PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.12.2013.MB

PROTOKOL KONTROLI
Podmiotu leczniczego: KATARZYNA LESZCZYNSKA
prowadzacego przedsi¢biorstwo:
DIA-BAKTER ZAKY.AD
DIAGNOSTYKI LABORATORYJNEJ I MIKROBIOLOGICZNEJ
KATARZYNA LESZCZYNSKA
ul. STOLECZNA 7 LOK. 100, 15-879 BIALYSTOK

NIP: 5421278540
REGON: 200438173
Nr ksiegi rejestrowej: 000000026675

Biatystok, 31 stycznia 2013 r.



II.

III.

Iv.

VL.

PROTOKOE KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:
osoba fizyczna: Katarzyna Leszczynska, ul. Stoteczna 15A lok. 20, 15-879 Biatystok

PRZEDSIEBIORSTWO PODMIOTU LECZNICZEGO:

DIA-BAKTER Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej i Mikrobiologicznej Katarzyna Leszczynska
ul. Stoteczna 7 lok. 100, 15-879 Biatystok,.

Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne.

KONTROLUJACY:.

1. Marcin Borsuk — inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak: PS-111.9612.12.2013.MB wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 28 stycznia 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej
nr 40.

2. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Dzialalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2012 znak:
PS-111.9612.12.2013.MB wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 28 stycznia 2013 r.
oraz legitymacji shuzbowej nr 44.

TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 31 styczen 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 31 styczen 2013 r.
PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena podmiotow leczniczych prowadzacych przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci spelniania
warunkow wskazanych w art. 17 oraz art. 24 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosSci
leczniczej (Dz. U. Nr 113, poz. 654 z pdzn. zm.)..

OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia 2 stycznia 2012 r. do dnia 31 stycznia 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

pani Katarzyny Leszczynskiej — wlasciciela przedsigbiorstwa

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej w kontrolowanej
jednostce pod poz. nr 4.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

o$wiadczenie ztozone w dniu 12 grudnia 2011 r. przez pania Katarzyng Leszczynska —

wlasciciela o nastgpujacej tresci:

1. ,dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosc
lecznicza sa kompletne i zgodne z prawda;

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

decyzja Nr 670/D/NZ/11 Panstwowego Powiatowego inspektora Sanitarnego w Biatymstoku z

dnia 7 grudnia 2011 r. znak: NZ-8230-288/3/11 stwierdzajace spelnienie wymagan

ogolnoprzestrzennych, sanitarnych 1 instalacyjnych szczegdélowo wskazanych w niniejszej
decyzji przez pomieszczenia i urzadzenia mieszczace si¢ w Bialymstoku, ul. Stoteczna 7 lok.

100.

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

Podczas wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
podjat i prowadzi dzialalno$¢ lecznicza zgodnie z prowadzona dla niego ksigga rejestrowa
Nr 000000026675. W sktad przedsigbiorstwa wchodza hol z poczekalnia, rejestracja
z informacja, punkt poboru materiatu do badan, punkt rozdziatu materialu do badan, $luza,
toaleta dla personelu, pomieszczenia laboratorium, pracownia mikrobiologiczna, pomieszczenia
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ciemni, pokoj socjalny. Toaleta dla pacjentéw dostosowana dla potrzeb 0sob niepelnosprawnych
ruchowo, pomieszczenie porzadkowe, toaleta dla personelu znajduje si¢ w innej czesci
korytarza.
Kontrolowany podmiot prowadzi dziatalno$¢ lecznicza wylacznie w pomieszczeniach
wskazanych w decyzji Nr 670/D/NZ/11 Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Biatymstoku z dnia 7 grudnia 2011 r. znak: NZ-8230-288/3/11 — co jest zgodnie z art. 17 ust.
1 pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej
(Dz. U. Nr 112, poz. 654 z pdzn. zm.).
Kontrolowany podmiot leczniczy przedtozyt kontrolujacym Akt notarialny Repertorium A
Nr 1636/2011 z dnia 1 grudnia 2011 r. dotyczacy umowy sprzedazy p. Katarzynie Leszczynskiej
oraz p. Wlodzimierzowi Stawomirowi Leszczynskiemu lokalu uzytkowego oznaczonego Nr 100
polozonego w Biatymstoku przy ul. Stotecznej 7 w budynku ustugowym o tacznej powierzchni
uzytkowej 60,05 m’. Podmiot spetnia wymagania okreslone w art. 17 ust. 1 pkt 1 ustawy
o dziatalnosci leczniczej.
Kontrolujacym przedstawiono wykaz aparatury i sprzetu medycznego, ktory znajduje sig
w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 7 pozycji.

(akta kontroli str. nr 14)
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 poézn. zm.) zwane] dalej ustawa o wyrobach medycznych
— z wyjatkiem aparatu pn. cieplarka laboratoryjna CLN 53 ECO — nr seryjny CNSEE12018.
Kontrolowane wyroby medyczne sq oznakowane znakiem CE umieszczonym w taki sposdb, aby
byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny — co jest zgodne z art. 11 ustawy o wyrobach
medycznych.
Przedstawiono kontrolujacym wykaz podmiotdow uprawnionych przez wytwoérce do
dokonywania napraw, przegladéw i serwisowania aparatury i sprzetu medycznego

(akta kontroli str. Nr 15)
Wiasciciel przedsigbiorstwa posiada dokumentacje techniczna sprzetu stuzacego do udzielania
swiadczen medycznych — zgodnie z art. 90 ust 6 ustawy o wyrobach medycznych.
Posiada dokumentacj¢ okreslajaca terminy nastgpnych konserwacji, dziatan serwisowych,
przegladéw wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji
uzywania lub zalecen podmiotow, ktére wykonaty czynnos$ci, o ktérych mowa w art. 90 ust. 7
ustawy o wyrobach medycznych.
Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym listg¢ o0s6b udzielajacych
swiadczen zdrowotnych w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajaca 2 pozycje

(akta kontroli str. nr 16)
oraz akta osobowe przedmiotowego personelu zawierajace prawa wykonywania zawodu,
dyplomy ukonczenia uczelni, dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do udzielania
swiadczen — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.
Sposob zatrudnienia personelu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest
nastgpujacy: jedna umowa cywilnoprawna oraz samozatrudnienie — wlasciciel przedsigbiorstwa
— co jest zgodne art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy o dziatalnos$ci lecznicze;j.
Kontrolowany  podmiot leczniczy zawart  obowiazkowa umowe  ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastgpstwem udzielania $wiadczen
zdrowotnych albo niezgodnego z prawem =zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych.
Przedstawiono kontrolujacym dokument potwierdzajacy zawarcie umowy z dnia 16 marca
2012 r. opiewajacy na kwote 75000 € na jedno zdarzenia medyczne oraz 350 000 €
na wszystkie zdarzenia medyczne — zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt. 4 ppkt a ustawy o dziatalnosci
lecznicze;j.
Po dokonaniu analizy przedstawionego dokumentu, kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot
leczniczy p. Katarzyna Leszczynska nie dopehlnita obowiazku zawartego w art. 25 ust. 3
w zwiazku z art. 17 ust 4 ustawy o dziatalno$ci leczniczej tj. nie dostarczyta do organu
rejestrowego dokumentu ubezpieczenia potwierdzajacego zawarcie umowy ubezpieczenia
wystawionej przez ubezpieczyciela.
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Kontrolowany podmiot leczniczy przedlozyt regulamin organizacyjny z dnia 1 marca 2012 r.
podpisany przez p. Katarzynge Leszczynska — kierownika przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego.

Przedstawiony dokument nie jest zgodny z art. 24 ustawy o dzialalno$ci leczniczej w czgsci

dotyczacej braku zapisow wskazujacych:

— firmg albo nazweg podmiotu;

— organizacji 1 zadan poszczegdlnych jednostek lub komoérek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu oraz warunki wspotdziatania tych jednostek lub komoérek dla
zapewnienia sprawnego 1 efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem
diagnostyczno — leczniczym, pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno —
gospodarczym,

W kontrolowany przedsigbiorstwie informacje dotyczace wysokos$ci oplat za ushugi zdrowotne

znajduja si¢ w rejestracji i okazywane sa na zadanie pacjenta — co jest zgodne z art. 24 ust 2

ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

Kontrolowany podmiot leczniczy nie przedstawil kontrolujacym potwierdzenie zlozenia

informacji do Okregowej Izby Pielegniarskiej w Biatymstoku oraz Panstwowej Inspekcji Pracy

w Biatymstoku o liczbie osob, ktore wykonuja zawod medyczny na podstawie umowy cywilno

prawnej — co jest niezgodne z art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Kontrolowany podmiot oznaczyl pomieszczenia laboratorium w sposob umozliwiajacy

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

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

odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.

W kontrolowanym przedsigbiorstwie na biezaco kontroluje si¢ warunki mogace mie¢ wplyw

na wyniki badan w pomieszczeniach do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjne;.

W pomieszczeniach znajduja si¢ termometry.

Kontrolowany podmiot prowadzi dokumentacje dotyczaca aparatury pomiarowo-badawczej

oraz sprzgtu, stanowiacych wyposazenie laboratorium, zgodnie z § 5 ust. 4 rozporzadzenia

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

medyczne laboratorium diagnostyczne.

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDLOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli
oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili, Ze:

podczas kontroli nie przedlozono dokumentacji technicznej aparatu pn. cieplarka laboratoryjna
CLN 53 ECO — nr seryjny CNSEE12018,

kontrolowany podmiot leczniczy nie przedtozyl informacji do Okregowej Izby Pielggniarskiej
oraz Panstwowej Inspekcji Pracy w Bialymstoku o liczbie 0sob, z ktdra podmiot leczniczy zawart
umowe cywilnoprawna zgodnie z art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalno$ci leczniczej,

kontrolowany podmiot leczniczy nie ztozyt do organu rejestrowego dokumentu potwierdzajacego
zawarcie umowy ubezpieczenia wystawionej przez ubezpieczyciela zgodnie z w art. 25 ust. 3
w zwiazku z art. 17 ust 4 ustawy o dzialalnosci leczniczej,

kontrolowany podmiot leczniczy posiada regulamin organizacyjny nie jest zgodny z art. 24 ustawy
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dziatalnosci leczniczej w czgsci dotyczacej braku zapiséw wskazujacych:
firmg albo nazw¢ podmiotu;
organizacji i zadan poszczegodlnych jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa
podmiotu oraz warunki wspoétdziatania tych jednostek lub komorek dla zapewnienia
sprawnego 1 efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem diagnostyczno —
leczniczym, pielggnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno — gospodarczym.

IX. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:
Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala oceniona pozytywnie z nieprawidlowo$ciami.



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

Wiasciciel kontrolowanej jednostki zostal poinformowany o prawie do wniesienia zastrzezen
w_terminie 7 dni od dnia otrzymania protokotu, co do sposobu przeprowadzania czynnos$ci

kontrolnych oraz ustalen zawartych w protokole.

Zastrzezenia, o ktorych mowa wyzej powinny by¢ zgloszone na piSmie.

Protokot sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewodzki Wydziat Polityki Spotecznej

Oddziat Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

1 Katarzyna Leszczyriska 1

podpis kontrolowanego dr hab. n. med.

Katarzyna Leszczyrska
DIAGNOSTA LABORATORYJNY
specjalista Il st. z mikrobiologii

Dia-Bakter 2.

Zakfad Diagnostyki
Laboratoryjnej i Mikrobiologicznej
ul. Stoteczna 7 lok. 100
15-879 Biatystok
tel. 85 67 95 195

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Katarzyna Leszczyriska
. dr hab. n. med.
podpis kontrolowanego  Katarzyna Leszczyriska
DIAGNOSTA LABORATORYJNY
specjalista Il st. z mikrobiologii

Protokot sporzadzono: Biatystok, dnia ...31.01.2013r.

inspektor wojewddzki

Marcin Borsuk

starszy inspektor wojewoddzki

Andrzej Marcin Modzelewski



