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VL.

PROTOKOL. KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:
T.N.N. Nalewajko Spotka Jawna, ul. Siewna 2, 15-183 Bialystok.

PRZEDSIEBIORSTWO PODMIOTU LECZNICZEGO:
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Przychodnia Profilaktyki i Diagnostyki Obrazowej
T.N.N., ul. Siewna 2, 15-183 Bialystok.

KONTROLUJACY:.

1. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestréw i
Nadzoru Drziatalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia nr 1/2013 znak: PS-
111.9612.14.2013.AM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydzialu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego z dnia 28 stycznia
2013 1. oraz legitymacji stuzbowej nr 44.

2. Dorota Maksimowicz — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestréow 1 Nadzoru
Drzialalnosci  Leczniczej na  podstawie upowaznienia nr 2/2013  znak:PS-
111.9612.14.2013.AM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydzialu  Polityki ~ Spolecznej Podlaskiego  Urzedu Wojewoddzkiego z  dnia
28 stycznia 2013 r. oraz legitymacii stuzbowej nr 28/2011.

. TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnodci kontrolnych: 30 stycznia 2013 r.
Data zakoficzenia czynnosci kontrolnych: 30 stycznia 2013 r.

PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena podmiotéw lczniczych prowadzacych przedsigbiorstwo w  zakresie zgodnosci
wykonywanej dzialalnosci z przepisami okreélajacymi warunki wykonywania dziatalnosci
leczniczej.

OKRES OBJETY KONTROLA;:
Od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia kontroli tj. do 30 stycznia 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

pan Wiestaw Nalewajko — wspolnika spotki

Przeprowadzenie kontroli odnotowano w ksigzce kontroli pod poz. nr 9.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje si¢:

1. decyzja Nr 80/D/NZ/2002 7z dnia 4 kwietnia 2002 r. znak: NZ-8904-21/2002
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku postanawia stwierdzi¢, iz
pomieszczenia i urzadzenia Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej w zakresie opisu
zdje¢ mammografii i archiwum zdjeciowego w Bialymstoku przy ul. Siewnej 2 (pokdj nr
115) spelniaja wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i Opieki
Spolecznej z dnia 21 wrzesnia 1992 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadac
pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia 1 urzadzenia zakladu opieki
zdrowotnej (Dz. U. Nr 74, poz. 366 z p6zn. zm.),

2. decyzja Nr 135/D-I/OR/2006 z dnia 6 lipca 2006 r. znak: OR 4170-323/3/2006
Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku zezwalajaca na
uruchomienie Pracowni Rentgenowskiej w NZOZ Przychodni Profilaktyki i Diagnostyki
Obrazowej T.N.N. w Bialymstoku, ul. Siewna 2 oraz na uruchomienie i stosowanie
aparatow rentgenowskich w celach medycznych: - do punktowych zdjeé¢ zebow typu
Planmeca Intra firmy Planmeca OY (Finlandia) nr fabr. IXRF 0565538, rok produkcji
2005, rok zainstalowania 2006, w pracowni rtg, - do zdje¢ pantomograficznych typu



Planmeca PROMAX z kefalometria firmy Planmeca OY (Finlandia) nr fabr. RPX 234953

rok produkcji 2005, rok zainstalowania 2006 w Pracowni Rentgenowskiej,

decyzja Nr 137/D-I/OR/2006 z dnia 6 lipca 2006 r. znak: OR 4170-323/4/2006

Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku zezwalajaca na

uruchomienie Pracowni Mammograficznej w NZOZ Przychodni Profilaktyki 1

Diagnostyki Obrazowej T.N.N. w Bialymstoku, ul. Siewna 2 oraz na uruchomienie i

stosowanie aparatow rentgenowskich w celach medycznych do zdje¢ mammograficznych

typu SENOGRAPHE 800T, firmy General Electric System S.A. (Francja), nr fabr.
38347BU4, rok produkcji 2002, rok zainstalowania 2006, w pracowni mammograficznej,
decyzja Nr 136/D-I/OR/2006 z dnia 6 lipca 2006 r. znak: OR 4170-323/5/2006

Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku zezwalajaca na

stosowanie w terenie aparatu rentgenowskiego w celach medycznych, do badan

densytometrycznych kosci, typu EXA-300 firmy OsteoSys, nr fabr. AB1DB0511125 rok

prod. 2005,

postanowienie Nr 757/P/NZ/06 z dnia 10 pazdziernika 20006 r. znak: NZ-8231-34/3/06

Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku stwierdzajace, ze

pomieszczenia 1 urzadzenia Przychodni Profilaktyki i Diagnostyki Obrazowej T.IN.N.

mieszczacej si¢ przy ul. Siewnej 2 w Bialymstoku, w zakresie pracowni badan USG oraz
pomieszczen wspolnych z pracowniami mammografii i RTG (takich jak: wc pacjentow,
poczekalnia, korytarze komunikacyjne, rejestracja pomieszczenie socjalno — szatniowe

personelu, skladzik porzadkowy itp. — z wylaczeniem gabinetéw badan RTG i

mammograficznych spelniaja wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z

dnia 22 czerwca 2005 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem

fachowym 1 sanitarnym pomieszczenia 1 urzadzenia zakladu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr

116 poz. 985),

oswiadczenie zlozone w dniu 28 czerwca 2012 r. przez pana Pawla Nalewajko —

wspolnika spotki o nastepujacej tresci:

»dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnos§é
lecznicza sq kompletne i zgodne z prawda;

- znane mi s3 1 spelniam warunki wykonywania dzialalnosci leczniczej w zakresie
objetym skladanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dzialalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z p6zn. zm.).”,

umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody bedace

nastepstwem udzielania §wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania

udzielania $§wiadczenn zdrowotnych zawarta na okres od 28 listopada 2012 r. do 27

listopada 2013 r. ztozona 29 listopada 2012 r.

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1.

Podczas kontroli kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy podjal i prowadzi
dzialalnos¢ lecznicza zgodnie ze struktura wskazang w prowadzonej ksiedze rejestrowej nr
000000010995. W sktad jednostki wchodza: Pracownia mammografii (mammobus sztuk
trzy), Pracownia mammografii — stacjonarna, Pracownia RTG, Pracownia USG.
Kontrolujacy odstepuja od kontroli trzech mammobuséw, poniewaz zgodnie z
oswiadczeniem kontrolowanego, znajduja si¢ one poza siedzibg przedsigbiorstwa i brak jest
mozliwosci przeprowadzenia kontroli w dniu 30 stycznia 2013 r.

(akta kontroli str. 19)
Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono postanowienie Nt 757/P/NZ/06 z dnia 10
pazdziernika 2006 r. znak: NZ-8231-34/3/06 Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Bialymstoku stwierdzajace, Ze pomieszczenia i urzadzenia Przychodni
Profilaktyki i Diagnostyki Obrazowej T.N.N. mieszczacej si¢ przy ul. Siewnej 2 w
Biatymstoku, w zakresie pracowni badan USG oraz pomieszczent wspélnych z pracowniami
mammografii 1 RTG (takich jak: wc pacjentéw, poczekalnia, korytarze komunikacyjne,



rejestracja pomieszczenie socjalno — szatniowe personelu, skladzik porzadkowy itp. — z
wylaczeniem gabinetéw badan RTG i mammograficznych, w ktérych prowadzi wylacznie
dziatalno$c¢ lecznicza.
Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono decyzje Podlaskiego Panstwowego
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Biategostoku:
Nr 187/D-I/OR/2012 =z dnia 28 czerwca 2012 r. znak: OR.9027.66.3.2012 na
uruchomienie pracowni mammograficznej w mammobusie nr rej. BI 9922A w zakresie
diagnostyki medycznej, w ktorej zainstalowany jest aparat RTG: Mammomat 3000 NOVA,
Nr 258/D-1/OR/2012 z dnia 31 sierpnia 2012 r. znak: OR.9027.66.4.2012 na
uruchomienie pracowni rentgenowskiej w zakresie diagnostyki medycznej w ktore;
zainstalowane sq aparaty RT'G: aparat do zdje¢ mammograficznych typu Mammomat 3000
NOVA w gabinecie mammograficznym, aparatu do zdje¢ pantomograficznych i
cefalometrycznych typu: Planmeca PROMAX, oraz aparat do zdje¢ wewnatrzustnych typu:
Planmeca INTRA w gabinecie rentgenowskim,
Nr 188/D-I/OR/2012 2z dnia 28 czerwca 2012 r. znak: OR.9027.66.3.2012 na
uruchomienie 1 stosowanie aparatu rentgenowskiego do zdje¢ mammograficznych
stacjonarnych model: MAMMOMAT 3000 NOVA nr fabr. 03621 rok produkcji 2000,
zainstalowany w pracowni mammograficznej w mammobusie nr rej. BI 9922A,
Nr 259/D-I/OR/2012 z dnia 31 sierpnia 2012 r. znak: OR.9027.66.4.2012 na
uruchomienie i stosowanie aparatu do zdje¢ mammograficznych — stacjonarnych model
MAMMOMAT 3000 NOVA nr fabr. 10557, rok prod. 2005, aparatu do zdjeé
pantomograficznych i cefalometrycznych, stacjonarny model: PLANMECA PROMAX nr
fabr. RPX 234953, rok prod. 2005, aparatu RTG do zdje¢ wewnatrzustnych, stacjonarny
model: PLANMECA INTRA nr fabr. IXRF 056538, rok produkcji 2005.
Podczas kontroli przedstawiono kontrolujacym siedem umoéw najmu lokali uzytkowych
zawartych w dniu 8 maja 2009 r. pomiedzy Gming Bialystok — Zarzad Mienia komunalnego
a T.N.N. Nalewajko spétka jawna dotyczace najmu lokali uzytkowych polozonych w
Bialymstoku przy ul. Siewnej 2 Nr: 1, 2, 5, 6, 7, 10, 11, o tacznej powierzchni 188,02 m” .
Przedlozone umowy zawarte s3 na czas nieoznaczony.
Kontrolujacym przedstawiono wykaz aparatury i sprzetu medycznego, ktory znajduje si¢
w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 7 pozyciji.

(akta kontroli str. 20)
Wszystkie wyroby medyczne zostaly poddane przegladom technicznym w trakcie ich
uzytkowania — zgodnie z wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.).
Kontrolowane wyroby medyczne sa oznakowane znakiem CE umieszczonym w taki
sposob aby byl on widoczny, czytelny 1 nieusuwalny — co jest zgodne z art. 11 ustawy o
wyrobach medycznych.
Whtasciciel przedsiebiorstwa posiada dokumentacje techniczng wykonanych instalacji,
napraw, dzialan serwisowych, przegladow, sprzetu 1 aparatury medycznej, ktory
wykorzystuje do udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierajaca w szczegdlnosci daty
wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe (firm¢) podmiotu, ktéry wykonal te
czynnosci, ich opis, wyniki 1 uwagi dotyczace wyrobu — zgodnie z art. 90 ust 6 ustawy o
wyrobach medycznych.
Posiada dokumentacj¢ okreslajaca terminy nastgpnych konserwacji, dzialan serwisowych,
przegladéw wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych, wynikajace z
instrukcji uzywania lub zalecent podmiotéw, ktore wykonaly czynnodci, o ktérych mowa w
art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych.



10.

11.
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15.

16.

VIII.

Kontrolowany podmiot leczniczy os§wiadczyl, iz w okresie objetym kontrola tj. od 1 lipca
2011 r. nie wycofal z uzytkowania zadnego wyrobu i aparatury medycznej stuzacego do
udzielania §wiadczen zdrowotnych.

(akta kontroli str. 21)
Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym liste oséb udzielajacych
$wiadczen zdrowotnych w kontrolowanym przedsi¢cbiorstwie zawierajaca 14 pozyciji.

(akta kontroli str. 22)
oraz akta osobowe przedmiotowego personelu zawierajace prawa wykonywania zawodu,
dyplomy ukoniczenia uczelni, dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do
udzielania §wiadczen — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy o dzialalnosci lecznicze;.
Kontrolowany podmiot przedlozyl wykaz podmiotéw uprawnionych do wykonywania
przegladéw technicznych sprzetu medycznego zainstalowanego w T.N.N. Spoétka Jawna
zawierajacy 3 pozycje — co jest zgodne z art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych.

(akta kontroli str. 23)
Kontrolowany podmiot leczniczy zawarl czternascie umoéw — cywilnoprawnych
z zatrudnionym personelem.

Podczas kontroli przedstawiono regulamin organizacyjny z dnia 21 stycznia 2013 r. w
calosci zgodny z art. 24 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

W rejestracji znajduje si¢ informacja o tym, iz podmiot leczniczy nie pobiera oplat za
udostepnianie dokumentacji medycznej oraz cennik $wiadczen zdrowotnych — co jest
zgodne z art. 24 ust. 2 ustawy o dzialalnosci lecznicze;.

Kontrolowany podmiot leczniczy przedstawil potwierdzenie zlozenia w dniu 28 stycznia
2013 r. informacji do Okregowej Izby Lekarskiej w Bialymstoku i Panstwowej Inspekcji
Pracy w Bialymstoku o liczbie 0oséb ktére wykonuja zawod medyczny na podstawie umow
cywilno prawnych przedmiotowe informacje zostaly sporzadzone za okres III i IV kw.
2011 oraz cztery kwartaly 2012 roku co jest zgodne z art. 17 ust. 4 ustawy o dzialalnosci
leczniczej.

W kontrolowanym podmiocie informacja o prawach pacjenta sporzadzona w formie
pisemnej umieszczona zostala w rejestracji — miejscu ogélnie dostepnym - co jest zgodne z
art. 11 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.
U. 22012 r. poz. 159 z pézn. zm.).

STWIERDZONE NIEPRAWIDLOWOSCI:

Po dokonanej w dniu 30 stycznia 2013 r. kontroli podmiotu leczniczego oraz na podstawie
przedstawionych dokumentéw, kontrolujacy nie stwierdzili nieprawidtowosci.

IX.

WNIOSKI 0SOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:

Wobec faktu stwierdzonego powyzej kontrola zostala oceniona pozytywnie.



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.

WEASCICIEL starszy inspektor wojewodzki
/=7
Wiestaw Nalewajko 1 /=/
podpis kontrolowanego Andrzej Marcin Modzelewski

inspektor wojewodzki

T.N.N. Nalewajko Sp. J.

15-183 Bialystok, ul. Siewna 2 . /=7

REGON 052029598, NIP 966-15-99-056 Dorota Maksimowicz

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

WLASCICIEL
/=7

Wiestaw Nalewajko

podpis kontrolowanego

Protokoél sporzadzono: Bialystok, dnia 30.01.2013



