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PROTOKOE KONTROLI

I. PODMIOT LECZNICZY:
Michat Rudy, ul. Malmeda 12 A, 15 — 440 Biatystok.

II. JEDNOSTKA KONTROLOWANA:
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Medyczne Laboratorium Diagnostyczne, ul. Malmeda
12A 15-440 Biatystok.

Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne.

II1I. KONTROLUJACY:.

1. Dorota Maksimowicz — inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestréw i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2012 znak: PS-111.9612.186.2012.DM wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego, w dniu 24 pazdziernika 2012 r. oraz legitymacji
shuzbowej nr 28/2011.

2. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektora wojewodzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2012 znak: PS-
111.9612.186.2012.DM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewoddzkiego, z dnia 24 pazdziernika
2012 r. oraz legitymacji stuzbowej nr 44.

IV. TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnos$ci kontrolnych: 29 pazdziernika 2012 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 29 pazdziernika 2012 .

V. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena funkcjonowania podmiotu leczniczego w zakresie zgodnosci z wpisem do rejestru.

VI. OKRES OBJETY KONTROLA:
Od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia kontroli tj. do 29 pazdziernika 2012 r.

Kontroli dokonano przy udziale:
— pana Michata Rudego — wlasciciela przedsigbiorstwa.

Przeprowadzenie kontroli odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej w kontrolowanej jednostce
pod poz. nr 9.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

1. wypis z rejestru gruntdéw z dnia 20 stycznia 2010 r. znak: G.1.74101/1-74/2010 informujacy
o prawie wilasno$ci gruntu przy ul. Malmeda Icchoka 12A w Biatymstoku oraz znajdujacym si¢ na
w/w gruncie budynku o powierzchni zabudowy 466 m’ nalezacym do p. Michata Rudego i p.
Joanny Jakimowicz — Rudy na zasadzie wspotwlasnosci ustawowe;j,

2. postanowienie Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku Nr
54/P/NZ/2003 z dnia 10 marca 2003 r. znak: NZ-8904-27/2003 stwierdzajace, ze pomieszczenia
i urzadzenia NZOZ, ul. Slonimska 15/1 (pom. Nr 42, 43, 44, 45) w zakresie diagnostyki
laboratoryjnej spelniaja wymagania okre$lone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki
Spotecznej z dnia 21 wrze$nia 1992 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod
wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U.
Nr 74, poz. 366 z p6zn. zm.),

3. umowa najmu lokalu uzytkowego z dnia 22 grudnia 2009 r. zawarta pomi¢dzy Zarzadem Powiatu
Biatostockiego a NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne, ul. Stonimska 15/1 na wynajem
pomieszczen o tacznej powierzchni 97,41 m® na czas okreslony od dnia 1 stycznia 2010 do dnia
31 grudnia 2011 r.,

4. postanowienie Panstwowego Powiatowego Inspektora  Sanitarnego w  Biatymstoku
Nr 517/P/NZ/07 z dnia 27 listopada 2007 r. znak: NZ-8230-46/07 stwierdzajace, ze pomieszczenia
i urzadzenia NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne, ul. Stonimska 15/1 w zakresie
rozszerzenia dzialalnosci o pomieszczenia administracyjno-biurowe przy ul. Malmeda 12A



7.

spelniaja wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2006 r.
w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod wzglgdem fachowym i sanitarnym
pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 213, poz. 1568),

regulamin porzadkowy Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Medyczne Laboratorium

Diagnostyczne z dnia 31 pazdziernika 2009 r.,

o$wiadczenie ztozone w dniach: 25 pazdziernika 2012 r. przez pana Michata Rudego — wtasciciela

0 nastepujace;j tresci:

1) ,,dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza
sa kompletne i zgodne z prawda;

2) znane mi sa i spelniam warunki wykonywania dziatalnoSci leczniczej w zakresie objetym
sktadanym wnioskiem okre$lone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654).”

umowa ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastepstwem
udzielania §wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczen
zdrowotnych zawarta na okres od 19 maja 2012 r. do 18 maja 2013 r. zlozona w dniu
25.10.2012 r. (suma gwarancyjna 350 000 €).

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1.

Podczas wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
podjal i prowadzi dzialalno$¢ lecznicza zgodnie z prowadzona dla niego ksigga rejestrowa
Nr 000000011060 z wytaczeniem adresu siedziby przedsigbiorstwa pod nazwa Niepubliczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej Medyczne Laboratorium Diagnostyczne z siedziba w Bialymstoku,
ul. ul. Malmeda 12 A. Pod wskazanym wyzej adresem znajduja si¢ wylacznie pomieszczenia
administracyjno-biurowe i nie jest prowadzona dziatalno$¢ lecznicza. Zgodnie z art. 2 ust. 1 pkt
8 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej przedsigbiorstwo jest zespotem sktadnikéw majatkowych za
pomoca, ktorego podmiot leczniczy wykonuje okreslony rodzaj dziatalnosci leczniczej. Wobec
powyzszego do rejestru podmiotdow leczniczych nie wpisuje si¢ pomieszczen administracyjno-
biurowych, gdyz wylacznie dziatalnos¢ lecznicza jest dzialalnoScia regulowana. Wlasciwa
dziatalno$¢ medyczna prowadzona jest w pomieszczeniach znajdujacych si¢ na drugiej
kondygnacji budynku przy ul. Stonimskiej 15/1 w Biatymstoku. W sktad pomieszczen wchodza:
punkt poboru materiatu do badan oddzielone od pomieszczen laboratoryjnych, hol z poczekalnig
rejestracja z informacja oraz dwa pomieszczenia do wykonywania czynno$ci diagnostyki
laboratoryjnej, pomieszczenie magazynowe, pomieszczenie socjalne wydzielone z pomieszczen
administracyjnych, toaleta dla pacjentow (dostosowana dla potrzeb oséb niepetnosprawnych i
toaleta dla personelu.

Kontrolujacy stwierdzili, ze prowadzone przedsigbiorstwo, jednostka i komdrka organizacyjna
zostaly oznaczone zgodnie z prowadzona dla podmiotu ksigga rejestrowa z wylaczeniem
pomieszczen, w ktorych znajduje si¢ siedziba kontrolowanego przedsigbiorstwa mieszczacych
si¢ w Biatymstoku, ul. Malmeda 12A (brak szyldu przedsigbiorstwa).

3. Pomieszczenia laboratorium z siedziba w Biatymstoku, ul. Stonimska 15/1 zostaty oznakowane

w sposob umozliwiajacy ich identyfikacj¢ oraz zgodnie z wymogami dotyczacymi
bezpieczenstwa — stosownie do § 4 ust. 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004
r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz.
U. z 2004, Nr 43, poz. 408 z pdzn. zm.).

4. Wiasciciel przedsigbiorstwa na biezaco kontroluje warunki mogace mie¢ wpltyw na wyniki

badan w pomieszczeniach do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej — zgodnie
z § 4 ust. 7 w/w rozporzadzenia.

5. Dokumentacja dotyczaca aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzgtu, stanowiacych

wyposazenie laboratorium nie jest prowadzona zgodnie z §5 ust. 4 z w/w rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne w czgsci dotyczacej nastgpujacych aparatow: SIMENS
IMMULITE 2000 nr seryjny J4039 (brak przegladu technicznego), wirowka MPW 342 brak
numeru fabrycznego (w cato$ci niezgodny z w/w rozporzadzeniem).

6. Dziatalnos¢ przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego prowadzona jest w pomieszczeniach

wskazanych w postanowieniach Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Biatymstoku znak: Nr 54/P/NZ/2003 z dnia 10 marca 2003 r. znak: NZ-8904-27/2003 oraz Nr
517/P/NZ/07 z dnia 27 listopada 2007 r. znak: NZ-8230-46/07.



7. Kontrolowany podmiot prowadzi dzialalnos¢ w pomieszczeniach wskazanych w wypisie
z rejestru gruntdow z dnia 20 stycznia 2010 r. znak: G.1.74101/1-74/2010 dotyczacych
pomieszczen przy ul. Malmeda Icchoka 12A. Przedlozono kontrolujacym umowe najmu lokalu
uzytkowego z dnia 30 grudnia 2011 r. zawarta pomigedzy Zarzadem Powiatu Biatostockiego
a panem Michalem Rudy na pomieszczenia o powierzchni 62,17 m” wraz z pomieszczeniami
przynaleznymi o powierzchni 35,24 m>. Umowa zawarta na czas okreslony od dnia 1 stycznia
2012 r. do dnia 31 grudnia 2013 r.

8. Kontrolowany podmiot przedstawil dokumenty techniczne 8 aparatéw medycznych
znajdujacych si¢ w przedsigbiorstwie. Skontrolowane wyroby medyczne nie odpowiadajq
wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679
z pdzn. zm.) w czesci dotyczacej braku dokumentow technicznych dwoch aparatow: wirowka
MPW 342 brak numeru fabrycznego oraz SIMENS IMMULITE 2000 nr seryjny J4039.

9. Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym akta osobowe jednego diagnosty
laboratoryjnego specjaliste II stopnia w dziedzinie analityki lekarskiej (kierownik medycznego
laboratorium diagnostycznego), trzech magistrow diagnostyki laboratoryjnej, dwoch technikow
analityki medycznej. Przedstawione akta osobowe zawieraly prawo wykonywania zawodu,
dyplom ukonczenia uczelni oraz dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do
udzielania §wiadczen.

10. Sposob zatrudnienia wskazanego wyzej personelu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych
w przedsigbiorstwie jest nast¢pujacy: porozumienic o wspolpracy o charakterze
woluntarystycznym oraz pie¢ umow o prace.

11. Podczas kontroli przedstawiono kontrolujacym regulamin porzadkowy Niepublicznego Zaktadu
Opieki Zdrowotnej Medyczne Laboratorium Diagnostyczne z dnia 31 pazdziernika 2009 r.,
ktory jest w cato$ci niezgodny z art. 24 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

12. Kontrolowany podmiot leczniczy zatrudnia personel wylacznie na podstawie porozumienia
o wspotpracy o charakterze woluntarystycznym oraz umoéw o pracg i w zwigzku z powyzszym
nic ma obowiazku przedktadania informacji do Panstwowej Inspekcji Pracy oraz do
samorzadow zawoddéw medycznych o liczbie osob, ktore wykonuja zawod medyczny na
podstawie umow cywilnoprawnych albo jako praktyke zawodowa.

13. Podczas wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
umiescit na tablicy informacyjnej prawa pacjenta oraz kontakt do Rzecznika Praw Pacjenta.

VII. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:

Po dokonanej w dniu 29 pazdziernika 2012 r. kontroli podmiotu leczniczego oraz na podstawie

przedstawionej dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli, jak rowniez wizytacji pomieszczen

przedsigbiorstwa oraz pomieszczen, w ktdrych prowadzona jest dziatalnos$¢ lecznicza nalezy
stwierdzi¢, ze kontrolowany podmiot leczniczy:

— nie prowadzi dzialalno$ci leczniczej w siedzibie przedsigbiorstwa tj. 15-440 Biatystok, ul.
Malmeda 12A — co jest niezgodne z art. 2 ust. 1 pkt 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654p6zn. zm.),

— nie prowadzi dokumentacji dotyczacej aparatury pomiarowo badawczej oraz sprzetu stanowiacego
wyposazenie laboratorium w czgsci dotyczacej dwoch aparatow: SIMENS IMMULITE 2000 nr
seryjny J4039 (brak przegladu technicznego) oraz wirdwka MPW 342 brak numeru fabrycznego
(w catosci niezgodny z w/w rozporzadzeniem) — co jest niezgodne z §5 ust. 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004, Nr 43, poz. 408 z p6zn. zm.),

— nie posiada dokumentéw technicznych dwoéch aparatow: wirdwka MPW 342 brak numeru
fabrycznego oraz SIMENS IMMULITE 2000 nr seryjny J4039 — co jest niezgodne z art. 17 ust. 1
pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z pozn.
zm.) oraz art. 90 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679
z pdzn. zm.),

— posiada regulamin porzadkowy Niepublicznego Zakladu Opieki Zdrowotnej Medyczne
Laboratorium Diagnostyczne z dnia 31 pazdziernika 2009 r., ktory jest w calosci niezgodny z art.
24 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Nalezy jednak zauwazy¢, iz kontrolowany podmiot leczniczy rozpoczal dziatalnos¢ w dniu 1 kwietnia

2003 r., a wigc przed wyjsciem w zycie ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosSci leczniczej

(data wejscia w zycie 1 lipca 2011 r.). Zgodnie z art. 206 przedmiotowej ustawy podmioty prowadzace



dziatalno$¢ w dniu wejscia jej w zycie, dostosuja swoja dziatalnos¢ do przepiséw ustawy do dnia 31
grudnia 2012 r. Powyzszy zapis ma zastosowanie do nieprawidtowosci wskazanych w czeséci VII tir. 1
1 4 niniejszego protokotu.

VIII. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:
Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostata oceniona pozytywnie z nieprawidlowosciami.

Po sporzadzeniu protokotu, a przed jego podpisaniem podmiot leczniczy nie zgtosit zastrzezen, co do
faktow stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole.

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

Zastrzezenia, o ktorych mowa wyzej powinny by¢ zgtoszone na pismie.

Protokét sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewddzki Wydziatl Polityki Spotecznej
Oddziat Rejestrow 1 Nadzoru DziatalnoSci Lecznicze;j.

inspektor wojewddzki
. Michat Rudy /— / . /=/
podpis kontrolowanego Dorota Maksimowicz

starszy inspektor wojewodzki
Laboratorium
Diagnostyczne 9 /=7

i e e T — | e PR e RS
15-028 Bialystok, ul. Stonimska 15/1 Andrzej Marcin Modzelewski

tel. (085) 732 31 73

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Michat Rudy /—/

podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Biatystok, dnia ...29.10.2012



