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Biatystok, dnia 13 lutego 2013r.

Pani

Katarzyna Leszczynska
Wriasciciel

DIA-BAKTER Zaktad Diagnostyki
Laboratoryjnej 1 Mikrobiologicznej
Katarzyna Leszczynska

ul. Stoteczna 7 lok. 100

15-879 Biatystok

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej

(Dz. U. Nr 112, poz. 654 z pdzn. zm.) w toku przeprowadzonej w dniu 31 stycznia 2013 r. kontroli

planowej podmiotu leczniczego — Katarzyna Leszczynska prowadzacego przedsigbiorstwo pod nazwa:

DIA-BAKTER Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej i Mikrobiologicznej Katarzyna Leszczynska

z/s w Biatymstoku, ul. Stoteczna 7 lok. 100 w zakresie: ,,Ocena podmiotoéw leczniczych prowadzacych

przedsigbiorstwo w zakresie zgodnos$ci spelnienia warunkdéw wskazanych w art. 17 oraz art. 24 ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z p6zn. zm.)”, ktorej

wyniki zostaly przedstawione w protokole kontroli podpisanym przez Pania 31 stycznia 2013 r.

przekazuje niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie  zadan w kontrolowanym  zakresie oceniono  pozytywnie

z nieprawidlowoS$ciami.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nastgpujace nieprawidtowosci:

1. Dokumentacja techniczna aparatu pn.: cieplarka laboratoryjna CLN 53 ECO — nr seryjny
CNSEE12018 nie zawierala wpisu dotyczacego przeprowadzenia przegladu technicznego,
co jest niezgodne z art. 17 ust. 1 pkt. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoSci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z pézn. zm.) w zwiazku z art. 90 ust. 7 ustawy z dnia
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr, poz. 107.679 z p6zn. zm.)

2. Kontrolowany podmiot leczniczy nie przedtozyt do Okregowej Izby Lekarskiej oraz Panstwowej
Inspekcji Pracy informacji o liczbie osdb, z ktorymi zawarl umowe cywilnoprawna,
co jest niezgodne z art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoS$ci leczniczej
(Dz. U. Nr 112, poz. 654 z p6zn. zm.).

3. Kontrolowany podmiot nie ztozyl do organu rejestrowego dokumentu potwierdzajacego zawarcie
obowiazkowej umowy odpowiedzialno$ci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastgpstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen
zdrowotnych zgodnie z art. 25 ust. 3 w zwiazku z art. 17 ust. 1 pkt. 4 ustawy o dziatalno$ci
lecznicze;j,
co jest niezgodne z art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnos$ci leczniczej
(Dz. U. Nr 112, poz. 654 z pézn. zm.).

W dniu 5 lutego 2013 r. dostarczyla Pani do organu prowadzacego rejestr potwierdzona
za zgodno$¢ z oryginatem kserokopi¢ polisy obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
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cywilnej zawarta w dniu 16 marca 2012 r. z okresem obowigzywania od 17 marca 2012 r. do dnia
16 marca 2013 r.

Wobec powyzszego kontrolujacy odstepuja od wydania zalecen pokontrolnych w przedmiotowym
zakresie.

4. Przedlozony regulamin organizacyjny DIA-BAKTER Zaktad Diagnostyki Laboratoryjnej

1.

1 Mikrobiologicznej Katarzyna Leszczynska z dnia 1 maja 2009 r., byt niezgodny z art. 24 ustawy
o dziatalnosci leczniczej w czeséci dotyczacej braku zapiso6w wskazujacych:
firmg albo nazw¢ podmiotu;
organizacji i zadan poszczegolnych jednostek lub komodrek organizacyjnych przedsigbiorstwa
podmiotu oraz warunki wspotdziatania tych jednostek lub komorek dla zapewnienia sprawnego
i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzglgdem diagnostyczno — leczniczym,
pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno — gospodarczym.
co jest niezgodne z art. 24 ust. 1 pkt. 1, 7 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnoSci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z p6zn. zm.).

Majac na uwadze powyzsze nieprawidlowosci wnoszg o:

Prowadzenie dokumentacji technicznej aparatu pn. cieplarka laboratoryjna CLN 53 ECO — nr

seryjny CNSEE12018 zgodnie z art. 90 ust. 6 i 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.),

Kwartalne przekazywanie Panstwowej Inspekcji Pracy oraz Okregowej Izbie Lekarskiej

informacji o liczbie o0sob, ktore wykonuja zawdod medyczny na podstawie umow

cywilnoprawnych, z ktéra podmiot leczniczy zawart umowe cywilnoprawna zgodnie z art. 17 ust.

4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. ustawy o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z

pozn. zm.),

Opracowanie regulaminu organizacyjnego, zgodnie z zapisami art. 24 ust. 1 pkt. 1 i 7 ustawy

z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z pdézn. zm.)

uwzgledniajacego w szczegdlnosci:

— firmg albo nazwg¢ podmiotu;

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

Podjecie dziatan w celu usunigcia stwierdzonych w wyniku kontroli nieprawidtowosci winno

nastapi¢ w terminie do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych.

Jednoczes$nie nalezy poinformowaé organ rejestrowy w terminie 14 dni od dnia wykonania

zalecen pokontrolnych o usunigciu stwierdzonych nieprawidtowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisow art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy

o dzialalnoS$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowac
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dziatalnosci objgtej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
ktory wykreslono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz
po uptywie 3 lat od dnia wykre$lenia z rejestru.
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