikrobiologicznej. Informacje te zostaly zamieszczone na tablicy przed
wejsciem do Laboratorium oraz byty dostepne dla pacjentow w MLD.

(dowod: akta kontroli str. 303, 627-640, 646-650)

W latach 2015-2016 (do dnia 31 pazdziernika) w SPZOZ Centrum byly
przeprowadzane szkolenia personelu w zakresie: a/ przygotowania pacjentéw do
badan laboratoryjnych; b/ prawidlowego pobierania materiatu  biologicznego;
c/ identyfikacji i przygotowania materiatu do badan; d/ przygotowania formularzy
Zleceri badan oraz e/ stosowania kodéw kreskowych. Uczestniczyli w nich jednakze
tylko pracownicy MLD. Pracownicy MLD uczestniczyli ogétem w 5 szkoleniach
wewnetrznych ~ z  zakresu  fazy  przedanalitycznej  przygotowanych
i przeprowadzonych przez kierownika Laboratorium. W poszczegolnych szkoleniach
uczestniczyto od 4 do 5 pracownikow.

(dowod: akta kontroli str. 232-234, 601)

W MLD prowadzony byt wykaz btedow przediaboratoryjnychs?, w ktérym
zaewidencjonowano 29 bledow w 2015r. i35bledéw w 2016r. (do dnia 31
pazdziernika 2016 r). Najwigcej odnotowanych bledow w ww. latach (odpowiednio

52 W wykazie wpisywany byt stwierdzony rodzaj bledu, data, numer prébki i podpis osoby dokonujacej
wpisu.
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16 i 20) dotyczylo hemolizy w probce. Kierownik MLD wyjasnita, Ze rejestr btedow
przedanalitycznych prowadzony jest od dnia 2 stycznia 2015r. W wyjadnieniach
wskazala takze, ze sprawdza czestotliwos¢ irodzaj pojawiajacych sie bledow,
omawia najczesciej wystepujace bledy z pracownikami i planuje szkolenia z tego
zakresu na nastepny okres. Pracownicy wykonujg czynno$ci zgodnie z instrukcjami
ipod nadzorem kierownika MLD, awszelkie watpliwosci sg wyjasniane
z kierownikiem lub z drugim diagnostg laboratoryjnym. W MLD nie dokumentowano
dokonywanych analiz bledow przedlaboratoryjnych.

(dowdd: akta kontroli str. 303, 331-334, 602)

4.3.2. Faza analityczna

W MLD dokonano standaryzacji fazy analitycznej poprzez opracowanie i wdrozenie
procedur dotyczacych min. a/ sposobu wykonywania poszczegolnych rodzajow
badan, b/ bezpiecznej obstugi aparatury pomiarowo-badawczej,
¢/ wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci, d/ dziatan naprawczych i korygujacych
podejmowanych podczas wykonywania badan, e/ zaplanowanych dziatan
serwisowych aparatury pomiarowo-badawcze; i jej biezacej konserwacji. Pracownicy
MLD zostali zapoznani z procedurami fazy analitycznej. Dla poszczegdinych
urzadzen oraz aparatury badawczo-pomiarowej wyznaczono opiekundw sposrod
pracownikéw MLD, przeszkolono pracownikéw w zakresie ich obstugi, a takze
wskazano pracownikéw uprawnionych do pracy na poszczegolnych urzadzeniach.
Stosowane w Laboratorium metody badan przeszly proces walidacji u producentow
aparatury, po ktérym zostala okreslona ich czuto$¢ i swoisto$¢ analityczna, zakres
normy, mozliwe interferencje, liniowos¢, wykrywalnos¢ i rozrzut wynikéw. MLD
przeprowadzito takze uproszczony proces walidacji stosowanych metod, opierajac
sie na ocenie precyzji i poprawnosci.

(dowdd: akta kontroli str. 338-340, 362-384, 401, 595-600, 620, 675-685, 699-704)

W MLD prowadzona byla w kontrolowanym przez NIK okresie codzienna
wewnetrzna kontrola jakosci wykonywanych badai, m.in. w celu stwierdzenia
bledéw analitycznych (systematycznych i przypadkowych). Prowadzona kontrola
jakosci i btedy analityczne byly dokumentowanie m.in. w postaci zapiséw lub
wydrukow wynikéw badan, kart kontroli doktadnosci, wykreséw i obliczen
statystycznych®3, Kontrola wewnatrzlaboratoryjna miata na celu okreslenie wielkosci
bledu systematycznego, bledu przypadkowego i biedu catkowitego dla
poszczegolnych parametrow, ktéry powinien sie miedcic w zakresie bledu
catkowitego dopuszczalnego przyjetego w MLD. Kontrola jakosci obejmowata
wszystkie rodzaje badan ilosciowych prowadzonych w MLD. W przypadku
stwierdzenia bledéw wdrazano dziatania naprawcze i Kkorygujace. Sprzet
pomiarowo-badawczy w MLD podlegat przegladom technicznym, co opisano w pkt
1.2 ninigjszego wystapienia oraz zabiegom serwisowym zalecanym przez
producentéw. Czynnosci te byly odnotowywane w zeszytach serwisowych urzadzen.
W przypadku wystapienia awarii, wzywany byl serwis techniczny.

Kierownik MLD wyjasnita, ze w okresie kontrolowanym przeprowadzala analize
bledéw catkowitych dla badan hematologicznych w odniesieniu do catkowitego
btedu dopuszczalnego dla poszczegbinych parametrow mierzonych przez analizator
hematologiczny Mythic 18, dla oznaczen Sodu i Potasu na analizatorze
jonoselektywnym Roche 9180 oraz czasu protrombinowego na koagulometrze
K3002 optic, badar biochemicznych wykonywanych na analizatorze Selectra Pro M
oraz badan jako$ciowych moczu wykonywanych na analizatorze URISCAN PRO I1.
Kierownik MLD nie prowadzita pisemnych analiz btedéw analitycznych i nie

8 Do czasu wprowadzenia w MLD systemu informatycznego, wartosci materiatow kontrolnych
prowadzone byly w zeszytach kontroli dla poszczegélnych parametrow.
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prowadzita statystyki wystepujacych bledéw. Wedtug wyjasnien kierownika MLD,
pojawiajace sig btedy oceniane byly na biezaco, weryfikowane i usuwane
dziataniami naprawczymi, a najczesciej wystepujacymi bledami w fazie analitycznej

w Laboratorium byly bledy precyzji metod.
(dowad: akta kontroli str. 304, 338-340, 362-384, 545-600, 620, 627-640, 675-685,
699-704, 751)

Swiadczenia w zakresie diagnostyki laboratoryjnej wykonywane byly w MLD przy
uzyciu sprzetu laboratoryjnego posiadajacego atesty oraz certyfikaty dopuszczenia
do obrotu i stosowania w placéwkach ochrony zdrowia.

(dowod: akta kontroli str. 128-129)

Zgodnie z pkt 7.10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia w sprawie standardow
Jjakosci, laboratoria zobowigzane s do stalego udzialu w podstawowych
programach zewnetrznej oceny jakosci, organizowanych przez COBJwDJ, a dla
badan nieobjetych podstawowymi programami tej jednostki, w innych programach
krajowych lub migedzynarodowych. W ramach Powszechnego Programu
Sprawdziandw realizowanego przez COBJWDL, MLD uczestniczyto w trzech
rodzajach sprawdzianow: ocenie wiarygodno$ci wynikow badan laboratoryjnych dla
sktadnikow chemicznych, ocenie poprawnosci oznaczen podstawowych parametrow
koagulologicznych oraz ocenie poprawno$ci oznaczer uzyskiwanych analizatorami
hematologicznymi. W latach 2015-2016 Laboratorium uczestniczyto we wszystkich
sprawdzianach z wymagang czestotliwoscia (obejmujaca 2 lub 4 sprawdziany
w roku). W 2015 r. w sprawdzianach chemicznych, sposrod 20 poddanych ocenie
sktadnikow, MLD otrzymato ocene bardzo dobrg dla 9 (45%), dobrg dla 2 (10%),
zadowalajacq dla 5 (25%), watpliwg dla 1 (5%) oraz negatywna dla 3 (15%) z nich.
W sprawdzianach koagulologicznych poddany ocenie wskaznik czasu
protrombinowego PT uzyskat oceng bardzo dobrg, a w sprawdzianie oceny
poprawno$ci oznaczen uzyskanych analizatorami hematologicznymi, spo$rod
8 poddanych ocenie oznaczen, 5 otrzymato ocene bardzo dobrg (62,50%) oraz po
jednym ocene dobrg, zadowalajaca i negatywng (po 12,50%). Do dnia zakoriczenia
kontroli MLD nie otrzymato oceny zbiorczej sprawdzianow, w ktdrych uczestniczylo
w 2016r54 MLD nie uczestniczylo w innych programach krajowych
i miedzynarodowych. Sposréd wykonywanych w MLD 32 rodzajéw badan,
programami zewnetrznej oceny jakoSci objetych bylo 20, co opisano szerzej
w dalszej czesci wystgpienia pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 936-939, 981-998)

Zgodnie z pkt 7.12. rozporzadzenia w sprawie standardéw jako$ci, poswiadczeniu
przez kierownika laboratorium podlegajg: & wyniki uzyskane w programach
zewnetrznej oceny jakoci, b/ analiza wynikéw oceny jakosci i badan z wyjasnieniem
wskazanych  niezgodnosci oraz ¢/ podejmowane  dzialania  korygujace
i zapobiegawcze. W sprawie dziatan podjetych w przypadkach uzyskanych przez
Laboratorium ocen watpliwych lub negatywnych w programach zewnetrznej oceny
jakosci, kierownik MLD wyjasnita, Ze w zwigzku z otrzymaniem w ocenie rocznej dla
parametru hematokryt wyniku negatywnego, za zgoda Dyrekcji SP ZOZ Centrum
zlecita wymiane kluczowych czeSci aparatu hematologicznego Mythic 18 (w tym
komory pomiarowej do oznaczania erytrocytowss, w ktérej dokonywany byt takze
pomiar metodg impedancii ptytek krwi). Jako$¢ oznaczania obu parametrow ulegla
polepszeniu, co wynika z danych poszczegoinych sprawdzianéw zewnetrznej

8 W 2016 r. MLD uczestniczylo w sprawdzianach tych samych skfadnikéw, co w 2015r., za
wyjatkiem sprawdzianu chemicznego, w ktorym poddano ocenie wiarygodnosci wynikéw
18 sktadnikéw (bez wapnia i biatka, kiore nie byly oznaczane w MLD).

8 Komora RBC, w kidrej bezposrednio wyznaczany byt hematokryt poprzez calkowanie objetosci
erytrocytow.
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kontroli jakosci, w ktorych MLD brato udziat w 2016 r. Ponadto, z uwagi na fakt,
iz analizator Mythic 18 byt uzywany w MLD przez 10 lat, w 2016 r. Kierownik
Laboratorium zawnioskowata do Dyrekcji SP ZOZ Centrum o zakup nowego
analizatora. W trakcie kontroli NIK, w pazdzierniku 2016r., zostat zakupiony
analizator hematologiczny 3diff Horiba 60ES, ktéry docelowo zastapi analizator
hematologiczny Mythic 18 w rutynowej pracy. Poprawe jako$ci oznaczen mocznika
(badania wykonywanego na analizatorze biochemicznym Selectra, ktéry otrzymat
w sprawdzianie COBJWDL ocene negatywng), uzyskano w 2016r. poprzez
zwigkszenie czestotliwosci kalibracji metody. Oznaczenia biatka i wapnia zostaty
wstrzymane z powodu matej liczby tych badan zlecanych przez lekarzy. (ze wzgledu
na wielkos¢ opakowan niewykorzystywane odczynniki z czasem ulegaly
sedymentacji i rozktadowi). Badania te w latach 2015-2016 byly przesylane
do wykonania podwykonawcy. W przypadku potasu, oznaczanego na analizatorze
jonoselektywnym Roche 9180, zostaly wymienione elektrody dla sodu i potasu
na oryginaine firmy Roche oraz zostal zmieniony dostawca SNAP PACK-Ow
do analizatora. W 2016 r. wyniki sprawdzianéw dotyczacych oznaczenia potasu
w COBJwWDL ulegly poprawie.

(dowdd: akta kontroli str. 1024)

4.3.3. Faza postanalityczna

Laboratorium  opracowato procedury dotyczace etapu postanalitycznego,
obejmujace autoryzacje i wydawanie wynikéw (réwniez odptatnych) oraz tryb
informowania lekarzy o krytycznych wynikach badan. OkreSlito czas od pobrania
materiatu do wydania wyniku dla badan rutynowych i pilnych. Posiadato rowniez
wykaz wartosci referencyjnych dla parametrow wykonywanych w MLD
i u podwykonawcow. W MLD dokonywana byta analiza otrzymanych wynikéw
w oparciu o dane kliniczne pacjenta. Najczesciej zasiegano niezbednych informacji
u lekarza prowadzacego w momencie zgltaszania wyniku o wartosci krytycznej. Przy
otrzymaniu wyniku skrajnego (wysokiego lub niskiego), wykraczajacego poza zakres
referencyjny, analityczna doktadno$¢ sprawdzana byta przez powtorne oznaczenie
parametru w tej samej probce, a na wyniku wpisywana byta adnotacja, ze badanie
wykonano dwukrotnie lub powtérzono wynik.

Kierownik Laboratorium wyjasnita, ze wyniki badan interpretowane byly réwniez
W powigzaniu ze soba, np. niska hemoglobina i wysoka kreatynina u pacjenta
z przewlekla niewydolnoscia nerek, wysoki potas i kreatynina u pacjenta
z przewleklg niewydolno$cig nerek, lub niskie stezenie Zelaza i hemoglobiny
w niedokrwistoéci z niedoboru zelaza, wysoki ALAT i GGTP oraz podwyzszone
MCV w chorobie alkoholowej, minimalne OB i wysoka hemoglobina w czerwienicy
prawdziwej, podwyzszone markery onkologiczne, podwyzszony ALAT, GGTP, ALP
w marskosci watroby. W wyjasnieniach wskazata takze, ze wyniki odnoszone byly
rowniez do odmiennego stanu klinicznego pacjenta np. cigza, wiek pokwitania, wiek
przekwitania, dzien cyklu u kobiet, ktore majg istotny wptyw na wyniki badan.
W systemie informatycznym MLD mozna bylo poréwnywac¢ wyniki weze$niejszych
badan pacjenta dzieki funkcji delfa check. Wedlug Kierownika MLD byto to bardzo
dobre narzedzie, o istotnym znaczeniu w interpretacji wynikow, poniewaz wyniki
pacjenta zmieniajg sie po wdrozeniu leczenia np. hipoglikemicznego w cukrzycy, po
wdrozeniu leczenia dyslipidemii, substytucji preparatéw zelaza w przebiegu anemii,
antybiotykoterapii, zmiany dawek w leczeniu doustnymi antykoagulantami,
substytucji hormonalnej w niedoczynnosci i nadczynnosci tarczycy, przy stosowaniu
hormonalne] terapii zastepczej lub doustnej antykoncepcji. Wyjasnita ponadto:
wspoipraca lekarzy z MLD jest ciggla i dwustronna. Lekarze bezposrednio w MLD
zasiegajq informacji o wynikach, o mozliwosciach rozszerzenia diagnostyki o inne
badania diagnostyczne w razie koniecznoéci — MLD przechowuje probki surowicy
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przez 2 tygodnie. Z drugiej strony MLD zglaszajgc skrajne wyniki lekarzowi uzyskuje
informacje o stanie klinicznym pacjenta.
W przypadku, gdy wynik badania znajdowat sie ponizej lub powyzej wartosci
referencyjnych, byt on oznaczony w sprawozdaniach z badania grubszg czcionka.
W sprawozdaniach z badania wpisywane byly przez kierownika MLD
w komentarzach dodatkowe informacje np. wynik powt6rzony lub dwukrotnie
wykonany, wyglad surowicy lipemiczny, metny, lekko metny, hemoliza probki itp.
Wrazie koniecznoéci potwierdzenia lub wykluczenia hipotezy rozpoznania
postawionego przez lekarza, kierownik MLD umieszczala takze na wyniku
dodatkowe informacje w komentarzu np. opisujace komorki widziane pod
mikroskopem. Wyniki watpliwe i dodatnie posiewéw moczy na podioze typu
uromedium zawieraly informacje, czy podtoze zostalo przestane do dalszej analizy
mikrobiologicznej, c¢zy wymaga powtdrnego dostarczenia moczu do badania
pobranego z zachowaniem warunkow aseptycznych.
Zagadnienia dotyczace procedur oraz szczegbtowosci sporzgdzania przez MLD
sprawozdan z badan laboratoryjnych, opisano w dalszej czesci wystapienia
pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 305, 304, 338-340, 394-400, 620, 624-626, 751-752, 815-

842)

W MLD nie byla prowadzona petna dokumentacja bledoéw fazy postanalitycznej.
Kierownik MLD dokumentowata tylko cze$¢ btedow tej fazy. Po zakorczeniu
miesigca, przed wykonaniem sprawozdan z badan, dokonywata przegladu, czy
wszystkie zlecenia w systemie zostaly przyporzadkowane do odpowiednich lekarzy,
a lekarze kierujacy do odpowiednich poradni. Bledy ewidencjonowata w zeszycie
niezgodnosci. Kierownik MLD raz w miesigcu dokonywata takze sprawdzenia stanu
ilosciowego badar wysytkowych w systemie informatycznym wykorzystywanym
w MLD. Badania, ktore nie znalazly sie w systemie z przyczyn technicznych,
poniewaz np. uzywany w SP ZOZ Centrum system mMedica nie przekazywal
niekiedy peinych zlecen (np. fT4 bez TSH, lub TSH bez HbDA1C) byly
dorejestrowywane.  Badania  wysylkowe  dorejestrowywane  nie  byly
ewidencjonowane w zeszycie niezgodno$ci. Na podstawie dokonanych wpiséw
w zeszycie niezgodnosci kierownik MLD nie prowadzita pisemnej analizy bledow
fazy postanalityczne).
Kierownik MLD wyjasnita, ze do btedow fazy postanalitycznej zidentyfikowanych
w MLD nalezaty m.in. przekroczenie czasu wydania wyniku dla badan rutynowych
i w trybie ,CITO”; bledne warto$ci zakresu referencyjnego w przypadku niepetnych
danych pacjenta; wydanie wyniku niewtasciwemu odbiorcy. W wyjasnieniach
wskazata takze, ze w Laboratorium najczesciej wykrywanym bledem w ww. fazie,
byt btad wydawania wyniku do innej poradni lub do innego lekarza, niz ten, ktory
wystawit skierowanie na badanie. Drugim bledem, co do czestotliwosci, byt biad
w danych osobowych pacjenta na wyniku. Kierownik MLD wyjasnita rowniez, ze
przeprowadzala rozmowy z personelem na temat wtasciwej rejestracji pacjentow.
w konteksécie najczestszych bledéw fazy postanalitycznej i ustalita mozliwosci
zminimalizowania ich przez: poswiecenie wigkszej uwagi przy rejestracji pacjenta,
wprowadzenie zasady pytania zawsze pacjenta 0 nazwisko i imie podczas
rejestracji, odnotowywanie w systemie zadan lekarzy, co do pozostawiania wynikdw
do odbioru przez pacjentéw, dokladne sprawdzenie zgodnosci badan ze
skierowania z badaniami zarejestrowanymi w systemie [ub wypisanymi odrecznie.
(dowdd: akta kontroli str. 305, 751-752, 843-846)
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4.4. Czas wykonywania badan laboratoryjnych

W MLD znajdowat sie punkt pobran materiatu do badan, w ktorym pobierano od
pacjentéw probki krwi oraz przyjmowano probki moczu i katu dostarczane przez
pacjentow, probki pobrane w domach pacjentéw i dostarczane do MLD przez
pielegniarki srodowiskowe, a takze probki do badan mikrobiologicznych pobrane
w gabinetach specjalistycznych SP ZOZ Centrum. Czas pobrania probek krwi
w punkcie pobrait MLD byt tozsamy z czasem ich rejestracji i odnotowywany byt
w systemie informatycznym uzywanym w MLD jako data pobrania prébki oraz
umieszczany w sprawozdaniach z badan. Pielegniarki Srodowiskowe zgodnie
z obowigzujaca procedurg odnotowywaly date i godzing pobrania probki krwi do
badania na skierowaniach dostarczanych do MLD wraz z tymi probkami (czas
dostarczenia probek z domdw pacjentow opisano w pkt. 4.5 niniejszego wystapienia
pokontrolnego). W przypadku przyjmowanych probek moczu i kalu dostarczanego
przez pacjentéw oraz probek pobieranych w gabinetach specjalistycznych, do czasu
kontroli NIK, MLD nie posiadato informacji dotyczacych czasu pobrania materiatu do
badania, ewidencjonowano jedynie czas przyjecia materiatu przez MLD. Kierownik
MLD wyjasnita, ze nie wprowadzita obowiazku ewidencjonowania godziny
pobierania probek materiatow biologicznych przez pacjenta w domu. W opracowanej
w trakcie kontroli NIK procedurze Transport materiatdw bakteriologicznych
do laboratorium, zobowigzano pobierajacych materiat do badan, do umieszczania
na skierowaniach informacji dotyczacych m.in. miejsca pobrania oraz daty i godziny
pobrania materialu do badan. Analiza skierowan przekazywanych do MLD wraz
z materiatem  biologicznym  po  wprowadzeniu ww. procedury wykazala,
Ze umieszczane byly na nich informacje o dacie i godzinie pobrania materiatu
biologicznego w gabinetach specjalistycznych SP ZOZ Centrum.

(dowdd: akta kontroli str. 535-538, 627-640, 714-716, 779-794, 1000)

Maksymalny dopuszczalny czas od pozyskania materiatu do wykonania badania dla
poszczegolnych analizowanych skfadnikow, okreslony zostat dla badania krwi,
badania moczu oraz pltynu mozgowo-rdzeniowego w zalgczniku nr 3 do
rozporzadzenia w sprawie standardow jakosci. MLD posiadalo wewnetrzng
procedure okre$lajacq maksymalne czasy od pozyskania materialu do wykonania
oznaczenia poszczegdinych rodzajéw parametréw, ze wskazaniem okresu
stabilnosci probki w réznych zakresach temperatur jej przechowywania. W trakcie
kontroli NIK zostala zaktualizowana procedura Przechowywanie materiatu
biologicznego do badan laboratoryjnych, w ktbrej dla kazdego badania
wykonywanego w MLD ustalono warunki i temperature przechowywania probki,
a takze maksymalny czas przechowywania materiatu do badania oraz po badaniu.
(dowod: akta kontroli str. 621-623, 810-814)

W MLD nie byt ewidencjonowany czas, w ktorym wykonano badanie lub oznaczono
poszczegblne parametry w badanych prébkach. Czas ten nie byl rowniez
ewidencjonowany i archiwizowany w oprogramowaniu aparatury pomiarowo
badawczej, przy uzyciu ktdrej wykonywano badania i przesytano ich wyniki do
systemu informatycznego MLD, nie byt takze odnotowywany przez pracownikow
wykonujacych badania. Czas wykonania badania nie byt ewidencjonowany rowniez
w systemie informatycznym PHOENIX uzywanym w MLD, ktéry wedtug informacii
przekazanej w trakcie kontroli NIK przez dostawce tego oprogramowania, nie
posiada modutu umozliwiajgcego zapisanie daty i godziny wykonania badania. Brak
zamieszczania w sprawozdaniach z badania daty jego wykonania opisano w dalszej
cze$ci wystgpienia pokontrolnego.

(dowod: akta kontroli str. 652-653, 668, 862-911)
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W wyniku sprawdzenia dokumentacji dotyczacej wykonania 50 badan (morfologii
krwi, badania ogdinego moczu i CRP), w tym 11 zleconych do wykonania w trybie
pilnym stwierdzono, ze w 49 przypadkach (98%), czas oczekiwania na wynik nie
przekroczyt czasu ustalonego w obowiazujacych procedurach MLD. Ze wzgledu na
nieewidencjonowanie w MLD godziny wykonania badania, a w przypadku moczu
takze godziny pobrania probki, brak bylo mozliwosci sprawdzenia rzeczywistych
czasOw przechowywania probek materialow do badan iich zgodnosci
z dopuszczalnymi czasami przechowywania ustalonymi w wewnetrznej procedurze
MLD. W przypadku wszystkich 25 objetych kontrolg badan morfologii i CRP, czas od
pobrania materialu do autoryzacji wynikow nie przekraczat maksymalnych czasow
od pozyskania materiatu do wykonania badania, okreslonych w procedurze MLD
oraz w tabeli 1 zatacznika nr 3 do rozporzadzenia w sprawie standardéw jakoSci.
Wskazuje to, ze badania wykonane zostaly z zachowaniem ustalonych czaséw
przechowywania probek. Ze wzgledu na nieposiadanie przez MLD informacji o dacie
i godzinie pobrania przez pacjentéw prébek moczu oraz nieewidencjonowanie daty
i godziny wykonania badania w odniesieniu do wszystkich 25 objetych kontrolg
badan probek moczu (w tym 3, w kt6érych dokonano oznaczenia poziomu glukozy),
brak byto mozliwosci ustalenia, czy badania wykonane zostaly w czasie
umozliwiajgcym uzyskanie ich wiarygodnych wynikéw.

(dowdd: akta kontroli str. 621, 809-814, 862-911)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, ze zgodnie z objasnieniami zawartymi
w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia w Sprawie standardow jakosci, celem
losciowego badania laboratoryjnego, jest okreslenie stezenia lub aktywnosci
diagnostycznie istotnego sktadnika analizowanego w ptynach ustrojowych, w celu
uzyskania informacji o sytuacji klinicznej pacjenta. Oznacza to, ze sktad probek
poddawanych analizie nie moze ulec zmianie podczas fazy przedanalitycznej. Czas
od pozyskania materiatu do wykonania badania ma istotne znaczenie dla jakosci
uzyskiwanych wynikow badan, w szczegdlnosci przy oznaczaniu parametréw
o krotkim okresie stabilnosci w prébce. W badaniach glukozy czy osadu w moczu,
czas przechowywania, okre$lony w tabeli 2 zatgcznika nr 3 do rozporzadzenia
w sprawie standardow jakosci, wynosi w przypadku glukozy do 2 godz.¢,
aw przypadku osadu przy przechowywaniu probki w temperaturze pokojowej od
1do 8 godz. oraz przy przechowywaniu w temperaturze 4-8°C od 1 do 2 godz.
Niezapewnienie ewidencjonowania czasu pobrania czgsci probek, jak roéwniez
czasOw wykonania badania ograniczalo w ocenie NIK skuteczno$¢ nadzoru nad
jakoscig badan wykonywanych w MLD.

(dowdd: akta kontroli str. 718, 740-742)

W trakcie kontroli NIK Kierownik MLD zmienita instrukcje Przyjmowanie materiafu
biologicznego do badan laboratoryjnych, w ktorej dodata informacje o koniecznosci
uzyskania od pacjenta w trakcie rejestracji informacji o godzinie przygotowania
w domu prébki moczu i kalu oraz naniesienia tej daty i godziny na skierowaniu na
badanie przez personel MLD. Z ww. instrukcjg zapoznata i przeszkolita personel
MLD oraz pielegniarki $rodowiskowe. Ponadio na tablicy na korytarzu przed
wejsciem do MLD umieszczono zaktualizowane informacje na temat przygotowania
moczu i katu przez pacjenta, maksymalnych czaséw dostarczenia ich do MLD
i konieczno$ci zaznaczenia daty i godziny przygotowania materiatu do badan.
(dowdd: akta kontroli str. 1004-1017, 1021)

MLD wysytato podwykonawcy probki w celu wykonania nastgpujacych badan:
1/mocz na posiew - na podiozu transportowo-wzrostowym typu uromedium;
2/mocz na posiew bezpoSredni — transportowany w pojemnikach z kwasem

86 W przypadku przechowywania prébki w temperaturze 4-8°C i 20-25°C.
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bornym; 3/ wymazy — na podfozach pdtptynnych wzrostowo-transportowych; 4/ krew
zylng z antykoagulantem EDTA w celu oznaczenia HbA1C, cynku, miedzi, otowiu;
5/krew Zylng z antykoagulantem EDTA do badah grup krwi i alloprzeciwciat;
6/ osocze cytrynianowe do badan krzepnigcia; 7/surowice do badan
biochemicznych,  hormonalnych,  onkologicznych,  serologicznych  chorob
infekeyjnych,  allergologicznych, autoimmunologicznych, 8/kat - do badan
pasozytniczych; 9/kat do badan mikrobiologicznych. Materiat do badan
biochemicznych,  hormonalnych,  onkologicznych,  serologicznych  chordb
infekcyjnych, alergologicznych i autoimmunologicznych wysytany byt przez MLD do
laboratorium podwykonawcy w postaci odseparowanej surowicy oraz — w przypadku
badan koagulologicznych - w postaci odseparowanego o0socza, celem
zminimalizowania czynnikdw wplywajacych na zafalszowanie wynikow badan.
Wszystkie probki byly separowane przez pracownikéw MLD w mozliwie najkrétszym
czasie od ich pelnego wykrzepienia. Przygotowane probki, zarejestrowane
w ksiegach badan wysytkowych, byly przechowywane w lodéwce do czasu
odebrania ich przez kuriera, odpowiedzialnego za ich dostarczenie podwykonawcy.
Rownoczesnie przy pozyskaniu surowicy lub osocza do badan sprawdzane byto
przez pracownikéw MLD, czy w prébce nie wystapita hemoliza. W przypadku jej
wystapienia probki byly odrzucane w MLD i nie byly wysytane do dalszej
diagnostyki. Transport pelnej krwi nastepowat jedynie w badaniach, dla ktorych byta
ona nieodzowna, np. w zakresie oznaczania grup krwi, alloprzeciwciaf, HbA1C,
cynku, miedzi, otowiu.

(dowod: akta kontroli str. 335-337, 531, 627-640, 926-931)

W wyniku kontroli dokumentacji dotyczacej zlecania i realizacji badan przez
podwykonawce, przeprowadzonej na probie 50 zlecer badan” ustalono, ze SP ZOZ
Centrum otrzymat od podwykonawcy wyniki wszystkich objetych kontrolg badan
z zachowaniem czasow realizacji badan, okreslonych w zawartej umowie.

(dowdd: akta kontroli str. 539-543)

4.5. Transport materiatu biologicznego

W mysl pkt 3 zalgcznikéw nr 1, nr 2 i nr 5 do rozporzadzenia w sprawie standardow
jakosci, laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiatu
do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom, ktérzy potwierdzaja zapoznanie sie
z tymi procedurami. Wszyscy zleceniodawcy winni transportowaé materiat do badan
laboratoryjnych zgodnie z tymi procedurami.

Na dzien kontroli NIK (21 pazdziernika 2016r.) MLD opracowato, wdrozyto
i stosowalo nastepujace procedury:

1/ standardowg procedure operacyjng Transport materiatu biologicznego do badan
laboratoryjnych, regulujaca zagadnienia zwigzane z transportem materialu
do laboratorium pobranego w domu pacjenta oraz przygotowanie materialu
do transportu zewnetrznego do laboratorium podwykonawcy (SOP 8/1);

2/ procedure Instrukcja transportu materiatu biologicznego do badarn laboratoryjnych
przy pobieraniu materialu w domu pacjenta. Pielegniarki Srodowiskowe (SOP 8/1/2),
dotyczacq transportu materiatu biologicznego z domu pacjenta przez pielegniarki
Srodowiskowe;

3/ Instrukcje postepowania dla pracownikéw Gabinetu Zabiegowego, dotyczaca
zasad postepowania z wymazami pobranymi przez lekarza i dostarczonymi przez
pacjenta do Gabinetu Zabiegowego (SOP 8/3).

MLD posiadalo otrzymang od podwykonawcy®8 procedure Standaryzacja transportu
materiatu  biologicznego, regulujgcg zasady transportu materialu do badan

57 Posiew moczu, wymaz z pochwy, GBS, kat na ss, TSH, PSA oraz HbA1C.
58 Slaskie Laboratoria Analityczne Spétka z 0. 0.
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Ustalone
nieprawidtowosci

laboratoryjnych w laboratorium podwykonawcy%® oraz opracowalo procedure
przygotowania materiatu do wysytki do podwykonawcy, z ktérg zostali zapoznani
wszyscy pracownicy MLD. Opracowano rowniez Instrukcje transportu materiatu
biologicznego do placéwek podwykonawcdw, okreslajacg zasady transportu przez
pracownikow SP ZOZ Centrum materialu do badan cytologicznych oraz
histopatologicznych do laboratorium podwykonawcy.
Z procedurg SOP 8/1 zostali zapoznani pracownicy MLD oraz pielegniarki
Srodowiskowe, z procedurg 8/1/2 pielegniarki Srodowiskowe, z procedurg 8/3
pracownik Gabinetu Zabiegowego, a z instrukcjg transportu materialu biologicznego
do placowek podwykonawcow pracownicy dokonujgcy transportu.

(dowod: akta kontroli str. 338-355, 617-619, 697-698)

W kontrolowanej jednostce, poza MLD, materiat do badarn pobierany byt
w gabinetach lekarskich lekarzy POZ, w Poradni Ginekologiczno-Pofozniczej,
w Poradni  Laryngologicznej, w Poradni Gastrologicznej i w  Poradni
Dermatologicznej usytuowanych w tym samym budynku, co MLD. Do czasu kontroli
NIK SP ZOZ Centrum nie posiadat procedur transportu materiatu pobranego
w ww. gabinetach i poradniach do MLD, a w godzinach pracy MLD pobrany materiat
do badan dostarczali pacjenci, co opisano w dalszej czeSci wystapienia
pokontrolnego.

(dowdd: akta kontroli str. 535, 617)

Materiat pobrany w domach pacjentéw (krew zylng, mocz do badania ogélinego
i mikrobiologicznego, kat na krew utajong) transportowaty do MLD pielegniarki
srodowiskowe. W SPZOZ Centrum nie byla sporzadzana dokumentacja
z transportu ww. materiatu, w tym zachowania wymaganej temperatury transportu,
poniewaz nie wymagaty tego obowigzujace w jednostce kontrolowanej procedury
transportu. W wyniku analizy dokumentacji dotyczacej 10 wykonanych badan
materiatu pobranego w domach pacjentéw stwierdzono, ze nie byt przekraczany
ustalony w procedurze transportu czas od pobrania materialu do badan do jego
dostarczenia do MLD (wynoszacy maksymalnie 2 godz.®%). Odlegtos¢ z domu
pacjentow do MLD nie przekraczata 2 km. Ogledziny materiatu dostarczonego do
MLD przez pielegniarke Srodowiskowg z domu pacjenta, przeprowadzone w dniu
7 listopada 2016r., wykazaly, ze: probki krwi byly umieszczone w zamknigtym
termosie oznakowanym materiat zakazny. Probki byly szczelnie zamkniete,
oznakowane etykietami z imieniem i nazwiskiem pacjenta i umieszczone w pozycji
pionowej w ww. pojemniku. Wedtug informacji o dacie i godzinie pobrania materiatu
umieszczonej na skierowaniach, nie uptynely 2 godz. od czasu pobrania do czasu
dostarczenia probek do MLD. B.R. — pielegniarka Srodowiskowa o$wiadczyta, ze
materiat byt dostarczony z domow pacjentow, kidrymi sie zajmuje bezposrednio do
laboratorium, a odlegto$¢ te pokonala pieszo.

(dowdd: akta kontroli str. 343, 347-349, 544, 654-655)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstaWionym wyze| zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Niezapewnienie przez kierownika MLD kompletnego oraz w pelni rzetelnego
opracowania, wdrozenia i stosowania w SPZOZ Centrum cze$ci procedur
wymaganych w_standardach jakoSci, w zakresie czynno$ci laboratoryjne]
diagnostyki medycznej i mikrobiologicznych badan laboratoryjnych, oceny ich
jakosci i wartosci diagnostycznej, okreslonych w zatgcznikach nr 1 i nr 2 do
rozporzadzenia w sprawie standardow jakoSci.

% Transport materialu do badan zapewniat podwykonawca,
60 Materiat do badan zostat dostarczony do MLD w czasie od 18 min. do 109 min od jego pobrania.
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W wyniku kontroli 461 z 8 grup procedur obowigzujacych w jednostce kontrolowanej
stwierdzono, ze:
a/ jakkolwiek Kierownik MLD opracowata procedury zlecenia badan laboratoryjnych,
w ktorych wskazata nastepujace niezbedne informacje, jakie powinno zawieraé
skierowanie na badania (imi¢ i nazwisko pacjenta, PESEL, date urodzenia, ptec,
adres zamieszkania, pieczec i podpis lekarza zlecajacego, dane jednostki kierujacej,
date i godzine pobrania materiatu oraz dane osoby pobierajacej z jej podpisem na
skierowaniu), to ww. procedury nie okreslaly wzoru formularza zlecenia badania
laboratoryjnego. W mys$l pkt 1.1. i pkt 1.2 zatgcznikow nr 1 i nr 2 do rozporzgdzenia
w sprawie standarddw jakosci, laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedure
Zlecania badania laboratoryjnego, okre$lajacg w szczegdlnosci formularze zlecenia
badan laboratoryjnych i udostepnia jg zleceniodawcom. W opracowanych przez
kierownika MLD procedurach zlecenia badan laboratoryjnych, nie wskazano takze
czesci elementow, jakie powinno zawieraé zlecenie badania laboratoryjnego,
wskazanych w pkt 1.3 zaltgcznikdw nr 1 i nr 2 do ww. rozporzadzenia, {j. wskazania
pici pacjenta, danych jednostki zlecajacej badania, miejsca przestania wyniku
badania lub danych osoby upowaznionej do odbioru wyniku, rodzaju materiatu i jego
pochodzenia, zleconych badan, trybu wykonania badania, daty i godziny przyjecia
materiatu do laboratorium i istotnych danych klinicznych pacjenta.
Ponadto z opracowanymi procedurami zlecenia badan laboratoryjnych nie zostali
zapoznani zleceniodawcy (lekarze SP ZOZ Centrum zlecajacy badania oraz
podmioty zewnetrzne zlecajace badania MLD), pomimo iz zgodnie z pkt 1.1
zalacznika nr 1 i zalacznika nr 2 do rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci,
laboratorium  udostepnia  procedure  zlecania  badania laboratoryjnego
zleceniodawcom, ktérzy winni potwierdzi¢ zapoznanie sie z tq procedurg oraz zleca¢
wykonanie badan zgodnie z tq procedurg,

(dowdd: akta kontroli str. 385-392)

Kierownik MLD wyjasnita, ze nie wprowadzita jednolitego wzoru drukow skierowan
na badania, poniewaz skierowania na badania laboratoryjne lekarze drukujg
z systemu mMedica lub wypisujg na drukach RUM, a skierowania na badania
wysylkowe, w tym mikrobiologiczne, wypisywane s w MLD podczas rejestracji
badan wysytkowych w pracowni biochemii rbwnocze$nie z wpisaniem ich do ksiegi
badan wysytkowych. Skierowania te wypelniane sg na podstawie zlecen
przyjmowanych podczas rejestracji pacjentéw w MLD z danego dnia.

(dowdd: akta kontroli str. 671)

W powyzszym zakresie NIK zwraca uwage, Ze skierowania na badania generowane
z systemu mMedica nie zawieraly pél umozliwiajgcych wpisanie daty i godziny
pobrania materiatu do badania, danych osoby pobierajacej materiat do badania oraz
daty i godziny przyjecia materialu do laboratorium. Poza tym MLD przyjmowato
skierowania na badania na drukach RUM, recept oraz na innych drukach, a takze
wypisywane na kartkach odrecznie przez lekarzy, ktdre nie zawieraly m.in. numeru
PESEL i miejsca zamieszkania pacjenta, pomimo iz we wdrozonej w MLD
procedurze dotyczacej wymogéw formularza zleceri na badania laboratoryjne
wskazano, ze skierowanie przyjete do realizacji powinno zawiera¢ ww. dane.
(dowod: akta kontroli str. 386, 706-710, 732-734, 739)

Kierownik MLD potwierdzita, Ze skierowania na badania byly wypisywane
zwyczajowo na roznych formularzach, kartkach lub byly drukowane z systemu
mMedica przez lekarzy pracujacych z systemem. W wyjasnieniach wskazafa:

81 Zlecenie badania laboratoryjnego, pobieranie malerialu do badan laboratoryjnych, transport
materialu do badai laboratoryjnych oraz przedstawianie i wydawanie sprawozdan z badan
laboratoryjnych.
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powyzszy chaos powodowany jest brakiem opracowanego i wprowadzonego
wobieg jednolitego wzoru zlecenia badania laboratoryjnego, zgodnego
Z wymaganiami rozporzgdzenia w sprawie standardéw jako$ci. W czasie kontroli
opracowatam  wzOr  skierowania na  badania  laboratoryjne,  zgodny
Z Ww. rozporzadzeniem oraz procedure zlecania badania laboratoryjnego, jednakze
ze wzgledow logistycznych, w porozumieniu z Dyrektorem SP ZOZ Centrum, MLD
wdroZy i zobowigZze lekarzy jednostki do stosowania procedury zlecenia badania
faboratoryjnego w mozliwie najkrétszym czasie. '
W trakcie kontroli NIK rozszerzono zakres informacji/pdl drukowanych na
skierowaniach w systemie mMedica o date i godzing pobrania materiafu
biologicznego, osobe pobierajaca materiat biologiczny, date i'godzing przyjecia
materiatu biologicznego w MLD, przy ktérych odnotowywane byly ww. dane.
Kierownik MLD opracowata takze procedure — Zlecenie na badania laboratoryjne,
zawierajacg druk skierowania opracowany w szczegdlowoSci wymaganej przez
zapis pkt. 1.3 zalgcznikdw nr 1 i nr 2 do rozporzadzenia w sprawie standardow
jakosci. Zlecono drukami i wykonano druki zlecenia na badania laboratoryjne.
Do czasu zakonczenia czynno$ci kontrolnych ww. procedura nie zostata wdrozona
do stosowania.

(dowdd: akta kontroli str. 749, 794, 804-808, 1003)

b/ pomimo pobierania w SP ZOZ Centrum materialu do badan laboratoryjnych takze
poza MLD, tj. w gabinetach lekarzy POZ, w Poradni Ginekologiczno-Potozniczej,
Poradni Laryngologicznej oraz w Poradni Dermatologicznej i zlecania przez lekarzy
wykonania badaf pobranego materiatu biologicznego, Kierownik MLD nie
opracowata i nie udostepnita tym zleceniodawcom procedur pobierania materiatu do
badan. W my$l pkt 2.3 zatacznikéw nr 1 i nr 2 do rozporzadzenia w sprawie
standardow jakosci, laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury pobierania
materiatu do badan oraz udostepnia je zleceniodawcom. Procedury pobierania
materiatu powinny uwzglednia¢ w szczegdlnosci: sposdb przygotowania pacjenta,
rodzaj i objetos¢ pobieranego materiatu, sposéb pobierania materiatu do badania,
wymagania dotyczace sprzetu i pojemnikow stosowanych do pobierania materialu,
sposdb postepowania ze sprzetem i wyrobami medycznymi stosowanymi przy
pobieraniu materiatu wraz z ich utylizacja, oznakowanie pojemnikéw z pobranym
materialem oraz obowigzki osoby pobierajacej materiat (na co wskazujg pkt 2.4
zalgcznikéw nr 1 inr 2 do ww. rozporzadzenia).

(dowdd: akta kontroli str. 338-340)

Kierownik MLD wyjasnita, ze nie opracowata ww. procedury, polegajac na
medycznej wiedzy i umiejetnosciach praktycznych lekarzy w zakresie wykonywania
wymazow i pobierania zeskrobin. Opis zasad postgpowania przy pobieraniu
materiatu do badan obejmujacy elementy wymagane przepisami pkt 2.4 zalgcznikéw
nr 1 nr 2 do rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci, zawarto w Procedurze
pobierania materiatu do badari mikrobiologicznych oraz w procedurze Transport
materiatéw bakteriologicznych do laboratorium, opracowanej przez kierownika MLD
w trakcie kontroli. Z procedurami tymi zostali zapoznani pracownicy SP ZOZ
Centrum pobierajacy materiat do badan i zobowigzani zostali do ich stosowania.
(dowdd: akta kontroli str. 663-667, 671, 779-784, 852-856)

¢/ Kierownik MLD nie opracowata procedury transportu do Laboratorium materiatu
do badan laboratoryjnych pobieranego przez lekarzy SP ZOZ Centrum w gabinetach
POZ, Poradni Ginekologiczno-Potozniczej Poradni Laryngologicznej oraz Poradni
Dermatologicznej. Nie zapewnita réwniez, aby materiat pobierany w ww. gabinetach
dostarczany byt do MLD przez upowaznione do tego osoby (w godzinach pracy
MLD materiat z gabinetow dostarczany byt do Laboratorium przez pacjentéw).
Powyzsze stanowilo naruszenie obowigzkow okreslonych w pkt 3.1 i w pkt 3.2
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zatacznikéw nr 1i nr 2 do rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci, zgodnie
z ktorymi laboratorium opracowuje, wdraza i stosuje procedury transportu materiafu
do badar oraz udostepnia je zleceniodawcom, a materiat do badan faboratoryjnych
winien by¢ transportowany i dostarczany do laboratorium przez upowaznione 0soby
w zamknigtych prébéwkach lub pojemnikach i w zamknigtym opakowaniu zbiorczym
oznakowanym materiat zakazny. Powyzsze stwarzalo ryzyko niezapewnienia
wymaganych warunkow transportu materiatu do badan, ktére mogty mie¢ wptyw na
uzyskane wyniki badan oraz zagrozenie zwigzane z transportem w obrebie SP Z0Z
Centrum materiatu biologicznego przez osoby nieuprawnione.
Ponadto opracowane przez Kierownika MLD procedury transportu materiatu
pobranego w domach pacjentéw (SOP 8/1 i 8/1/2), nie zawieraly informacii
okreslonych w pkt 3.3 ppkt 2-562 zalgcznika nr 1 do ww. rozporzadzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 338-349, 535)

Kierownik MLD wyjaénita, Zze nieprzygotowanie ww. procedur wynikato z jej mylnego
zalozenia, ze wymaz jest materiatem dostarczonym przez pacjenta do MLD
i dopiero od momentu jego rejestracji w systemie kierownik Laboratorium ponosi
odpowiedzialno$¢ za wiasciwe przeprowadzenie badania. Wyjasnita takze: w dniu
24 pazdziemika 2016 r. opracowafam procedure fransportu wewnefrznego dla
wymazow do badan mikrobiologicznych, wprowadzitam w obieg i przeszkolitam
lekarzy, pielegniarki i personel MLD z zakresu jej stosowania. Lekarze POZ i lekarze
Z poradni specjalistycznych, pielegniarki z Gabinetu Zabiegowego i pracownicy MLD
wlasnorecznym podpisem poswiadczyli znajomo$¢ zasad transportu materiafu
biologicznego do MLD. Odnoszac sie do przyczyny nieumieszczenia w procedurach
transportu materialu pobranego w domach pacjentow informacji wskazanych
w pkt 3.3 ppkt 2-5 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia w sprawie standardow jakoSci
wyjasnita, ze przyczyna tego byt fakt, iz ta instrukcja transportu nie byta opracowana
W oparciu 0 obowigzujace przepisy ww. rozporzadzenia.

(dowdd: akta kontroli str. 535-538, 744)

W trakcie kontroli NIK kierownik MLD opracowata nowg instrukcje Transport
materiatow bakteriologicznych do laboratorium oraz zmienita instrukcje Transport
materiatu biologicznego do badan laboratoryjnych. Zostaly one zatwierdzone przez
kierownika jednostki odpowiednio: w dniu 7 listopada iw dniu 24 pazdziernika
2016 r. Powyzsze procedury opracowane zostaly w szczegotowosci okreslonej w pkt
3.3. zatgcznikéw nr 1 i nr 2 do rozporzadzenia w sprawie standardow jakosci.
Pracownicy SP ZOZ, ktorych dotyczyly postanowienia ww. instrukcji zostali z nimi
zapoznani i zobowigzali sig do ich przestrzegania.

(dowod: akta kontroli str. 663-667, 775-784)

d/ opracowane przez kierownika MLD procedury wydawania sprawozdan z badan
laboratoryjnych, nie okreslaly wzoru formularzy sprawozdan z badania
laboratoryjnego, pomimo takiego wymogu okreslonego w pkt 8.1. zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia w sprawie standardow jakosci. Wydawane sprawozdania
z wykonanych badan, generowane z systemu informatycznego wykorzystywanego
w MLD, nie zawieraly informacji o dacie wykonania badania (w polu data badania
wskazywana byla data i godzina autoryzacji wyniku badania), plci pacjenta, dacie
i godzinie przyjecia materiatu do badani®, wskazanych w pkt 8.1. ppkt 1, ppkt 3 lit. d

62 Dotyczacych zapewnienia bezpieczenstwa osoby transportujgcej material, minimalizacji skutkow
skazenia w wypadku uszkodzenia opakowania zbiorczego Iub opakowania indywidualnego
transportowanego materiatu, sposobu dekontaminacji w przypadku skazenia oraz opisu pojemnikow
i opakowan zbiorczych przeznaczonych do transportu.

83 W przypadku pobierania materiatu do badania w MLD dala i godzina pobrania materialu do badan
byla odnotowywana i jakkolwiek byla tozsama z datg i godzing przyjecia materiatu do badan,
to w sprawozdaniach z badania ujmowano jedynie date i godzing pobrania materiatu do badania.
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oraz ppkt 7 zalgcznika nr 1 do ww. rozporzadzenia. Ponadto w przypadku
pobierania probek do badan poza MLD w domu pacjenta lub probek moczu oraz
katu dostarczanych do MLD przez pacjentéw, sprawozdania z badar nie zawieraty
daty i godziny pobrania materialu do badan, poniewaz w polu data pobrania,
podawana byta w takich przypadkach data przyjecia materiatu do badan

w Laboratorium.
(dowdd: akta kontroli str. 393-400, 439-481, 652-653, 656-662, 668, 705, 711-718,
723-731, 738, 740-742)

Kierownik MLD wyjasnita, ze nie opracowata i nie wdrozyta procedury wiasciwego
formularza sprawozdania z badania, poniewaz polegata na, wzorze wynikow
generowanym przez system informatyczny PHOENIX uzywany w MLD oraz nie
sprawdzita zgodnoéci danych na prezentowanym wyniku z wymaganiami
dotyczacymi formularza sprawozdania z badania, okreslonymi w rozporzadzeniu
w sprawie standardéw jakoci. Z powyzszych wzgledow wyniki nie zawieraty danych
takich jak pte¢ pacjenta, data badania, data i godzina pobrania materiatu do badan,
data i godzina przyjecia materiatu do badan. W wyjasnieniach wskazafa takze,
ze w czasie kontroli opracowata wzor formularza wyniku, zawierajacy wszystkie
wymagane dane oraz zadeklarowata, ze przekaze go licencjodawcy systemu
PHOENIX, celem sprawdzenia mozliwosci technicznych i wyceny modyfikacji
danych w systemie informatycznym.
Kierownik MLD opracowata w trakcie kontroli NIK procedure Sprawozdanie z badan,
zawierajgcg przywotany w ww. wyjadnieniach druk wyniku (sprawozdania
z badania), zawierajacy elementy wymagane przez pkt 8.2 zatgcznika nr 1 do
rozporzadzenia w spawie standardéw jakodci. Z powyzszaq procedurg zostali
zapoznani pracownicy MLD.

(dowdd: akta kontroli str. 749, 795-803)

2. Niezapewnienie przez Kierownika MLD w jednym przypadku, w objetej kontrolg
probie 50 badan wykonanych w MLD (2%), dotrzymania ustalonego czasu wydania
wyniku badania zleconego do wykonania w trybie pilnym.

Wedtug opracowanej i wdrozonej w MLD procedury dotyczacej czasow oczekiwania
na wynik pilny (CITO), w przypadku badania biatka C-reaktywnego CRP wskazano,
ze czas oczekiwania na wynik wynosi do 4 godz. Dla prébki krwi pobranej w dniu
23 czerwca 2016 1. 0 godz. 8.08, autoryzacji wyniku badania CRP dokonano w dniu
23 czerwca 2016 1. 0 godz. 13.47, 1j. po uptywie 5 godz. i 39 min.

(dowdd: akta kontroli str. 626, 738-739, 901)

Kierownik MLD wyjasnita: w dniu dzisiejszym nie potrafie wskaza¢ przyczyny
opbznienia autoryzacji wyniku oznaczania CRP zleconego w trybie pilnym u tego
pacjenta. Badanie na pewno bylo wykonane wczesniej i gdyby zostato bezposrednio
po wykonaniu autoryzowane | wydrukowane to czas TAT zmiescitby sie
w zalecanym i ustalonym przez MLD. Niestety tego nie moge udowodnic, poniewaz
nie mamy w systemie mozliwosci sprawdzenia godziny wykonania badania
iwystania wyniku do systemu. Najprawdopodobniej pacjent byt uméwiony
Zlekarzem na godz. 14, dlatego wynik byt autoryzowany i wydrukowany
w momencie zgfoszenia si¢ pacjenta po wynik w MLD. Ponadto z perspektywy
czasu oceniajgc zaistnialg sytuacje, stwierdzam, ze otrzymany wynik CRP, nie miat
wartoSci krytycznej, dlatego nie byt zgloszony bezposrednio lekarzowi po wykonaniu
badania i mégt pozosta¢c w MLD do czasu odebrania go przez pacjenta zgodnie
Z prawdopodobnymi ustaleniami.

(dowdd: akta kontroli str. 746)

Nie kwestionujac wykonania badania w ferminie wcze$niejszym niz jego
autoryzacja, podkreslic nalezy, ze okreslony w procedurze MLD czas dotyczy
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oczekiwania na wynik badania, a wynik nie moze by¢ wydany przed jego
autoryzacjg przez diagnoste laboratoryjnego.

3. Niezapewnienie biezacej kontroli w pomieszczeniach MLD przeznaczonych do
wykonywania czynnoSci diagnostyki laboratoryjnej, warunkéw mogacych mie¢
wplyw na wyniki przeprowadzanych badan.

Pomimo tego, iz przepis §4 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, zobowigzuje do
biezacej kontroli warunkow mogacych mie¢ wplyw na wyniki badan, wystepujacych
w pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej,
to pomieszczenia laboratorium MLD, nie byly wyposazone w urzgdzenia
umozliwiajace dokonywanie na biezaco takiej kontroli®4. Kierownik MLD wyja$nita:
w pomieszczeniach do wykonywania czynno$ci diagnostycznych w miesigcach
letnich sprawdzafam temperature pomieszczer.. Zapiséw szczegblowych nie
prowadzitam. W zwigzku z tym wnioskowatam w Dyrekcji o zafozenie klimatyzacji
w pomieszczeniach, gdzie prowadzone sq czynnoci diagnostyczne. W tym roku
zostala zafoZzona klimatyzacja w dwoch pomieszczeniach: pracowni biochemii
i hematologii. Temperatura jest regulowana automatycznie i ustawiona maksymalnie
na 24°C. W pozostafych miesigcach kaloryfery sq zakrecone w poblizu analizatorow
tak, aby nie dochodzito do ich przegrzewania.

Kierownik MLD wyjasnita takze, iz do dnia 7 pazdziernika 2016 r. temperatura
pomieszczent MLD nie byta monitorowana z zaloZenia, Ze badania wykonywane sq
w temperaturze pokojowej. Analizator biochemiczny wyposazony jest we wiasny
uktad chtodzenia, takze odczynniki na pokfadzie sq chlodzone do temperatury
4-8°C. Pokrywy na rotorach odczynnikowym i probkowym zakladane sq na czas
pracy urzgdzenia i zabezpieczajg przed parowaniem probek i odczynnikow podczas
wykonywania badan. Zakorkowane probki surowicy do czasu badania pozostajgq po
separacji w temperaturze lodowki. Probéwki sg odkorkowywane tuz przed
wlozeniem na pokfad analizatora | korkowane po wyjeciu z analizatora oraz
wkladane bezposrednio do lodéwki. Inne rodzaje probek przechowywane sq
zgodnie z dopuszczalnymi warunkami przechowywania materiatu przed i po

analizie.
(dowdd: akta kontroli str. 305, 627-640)

Nie kwestionujgc zachowania wymaganych warunkéw do przeprowadzania badan
diagnostyki laboratoryjnej w MLD wskazanych w ww. wyja$nieniach, NIK podkreéla,
ze przepisy § 4 ust. 7 rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne, zobowigzujg do biezacego
kontrolowania ~ warunkéw mogacych mie¢ wplyw na wyniki  badan
w pomieszczeniach do wykonywania diagnostyki laboratoryjnej. Ponadto
w zatgczniku nr 3 do rozporzadzenia w sprawie standardow jakoSci, w ktérym
okreslony zostat czas dopuszczalny przechowywania probek, wskazano zakres
temperatury pokojowej, ktéra powinna wynosic od 20 do 25°C.

W trakcie kontroli NIK w dniu 8 listopada 2016 r. wyposazono pomieszczenia MLD
przeznaczone do wykonywania badar laboratoryjnych® w termometry nascienne
z higrometrem.  Kierownik MLD opracowata procedure Pomiar temperatury
w pomieszczeniach do wykonywania czynnoSci diagnostycznych, z ktorg zostali
zapoznani  pracownicy  Laboratorium.  Odczyt  wskazan  termometrow
w ww. pomieszczeniach zostat potwierdzony z termometrem wzorcowym, a wyniki

6 W dokumentacji jednostki, brak bylo réwniez dowodéw potwierdzajacych prowadzenie takiej
kontroli.
6 Pracownia biochemii, hematologii i analityki ogélne;.
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kontroli temperatury i wilgotno$ci nanoszone byly od dnia 8 listopada 2016 r. na

karty kontroli pomiarow.
(dowod: akta kontroli str. 744, 760-772)

4. Niezapewnienie przez Kierownika MLD objecia zewnetrznymi programami oceny
jakosci badan, 12 z 32 badari wykonywanych w MLD, nieobjetych podstawowymi
programami COBJwDL.

Pomimo wynikajacego z pkt 7.10 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia w sprawie
standardow jakoSci obowigzku udziatu laboratorium w innych programach krajowych
lub miedzynarodowych dla badan nieobjetych podstawowymi programami
COBJwDL, kierownik MLD nie zapewnita takiego udziatu w odniesieniu do 1266
sposréd 32 badan (37,50%) wykonywanych w MLD.

W trakcie kontroli NIK, Gtéwna Ksiegowa wyrazita zgode na udziat MLD
w 8 programach zewnetrznej kontroli jakosci w 2017 r.87, a Kierownik Laboratorium
w dniach 30 listopada oraz 2 grudnia 2016 r. przestata stosowane zgtoszenia do ich
organizatorow. Jednoczesnie Kierownik MLD wyjasnita, ze w przypadku pozostatych
badan nieobjetych zewnetrzng kontrolg jakosci, zostang one wycofane z oferty
badan wykonywanych na miejscu w MLD lub przekazane podwykonawcy,
po przeprowadzeniu analizy ilosciowej i finansowej tych badan.

(dowdd: akta kontroli str. 936-339, 981-988,1018-1020, 1026-1033)

Najwyzsza Izba Kontroli uwzgledniajac dziatania podjete w trakcie kontroli, ocenia
pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidiowosci, dziatalnos¢ kontrolowanej
jednostki w zbadanym zakresie.

5. Nadzér nad czynnosciami diagnostyki laboratoryjnej

5.1. Umowy z podmiotami zewnetrznymi na udzielanie $wiadczen w zakresie
laboratoryjnej diagnostyki medycznej

Umowy na udzielanie $wiadczen diagnostyki laboratoryjnejt® SP ZOZ Centrum
zawart z podmiotami wytonionymi w wyniku przeprowadzonych konkurséw ofert,
ktore opisano w pkt 2 niniejszego wystapienia pokontrolnego.

W wyniku sprawdzenia 2 z ww. uméw (tj. umowy nr 10/m/2015 oraz umowy
nr 01/m/2016) stwierdzono, Ze zostaly one zawarte na warunkach ustalonych w toku
konkurséw ofert6? i zawieraly elementy wymagane przepisami art. 27 ust. 4 ustawy
0 dziafalno$ci leczniczej, za wyjatkiem nalozenia na podwykonawce jednostki
kontrolowanej obowigzku poddania sie kontroli przeprowadzanej przez
udzielajgcego zaméwienie, co opisano w dalszej czesci wystapienia pokontrolnego.
Wykonawca zostat zobowigzany umownie do wykonania ich przedmiotu zgodnie
z przedstawiong ofertg konkursowa, zasadami wiedzy, nalezytq staranno$cig oraz
obowigzujacymi w tym zakresie przepisami prawa i normami. W umowach ustalono,
ze zaplata wynagrodzenia nastgpowaé bedzie na podstawie rachunkow

66 OB, leukogram, retikulocyty, antygen helicobacter w kale, kal na krew utajona, antygen chlamydia
spp w wymazach, badanie moczu, biatko reaktywne CRP, odczyn Walera-Rosego (OWR),
treponema pallidium 1gG/IgM, latex RF, mononukleoza zakazna test jakosciowy.

67 Ocenie podlegaé beda: OB., mocz (badanie sktadnikéw morfotycznych i jakosciowych), CRP, kila
w badaniu przesiewowym odczynow jakoSciowych, kat na krew, czynnik reumatoidalny FR,
leukogram i badanie kalu w kierunku Ag Helicobacter pyrlori.

68 Umowy nr 04/m/2015 z dnia 29 stycznia 2015r., nr 10/m/2015 z dnia 5 lutego 2015r. oraz
nr 01/m/2016 z dnia 4 lutego 2016 r.

69 Zakres $wiadczen zdrowotnych wyszczegélniony w umowach byt zgodny z przedmiotem
konkurséw ofert, a okreslone w umowach wynagrodzenie wykonawcy byto zgodne z warunkami
zawartymi w ofercie konkursowej.
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wystawianych miesiecznie przez wykonawce, zgodnie z cennikami stanowigcymi
zalacznik do umowy. Ponadto wykonawca zostat zobowigzany do sporzadzania
miesiecznego zestawienia dotyczacego wykonania ustug na podstawie skierowan
wystawionych przez lekarzy zatrudnionych w SP ZOZ Centrum oraz zestawien dla
Kierownika MLD, zawierajacych PESEL, imig i nazwisko pacjenta, date i rodzaj
wykonanego badania oraz imig i nazwisko lekarza zlecajacego badanie. Faktury
oraz zestawienia, przed dokonaniem zapfaty, byty weryfikowane przez kierownika
Laboratorium. Umowy nie zobowigzywaly wprost wykonawcy do wdrozenia
standardéw normy PN-EN ISO/IEC 17025 lub PN-EN ISO/IEC 15189, zawieraly
jednak zapisy, iz wykonawca speinia podstawowe standardy jakosci dla
medycznych laboratoridw  diagnostycznych i  mikrobiologicznych,  zgodnie
z rozporzadzeniem w sprawie Sstandardéw jakosci. SP ZOZ nie wymagat od
wykonawcéw posiadania lub uzyskania akredytacji wedfug ww. norm dla zadnego
zrodzajow badan wykonywanych dla zamawiajacego. Zawarte umowy na
wykonywanie $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej nie byly w okresie ich
obowigzywania zmieniane.

(dowdéd: akta kontroli str. 76-95, 267-270, 423-433)

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, ze na umowie nr 01/m/2016 widnieje data
jej zawarcia w dniu 4 lutego 2016 r., tj. 2 dni po ogtoszeniu rozstrzygniecia konkursu
ofert. Zgodnie zart. 154 ust. 1 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze Srodkéw publicznych w zwigzku z art. 26 ust 4 ustawy
0 dziatalno$ci leczniczej, $wiadczeniodawca bioracy udzial w postepowaniu moze
wnies¢ odwolanie dotyczace rozstrzygniecia postepowania w terminie 7 dni od dnia
jego ogtoszenia. Dlatego tez umowa podmiotu leczniczego z podwykonawca,
powinna by¢ zawarta po uptywie ww. terminu. Podpisujgca umowe w imieniu
SP ZOZ Centrum Zastepca Dyrektora wyjasnila, ze osoba sporzadzajaca umowe
nr 01/m/2016 popetnita omytke pisarska, wstawiajac date zawarcia umowy, tj. 4 luty
2016, jednakze termin obowigzywania umowy zostat wpisany prawidtowo i umowa
obowigzuje od 12 lutego 2016 .

(dowdd: akta kontroli str. 86-94, 221, 226, 267, 405)

Kierownik MLD sprawowata nadzér nad realizacjq S$wiadczen diagnostyki
laboratoryjnej przez podwykonawce — Slaskie Laboratoria Analityczne Spélka z 0. o.
poprzez. &/ prowadzenie ksiegi badarn wysylkowych z dziennym ich rejestrem;
b/ systematyczne wpisywanie wynikéw z dni poprzednich do ksiegi badan
wysytkowych; ¢/ opisywanie zalacznikow do faktur i sprawdzanie ich zgodnosci
z ksiegq badan wysytkowych i cenami umownymi; d/ wprowadzanie korekt na
zalgcznikach do faktur w przypadku niezgodnosci; ef ustalanie czaséw oczekiwania
na wyniki od podwykonawcy w przypadku badan rzadkich lub specjalistycznych;
f/ sprawdzanie zgodnosci otrzymanych wynikow z wysylanymi zleceniami;
o/ sprawdzanie czy otrzymane wyniki sg autoryzowane przez diagnostow
laboratoryjnych; h/rozmowy telefoniczne z diagnostami podwykonawcy celem
interpretaciji wynikéw; i/ sprawdzanie warunkdw transportu materiatu do laboratorium
podwykonawcy; j/ korzystanie ze strony internetowej podwykonawcy, gdzie obok
wynikéw, zamieszczane sg wszelkie informacje o opoznieniach w wykonaniu badan
w zwigzku np. z awariq urzadzen badawczo-pomiarowych; k/wglad
w zadwiadczenia udziatu laboratorium  podwykonawcy w  sprawdzianach
zewnafrzlaboratoryjnej oceny jakosci badan. W  przypadku  badan
histopatologicznych i cytologicznych nadzor nad realizacjg umowy z podwykonawcag
sprawowala Pielegniarka Koordynujaca SP ZOZ Centrum poprzez zapewnienie
ewidencjonowania wysytanych badan w ksiedze badan endoskopowych,
cytologicznych oraz rejestrze badan BAC, w ktdrych réwniez ewidencjonowane byty
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otrzymane wyniki badan, sprawdzenie zatgcznikéw do faktur (zgodnosci z ksigzkami
badan wysytkowych, iloéci badar i zgodnosci cen za badania).
Jednostka  kontrolowana nie  przeprowadzala  bezposredniej  kontroli
u podwykonawcdw. Gtowna Ksiegowa i kierownik MLD wyjasnity, ze laboratoria
wylonione w drodze konkursu posiadajg swéj numer identyfikacyjny na stronie KIDL,
co $wiadczy o ich legalno$ci i dopuszczeniu do $wiadczenia ustug diagnostycznych.
Wszyscy diagnoéci laboratoriéw podwykonawcéw posiadaja prawo wykonywania
zawodu diagnosty laboratoryjnego. Ponadto kierownik MLD posiada wykaz
oznaczanych parametrow, metodyke i wykaz urzadzeri badawczo-pomiarowych
Slaskich Laboratoriow Analitycznych Spélki z 0. 0., przy uzyciu ktérych realizowane
jest Swiadczenie ustug diagnostycznych w kontrolowanym okresie. W wyjasnieniach
wskazaly takze: W zfozonej ofercie podwykonawcy podali potencjaf kadrowy
isprzetowy. W zawartych z podwykonawcami umowach znajdujq sie zapisy
dotyczace obowigzku $wiadczenia ustug zgodnie ze zlozong oferta. Fizycznie
w siedzibie podwykonawcy nie weryfikowaliSmy podanego potencjalu kadrowego
i sprzetowego.

(dowad: akta kontroli str. 435-436)

Podwykonawcy udzielajacy $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej na rzecz SP ZOZ
Centrum w kontrolowanym przez NIK okresie, zostali wymienieni w wykazach
podwykonawcéw, stanowiacych zatgczniki do uméw zawartych z NFZ w zakresie
POZ™, AOS™ oraz PRO7. Nie stwierdzono przypadkéw udzielania na rzecz
jednostki kontrolowanej $wiadczen diagnostyki laboratoryjnej przez podmioty
niewymienione w wykazach podwykonawcobw, stanowigcych zalgczniki do
WW. Umow.

(dowdd: akta kontroli str. 101, 251-257, 288-300)

5.2. Realizacja $wiadczen w zakresie badan mikrobiologicznych

MLD nie posiadato pracowni mikrobiologicznej i badania mikrobiologiczne zlecato
podwykonawcy, co opisano w pkt 2.2. wystapienia pokontrolnego. Wediug
wyjasnier Pielegniarki Koordynujaco-Zarzadzajacej, w jednostce kontrolowanej nie
zatrudniono pracownika epidemiologicznego, kiory badalby intensywno$¢ zakazen
w przychodni’®, a obowigzek zgloszenia wykrytych alertéw patogendw lezat
po stronie laboratorium wykonujgcego badania na rzecz SP ZOZ Centrum.

(dowdd: akta kontroli str. 101, 249)

5.3. Kontrole medycznego laboratorium diagnostycznego

W latach 2015-2016 (do dnia kontroli NIK, tj. 20 pazdziernika 2016 r.), zgodnie
z procedurg SP ZOZ Centrum w Opolu z dnia 19 czerwca 2012r. w sprawie
zakresu, sposobu i czestotliwosci prowadzenia kontroli wewnetrznej w obszarze
realizacji dziatari zapobiegajacych szerzeniu si¢ zakazen i choréb zakaznych oraz
zgodnie z ustalonym rocznym harmonogramem, przeprowadzono 3 audity
kontrolne’™ w Laboratorium. Obejmowaly one czynnosci wykonywane na
stanowiskach pracy, wykazy stosowanych preparatbw do dezynfekdii,
harmonogramy procesu dezynfekcji, segregacje odpadéw niebezpiecznych, proces
sterylizacji, dobor Srodkéw ochrony indywidualnej- oraz postepowanie z brudng
bielizng. Przeprowadzono takze audit 1QS MED. - Bezpieczna Przychodnia

70 Umowa nr 08R/10057/0113/POZ/2012.

7t Umowa nr 08R/10057/02/01/A0S.

72 Umowa nr 08R/10057/10/PRO/2015.

78 SP ZOZ Centrum nie udzielat $wiadczen w rodzaju leczenie szpitalne.

Nr 1/2015 z dnia 23 czerwca 2015r., Nr 3/2015 z dnia 9 grudnia 2015r. oraz 1/2016 z dnia
9 czerwca 2016 r.
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w kategorii: Centra Medyczne. W wyniku ww. auditdw nie stwierdzono w MLD
nieprawidlowosci i nie formutowano zalecen.
Zgodnie z procedurg ISO zintegrowanego systemu zarzgdzania, przeprowadzono
wMLD audity dotyczace przestrzegania: normy EN I1SO 9001:2008 w zakresie
Systemu Zarzadzania Jakoscig; normy ISO 14001:2004 w zakresie Systemu
Zarzadzania Srodowiskowego i normy PN-N 18001:2004 w zakresie Systemu
Zarzadzania Bezpieczenstwem i Higieny Pracy. W wyniku jednego z ww. auditow,
przeprowadzonego w MLD w dniu 14 stycznia 2016 r., stwierdzono niezgodnoéci
polegajace na: braku wymaganego oznakowania pojemnika na odpady medyczne;
uplywie w grudniu 2015r. daty waznosci odczynnika chemicznego oraz
niewtasciwym umiejscowieniu mieszadta hematologicznego (na taborecie). Wedlug
sporzadzonej karty dzialan korygujacych, przyczyng powstania niezgodnoéci byto
niedopatrzenie personelu medycznego, a niezgodnosci zostaty usuniete’™ (do dnia
25 stycznia 2016 1.).

(dowdd: akta kontroli str. 283-287, 627-640)

Sposrod 8 kontroli  zewnetrznych przeprowadzonych w SP ZOZ  Centrum,
w kontrolowanym przez NIK okresie, jedna przeprowadzona w dniu 14 marca
2016r. przez Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w  Opolu
dotyczyta rowniez MLD. Zakres kontroli obejmowal sprawdzenie stanu sanitarno-
technicznego pomieszczen i wyposazenia, dokumentacji (procedury, instrukcje,
kontrole wewnetrzne) oraz stosowania zasad profilaktyki zakazen i utrzymania
czystosci. W wyniku tej kontroli wydano zalecenia, iz wskazane jest wyposazenie
umywalek w MLD w baterie uruchamiane bez kontaktu z dionig. Przeprowadzone
w trakcie kontroli ogledziny pomieszczen wykazaly, ze w baterig takg wyposazony
zostat 1 sposréd 6 zlewdw i umywalek znajdujacych sie w pomieszczeniach
Laboratorium (wedtug informacji pozyskanej od Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Opolu, na podstawie art. 29 ust. 1 pkt 2 lit. f ustawy z dnia
23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli®, SPZOZ Centrum nie byt
obligatoryjnie zobowigzany do wyposazenia umywalek w baterie uruchamiane bez
kontaktu z dfonia).
Zadna z zaewidencjonowanych skarg otrzymanych przez SP ZOZ Centrum nie
dotyczyta realizacji $wiadczen diagnostyki laboratoryjne;.

(dowdd: akta kontroli str. 97-100, 250, 627-640, 736, 774)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowos¢:

Zawarte przez SP ZOZ Centrum umowy na wykonanie badan z zakresu diagnostyki
laboratoryjnej (10/m/2015 oraz 01/m/2016), nie zawieraty zobowiazania wykonawcy
do poddania sie kontroli przeprowadzanej przez udzielajacego zamoéwienie, pomimo
takiego wymogu okre$lonego dla uméw na udzielanie $wiadczen zdrowotnych
w art. 27 ust. 4 pkt 4 ustawy o dziafalnosci leczniczej.

Zawierajgca ww. umowy w imieniu SP ZOZ Centrum Zastepca Dyrektora
potwierdzita brak ww. zapisu. Wyjasnita jednak, ze pomimo tego odpowiedzialno$¢
wykonawcy wynika z art. 556 Kodeksu cywilnego™ oraz z § 2 ust. 6 i ust. 8
zawartych pomiedzy stronami umow?. Nadto istnieje przy Krajowej Radzie

75 Potwierdzily to ogledziny przeprowadzone podczas kontroli NIK.

76 Dz, U. 2 2015 1. poz. 1096 oraz z 2016 1. poz. 677 i poz. 2261, dalej: ustawa o NIK.

77 |Jstawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 2016 r. poz. 380 ze zm.).

8 Zgodnie z ust. 6 Wykonawca zobowigzuje si¢ wykonac przedmiot umowy zgodnie z przedstawiong
oferg konkursows, zasadami wiedzy, nalezytg starannosciq i obowigzujgcymi w tym zakresie
przepisami prawa i normami, natomiast zgodnie z ust. 8 Wykonawca zapewnia, Ze prace stanowigce
przedmiot umowy beda wykonywane przez osoby o odpowiednich uprawnieniach i kwalifikacjach.
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Diagnostow Laboratofyjnych Zespot Wizytatoréw, ktory na wniosek zamawiajacego
moze przeprowadzi¢ kontrole prawidtowosci wykonywanych badan’. Tak wiec
zakwestionowany brak zapisu w umowach nie przekresla mozliwosci wykonania
kontroli.
Nie kwestionujgc argumentéw zawartych w powyZszych wyjasnieniach dotyczacych
mozliwoéci przeprowadzenia kontroli u podwykonawcy, NIK zwraca uwage,
iz zgodnie z obowigzujacym brzmieniem art. 27 ust. 4 pkt 4 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, umowy dotyczace powierzenia udzielania $wiadczen zdrowotnych winny
zawieraC przyjecie przez przyjmujacego zaméwienie obowigzku poddania sie
kontroli przeprowadzanej przez udzielajacego zamowienie i nie przewidziano
wylaczen w ww. zakresie. Powyzsze zaniechanie uniemoziiwilo tez weryfikacje
przez SP ZOZ Centrum, realizacji $wiadczeri z wykorzystaniem zasobow
wskazanych w o$wiadczeniach zlozonych przez podwykonawcéw w  trakcie
postepowan konkursowych.
(dowdd: akta kontroli str. 76-95, 195-226, 267, 269, 405, 423-433, 491-500, 755-
‘ 758)

NajwyZsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, pomimo stwierdzonej nieprawidiowosci,
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w badanym obszarze.

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyZzsze oceny i uwagi wynikajgce z ustalert kontroli, NajwyZsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt & ustawy o NIK, wnosi o podjecie
dzialan organizacyjnych majacych na celu zapewnienie:

1. Przeprowadzania okresowych przegladéw aparatury pomiarowo-badawczej,
stanowiacej wyposazenie MLD z czgstotliwoscig zalecang przez autoryzowany
serwis lub producentow.

2. Wylaniania wykonawcow $wiadczenn z zakresu diagnostyki laboratoryjnej
z zastosowaniem trybu wynikajgcego z przepiséw o dziatalnosci lecznicze;.

3. Stosowania nazw i koddw okreslonych we Wspdinym Stowniku Zaméwien do
opisu przedmiotu zamdwienia, przy postepowaniach na udzielanie $wiadczen
diagnostyki laboratoryjne;.

4. Umieszczania w umowach zawieranych z podwykonawcami na udzielanie
Swiadczen zdrowotnych dotyczgcych diagnostyki laboratoryjnej, zobowigzania do
poddania sig przez wykonawce kontroli przez udzielajacego zamowienie.

5. Stosowania formularzy zlecenia badania laboratoryjnego zgodnych z wymogami
okre$lonymi w procedurze wewnegtrznej MLD oraz w pkt 1.3 zatacznikéw nr 1
i nr 2 do rozporzadzenia w sprawie standardéw jakosci.

6. Umieszczania w sprawozdaniach z przeprowadzonych badan wszystkich
informacji wymaganych przepisami pkt 8.2 zatacznika nr 1 do rozporzadzenia
w sprawie standardow jakosci.

7 Art. 13 ustawy o diagnostyce laboratoryjne;.
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Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowiazek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskéw

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostalo sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na piSmie umotywowanych zastrzezern do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do dyrektora Delegatury NIK w Opolu. -

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystapienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sig¢ od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w calo$ci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Opole, dnia Z/o stycznia 2017 r.

Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura w Opolu

Kontroler
Marzanna Wierzbicka
doradca techniczny

Mo Mewbredc”

podpis
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