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PROTOKOL. KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:

Spotka cywilna: ,Laboratorium na Bema” s.c. Alicja Koziejko, Bozena Kurza, Anna
Jaswitowicz, 15-369 Bialystok, ul. Bema 2 lok. 334B.

JEDNOSTKA KONTROLOWANA:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Medyczne Laboratorium Diagnostyczne
"LABORATORIUM NA BEMA" s.c. Alicja Koziejko, Bozena Kurza, Anna Jaswitowicz, 15-
369 Bialystok, ul. Bema 2 lok. 334B

Rodzaj dzialalnosci leczniczej: ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne.

MIEJSCE UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH:
ul. Bema 2 lok. 334B, 15 — 369 Bialystok.

. KONTROLUJACY:

1. Marcin Borsuk — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow 1 Nadzoru Dzialalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia nr 1/2012 znak: PS-I11.9612.175.2012.MB
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego, w dniu 10 pazdziernika 2012 r. oraz
legitymaciji stuzbowej nr 40.

2. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia nr 2/2012 znak:
PS-111.9612.175.2012.AM  wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez
Dyrektora Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego, z dnia
10 pazdziernika 2012 r. oraz legitymacji stuzbowej nr 44.

TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 16 pazdziernika 2012 r.
Data zakoniczenia czynnodci kontrolnych: 16 pazdziernika 2012 r.

PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena funkcjonowania podmiotu leczniczego w zakresie zgodnosci z wpisem do rejestru.

OKRES OBJETY KONTROLA;:
Od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia kontroli tj. do 16 pazdziernika 2012 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

Pani Alicja Koziejko, Anna Jaswitowicz — wspolnikow spotki cywilne;.

Przeprowadzenie kontroli odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej w kontrolowane;j

jednostce pod poz. nr 12.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje si¢:

— postanowienie Nr 312/P/NZ/2003 Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Bialymstoku z dnia 12 listopada 2003 r. znak: NZ-8904-130/2003 stwierdzajace
spetnienie wymagan szczegétowo okreslonych w przedmiotowym postanowieniu przez
pomieszczenia Niepublicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej $wiadczacego ustugi
w zakresie diagnostyki laboratoryjnej i mikrobiologicznej przy ul. Bema 2 w Bialymstoku
(pomieszczenia Nr 331, 332, 334, 334A, 334B, 312),

— postanowienie Nr 310/P/NZ/07 Passtwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Bialymstoku z dnia 6 lipca 2007 r. znak: NZ-8230-20/07 stwierdzajace spelnienie
wymagan szczegdlowo okreslonym w przedmiotowym postanowieniu przez pomieszczenia
Niepublicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej Medycznego Laboratorium Diagnostycznego
w zakresie pracowni bakteriologicznej przeniesionej do lok. nr 125 (I pigetro) oraz

.



VIIL.

pomieszczenia rejestracji pacjentow i punktu pobran materialu — lok. 14 i 15 (na parterze
budynku),

umowa najmu lokalu uzytkowego z dnia 1 wrzesnia 2004 r. zawarta pomiedzy Zarzadem
Mienia Komunalnego a NZOZ ,Laboratorium na Bema” s.c. na wynajem lokali Nr 331,
332, 333, 334, 334A, 334B 1 innych pomieszczen o lacznej powierzchni 144,05 m’
Przedmiotowa umowa zostala zawarta na czas okreslony do 31 grudnia 2012 r.,

umowa najmu lokalu uzytkowego na czas nieoznaczony z dnia 3 kwietnia 2007 r. zawarta
pomiedzy Zarzadem Mienia Komunalnego a NZOZ ,ILaboratorium na Bema” s.c. na
wynajem lokalu uzytkowego oznaczonego Nr 125 o lacznej powierzchni 22,62 m*
regulamin porzadkowy NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne ,,Laboratorium
na Bema” z dnia 28 sierpnia 2008 r.,
os$wiadczenie zlozone w dniu 7 lutego 2012 r. przez pania Bozen¢ Kurza — wspdlnika
spotki o nastepujacej tresci:
»dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosc
lecznicza sa kompletne i zgodne z prawda;
znane mi sa i spelniam warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej w zakresie objetym
skladanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654).”
umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastepstwem
udzielania $wiadczent zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania
swiadczenr zdrowotnych zawarta na okres od 28 stycznia 2012 r. r. do 27 stycznia 2013 r.
ztozona w dniu 7 lutego 2012 r. (suma gwarancyjna 350 000 €).

OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

Podczas wizytacji pomieszczen przedsi¢biorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot

leczniczy podjal 1 prowadzi dzialalnos¢ lecznicza zgodnie z prowadzong dla niego ksigga

re]estrowa Nr 000000011115. W sktad kontrolowanego przedsigbiorstwa wchodza:
na parterze budynku znajduje si¢: hol z poczekalnia, pomieszczenie rejestracji z ktérego
wydzielono miejsce socjalne dla personelu, punkt poboru materialu do badan,

— na pierwszym pietrze budynku znajduje sie: pracownia bakteriologii i serologii —
wchodzaca w sklad pomieszczen gléwnych, toaleta dla pacjentéw wyposazona
w umywalke — wchodzaca w sktad pomieszczen stuzacych do obslugi pacjentow,

— na trzecim pietrze budynku znajduje sig: pracownia analityki ogdlnej — wchodzaca
w skiad pomieszczen gléwnych, pracownia hematologiczna — wchodzaca w sklad
pomieszczen gtéwnych, pracownia immunochemii — wchodzaca w sktad pomieszczen
gléwnych, pracownia biochemiczna z wydzielona strefa rozdzialu materiatu do badan —
wchodzaca w  sklad pomieszczen glownych, pomieszczenia administracyjne —
wchodzaca w sklad pomieszczen gléwnych, pomieszczenia do przechowywania
odczynnikéw oraz pomieszczenie magazynowe wchodzace w skiad pomieszczen
specjalnych, toaleta dla pacjentéw (dostosowana dla potrzeb oséb niepetnosprawnych,
toaleta dla personelu oraz pomieszczenie zmywalni — wchodzace w sklad pomieszczen
socjalnych.

Kontrolujacy stwierdzili, ze pomieszczenia przedsi¢biorstwa, jednostki organizacyjnej oraz

poszczegdlnych komoérek organizacyjnych, w ktorych udzielane sq $wiadczenia medyczne

zostaly oznakowane zgodnie z danymi ujetymi w rejestrze.

Kontrolowany podmiot oznaczyt pomieszczenia laboratorium w sposéb umozliwiajacy ich

identyfikacje¢ oraz zgodnie z wymogami dotyczacymi bezpieczefistwa, zgodnie z § 4 ust. 6

rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim

powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne,



10.

11.

12.

13.

W kontrolowanym przedsi¢biorstwie na biezaco kontroluje si¢ warunki mogace miec
wplyw na wyniki badan w pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej,

Kontrolowany podmiot prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca aparatury pomiarowo-
badawczej oraz sprzetu, stanowiacych wyposazenie laboratorium, zgodnie z § 5 ust. 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne z wylaczeniem aparatow
pn. wiréwka MPW 4.15 nr seryjny 007 raz wiréwka MPW 350 nr seryjny 10350e0482006.
Dzialalnos¢ kontrolowanego przedsigbiorstwa prowadzona jest w pomieszczeniach
wskazanych w Postanowieniu Nr 312/P/NZ/2003 Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Bialymstoku z dnia 12 listopada 2003 r. znak: NZ-8904-130/2003 oraz
postanowienie Nr 310/P/NZ/07 Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Bialymstoku z dnia 6 lipca 2007 t. znak: NZ-8230-20/07.

Kontrolowany podmiot leczniczy prowadzi dzialalno$¢ lecznicza w pomieszczeniach
wskazanych w: umowie najmu lokalu uzytkowego z dnia 1 wrzesnia 2004 r. na czas
okreslony do dnia 31 grudnia 2012 r. oraz umowie najmu lokalu uzytkowego na czas
nieoznaczony z dnia 3 kwietnia 2007 r.

Po dokonaniu wizytacji pomieszczenn kontrolowanego przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego, stwierdzono, ze $wiadczenia medycznych prowadzone sa wylacznie
w wynajmowanych pomieszczeniach, zgodnie z zawartymi umowami najmu.

Ponadto przedlozono umowe z dnia 6 wrzesnia 2011 r. zawarta z Zarzadem Mienia
Komunalnego w Bialymstoku na wynajem pomieszczen nr 331, 332, 333, 334, 334A
(pomieszczenie administracyjne), 334B, 15 1 rejestracja na czas nieoznaczony.

Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono przeglady techniczne 11 aparatéw stuzacych
do udzielania $wiadczen zdrowotnych 2z aktualnymi przegladami technicznymi.
Przedstawiona dokumentacja techniczna zawierala zapisy zgodnie z ustawg z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.).

Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym akta osobowe 10 analitykéw,
6 technikéw analityki medycznej. Przedstawione akta osobowe zawieraly prawa
wykonywania zawodu diagnosty laboratoryjnego, dyplomy ukonczenia uczelni oraz
dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do udzielania §wiadczen.

W przypadku oséb zatrudnionych na podstawie uméw o prace akta osobowe zawieraly
zaswiadczenia lekarskie o odpowiednim stanie zdrowia do udzielania S$wiadczen
zdrowotnych.

Sposéb  zatrudnienia  w/w  personelu  udzielajacego  Swiadczen — zdrowotnych
w przedsigbiorstwie jest nastgpujacy: samozatrudnienie — wspolnicy spotki partnerskiej
kontrolowanego przedsigbiorstwa oraz trzynascie umow o prace zawartych z personelem
kontrolowanego przedsiebiorstwa. Przedstawione umowy sa obowiazujace.

Podczas kontroli przedstawiono kontrolujacym regulamin organizacyjny przedsiebiorstwa
z dnia 24 kwietnia 2011 r. Przedstawiony regulamin organizacyjny jest niezgodny z art. 24
ustawy o dzialalnosci leczniczej w zakresie art. 24 ust. 1 pkt 2, 7, 9, 10.

Kontrolowany podmiot leczniczy nie zatrudnia oséb na podstawie uméw cywilnoprawnych
wigc nie zachodzi obowiazek przedlozenia informacji do Panstwowej Inspekeji Pracy oraz
Krajowej Izby Diagnostéw o liczbie 0sob, ktore wykonujg zawdd medyczny na podstawie
umow cywilnoprawnych albo jako praktyke zawodowa, z ktéra podmiot leczniczy zawarl
umowy.

Podczas wizytacji pomieszczenn Zakladu, kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
umiescil na tablicy informacyjnej ustawe z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta
1 rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r., Nr 30, poz. 159). Na tablicy informacyjne;j
wskazano réwniez kontakt do Rzecznika Praw Pacjenta.

STWIERDZONE NIEPRAWIDLOWOSCI:



Po dokonaniu kontroli w przedsi¢biorstwie podmiotu leczniczego w dniu 16 pazdziernika 2012 r.
oraz przedstawieniu przez podmiot leczniczy dokumentéw 1 wizytacji pomieszczen
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego, kontrolujacy stwierdzili, ze kontrolowany podmiot
leczniczy:

X.

nie prowadzi w dokumentacji dotyczacej aparatéw pn. wirowka MPW 4.15 nr seryjny 007 raz
wirowka MPW 350 nr seryjny 10350e048206 danych o konserwacji biezacej i okresowej
prowadzonej zgodnie ze wskazaniami wytworcow, przez uzytkownikéw lub podmioty
autoryzowane przez dystrybutordw lub wytwércéw — co jest niezgodne z §5 ust 4 pkt. 10
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne,

posiada regulamin organizacyjny niezgodny z zapisami art. 24 ust. 1 pkt 2, 7, 9, 10 ustawy
o dzialalnosci leczniczej tj. celi 1 zadan podmiotu, organizacj¢ i zadania poszczegodlnych
jednostek 1 lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu oraz warunki
wspoldziatania tych jednostek lub komoérek dla zapewnienia sprawnego i efektywnego
funkcjonowania podmiotu pod wzgledem diagnostyczno — leczniczym, pielegnacyjnym
rehabilitacyjnym 1 administracyjno — gospodarczym, wysokosé oplaty za udost¢pnianie
dokumentacji medycznej ustalonej w sposéb okreSlony w art. 28 ust 4 ustawy z dnia
6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzecznika Praw Pacjenta, organizacj¢ procesu
udzielania $wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania opfat.

Nalezy jednak zwrdci¢ uwage, iz kontrolowany podmiot leczniczy rozpoczal dziatalnosc¢
w dniu 1 stycznia 2004 r., a wiec przed wejSciem w zycie ustawy o dzialalnosci lecznicze;.
Zgodnie z art. 206 w/w ustawy kontrolowany podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza
dostosuje swoja dzialalnos¢ do przepisow ustawy w terminie do dnia 31 grudnia 2012 r.

WNIOSKI 0SOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:

Wobec faktu stwierdzonego w pkt. IX tirecie pierwszym kontrola zostala oceniona pozytywnie
z nieprawidlowoscia.



Po sporzadzeniu protokolu, a przed jego podpisaniem podmiot leczniczy nie zglosil zastrzezen,
co do faktéw stwierdzonych w trakcie kontroli 1 opisanych w protokole.

Podmiot leczniczy zostal poinformowany o prawie do wniesienia zastrzezen w_terminie 7 dni
od dnia otrzymania protokotu, co do sposobu przeprowadzania czynnosci kontrolnych oraz
ustalen zawartych w protokole.

Zastrzezenia, o ktérych mowa wyzej powinny by¢ zgloszone na pismie.

Protoko! sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewodzki Wydziat Polityki
Spotecznej Oddzial Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej.

starszy inspektor

Alicja Koziejko 1 /—/

podpis kontrolowanego Marcin Borsuk

NIEPUBLICZNY ZAKEAD OPIEI ZDROWOTNEJ

MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYCZNE starszy inspektor wojewddzki
LLABORATORIUM NA BEMA” S.C.
Alicja Koziejko, Bozena Kurza, Anna Jaswitowicz D L=l
15-369 BIALYSTOK, ul. Bema 2/ 334 B : : :
NIP 542-28-40-104, REGON 052221887 Andrzej Marcin Modzelewski

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Alicja Koziejko

podpis kontrolowanego

Protokoél sporzadzono: Bialystok, dnia 16.10.2012



