PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.21.2013.AM

PROTOKOL KONTROLI
Podmiotu leczniczego: ROBERT MAREK MROZ
prowadzacego przedsi¢biorstwa:
CENTRUM MEDYCYNY ODDECHOWEJ ROBERT M. MROZ
i CENTRUM MEDYCYNY ODDECHOWEJ - SZPITAL
ul. PIASTA 9A, 15-044 BIALYSTOK

Nr ksiegi rejestrowej: 000000026565

Biatystok, 21 lutego 2013 r.
-1-



PROTOKOE KONTROLI

I. PODMIOT LECZNICZY:
osoba fizyczna: Robert Marek Mroz, ul. Supraslska 23, 16-010 Nowodworce,

II. NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANYCH SWIADCZEN

ZDROWOTNYCH:

1. Centrum Medycyny Oddechowej Robert M. Mroz, ul. Piasta 9A, 15-044 Biatystok

Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne

2. Centrum Medycyny Oddechowej — Szpital, ul. Piasta 9A, 15-044 Biatystok

Rodzaj dziatalnosci leczniczej: stacjonarne i catodobowe $wiadczenia szpitalne,

III. KONTROLUJACY:.

1. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Dziatalno$ci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak:
PS-111.9612.21.2013.AM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydzialu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzgdu Wojewddzkiego z dnia 19 lutego 2013 r.
oraz legitymacji shuzbowej nr 44.

2. Marcin Borsuk — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2013 znak: PS-111.9612.21.2013.AM wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego z dnia 19 lutego 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej
nr 40.

3. Milena Romaniuk — Gryszkiewicz — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestréw i Nadzoru
Dziatalnos$ci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 3/2013 znak: PS-111.9612.21.2013.AM
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 19 lutego 2013 r. oraz legitymacji
shuzbowej nr 30/2012.

IV. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 21 lutego 2013 1.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 21 lutego 2013 r.

V. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena podmiotow leczniczych prowadzacych przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci
wykonywanej dzialalnosci z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci
lecznicze;.

VI. OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia 1 stycznia 2012 r. do dnia 21 lutego 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

— Pana Roberta Marka Mroza — wla$ciciela,
— Pani Joanny Nurzynskiej — rejestratorki
— Pani Urszuli Mroz.

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej w kontrolowanej
jednostce pod poz. nr 2.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

— decyzja Nr 300/D/NZ/12 z dnia 30 sierpnia 2012 r. znak: NZ-8230-62/3/12 Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku stwierdzajaca, ze pomieszczenia i
urzadzenia przeznaczone na prowadzenie dzialalnosci leczniczej w budynku przy ul. Piasta 9A
w Biatymstoku w zakresie: - ambulatorium poradnie dla dzieci i dorostych: choréb phuc,
alergologiczna, leczenia mukowiscydozy, osrodka rehabilitacji pulmonologicznej, gabinetu
diagnostyczno — zabiegowego z punktem pobran materiatow do badan w wydzielonych
godzinach oraz pracowni badan RTG w zakresie: porad lekarskich, badan czynno$ciowych
uktadu oddechowego, testow alergologicznych odczulania, kwalifikacji do diagnostyki i
leczenia zaburzen oddychania w czasie snu, badan obrazowych (rentgenowskich uktadu
oddechowego, przewodu pokarmowego, ukladu kostnego) i1 badan usg, diagnostyki
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endoskopowej z endoskopia uktadu oddechowego i1 przewodu pokarmowego oraz rehabilitacji

uktadu oddechowego, - szpitala planowego (stacjonarne i calodobowe $wiadczenia szpitalne) w

zakresie diagnostyki i leczenia chorob pluc, diagnostyki i1 leczenia zaburzen oddychania w

czasie snu, badan obrazowych (rentgenowskie uktadu oddechowego, przewodu pokarmowego,

uktadu kostnego) i badan usg, diagnostyki endoskopowej z endoskopia uktadu oddechowego i

przewodu pokarmowego, zabiegdw operacyjnych (operacyjne leczenie zaburzen oddychania w

czasie snu, zabiegi operacyjne z zakresu medycyny estetycznej) z izba przyjec, punktem pobran

materiatlow do badan (w wydzielonych godzinach w gabinecie diagnostyczno — zabiegowym),

dzialem farmacji, blokiem operacyjnym, pracownia endoskopii (na bloku operacyjnym w

rozdziale czasowym pracy), oddziatem chordb ptuc i pracownia zaburzen oddychania w czasie

snu (3 sale jednoldzkowe) oraz pracownia rentgenodiagnostyki ogdlnej z USG spelniaja
wymagania ogdlnoprzestrzenne, sanitarne i instalacyjne do prowadzenia tego typu dziatalnosci
objete rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 lutego 2011 r. w sprawie wymagan, jakim
powinny odpowiada¢ pod wzglgdem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia

zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 31 poz. 158),

o$wiadczenie ztozone w dniu 2 stycznia 2013 r. przez p. Roberta Marka Mroza — wlasciciela o

nastepujace;j 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 dziatalnosci 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 z p6zn. zm.).”

umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujaca podmioty wykonujace

dziatalno$¢ lecznicza zawarta na okres od 1 stycznia 2013 r. do 31 grudnia 2013 r. zloZona

do organu rejestrowego w dniu 2 stycznia 2013 r.

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1.

Podczas wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
podjat i prowadzi dzialalno$¢ lecznicza zgodnie z prowadzona dla niego ksigega rejestrowa
Nr 000000026565. Powyzszy stan potwierdzono protokotem ogledzin
(akta kontroli str. 22 - 23)
Podczas czynnosci kontrolnych kontrolujacym nie przedstawiono decyzji wlasciwego inspektora
farmaceutycznego dotyczacej spetnienia warunkow do prowadzenia dziatalnosci w komorce pn.:
Dziat Farmacji.
Kontrolowany podmiot prowadzi dziatalnos¢ lecznicza w pomieszczeniach wskazanych w decyzji
Nr 300/D/NZ/12 z dnia 30 sierpnia 2012 r. znak: NZ-8230-62/3/12 Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku — co jest zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z art. 22
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 1., poz. 217).
Kontrolowany podmiot leczniczy przedstawil Decyzj¢ Podlaskiego Panstwowego Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego w Biatymstoku Nr 256/D-I/OR/2012 z dnia 30 sierpnia 2012 r. znak:
OR.9027.379.1.2012 zezwalajaca na uruchomienie pracowni rentgenowskiej w zakresie
diagnostyki medycznej, w ktdrej zainstalowany jest aparat RTG XGEO GU60A oraz Decyzje
Podlaskiego Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Biatymstoku Nr 257/D-
I/OR/2012 z dnia 30 sierpnia 2012 r. znak: OR.9027.379.1.2012 zezwalajaca na uruchomienie i
stosowanie aparatu rentgenowskiego do celow diagnostyki medycznej aparatu RTG XGEO
GUG60A nr fabryczny S018M38C500001 M.
Kontrolowany podmiot leczniczy przedtozyt kontrolujacym dokument potwierdzajacy posiadanie
prawa do lokalu. Informacja zostata dotaczona do protokotu jako Zatacznik Nr 1
(akta kontroli str. nr 35)
Kontrolujacym przedstawiono wykaz aparatury i sprzgtu medycznego, ktory znajduje sig
w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 18 pozycji.
(akta kontroli str. nr 24)
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 pdzn. zm.) zwanej dalej ustawa o wyrobach medycznych,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Kontrolowane wyroby medyczne sq oznakowane znakiem CE umieszczonym w taki sposéb, aby
byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny — co jest zgodne z art. 11 ustawy o wyrobach
medycznych.
Przedstawiono kontrolujacym wykaz podmiotéw uprawnionych przez wytworce do
dokonywania napraw, przegladow i serwisowania aparatury i sprzetu medycznego

(akta kontroli str. nr 24)
Wtasciciel przedsigbiorstwa posiada dokumentacj¢ techniczng sprzetu stuzacego do udzielania
swiadczen medycznych — zgodnie z art. 90 ust 6 ustawy o wyrobach medycznych.
Wiasciciel przedsigbiorstwa przedstawil dokumentacje okre§lajaca terminy nastgpnych
konserwacji, dziatan serwisowych, przegladow wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotdéw, ktore wykonaty
czynnosci, o ktorych mowa w art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych.
Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym listg¢ o0s6b udzielajacych
$wiadczen zdrowotnych w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajaca 16 pozycji

(akta kontroli str. nr 25)
Dokonano kontroli 15 akt osobowych personelu udzielajacego swiadczen medycznych. Akta
osobowe przedmiotowego personelu zawieraty: prawa wykonywania zawodu, dyplomy
ukonczenia uczelni, dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do udzielania $wiadczen
— co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
Sposob zatrudnienia personelu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest
nastgpujacy: samozatrudnienie — wlasciciel przedsigbiorstwa, umowa cywilnoprawna z
lekarzem radiologiem, umowa o prac¢ zawarta z PUP Bialystok dotyczaca pielegniarki
stazystki, cztery umowy o pracg, oraz osiem umow zlecenia — co jest zgodne art. 17 ust. 1 pkt. 3
ustawy o dziatalnos$ci leczniczej.
Kontrolowany podmiot leczniczy przedtozyt regulamin organizacyjny z dnia 11 wrze$nia 2012
r. podpisany przez p. Roberta Marka Mroza — wlasciciela przedsigbiorstwa podmiotu
leczniczego w dniu 1 pazdziernika 2012 r.
Przedstawiony dokument jest zgodny z art. 24 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej z wylaczeniem
czesci dotyczacej braku zapiséw dotyczacych wysokosci oplat za przechowywanie zwlok
pacjenta przez okres dituzszy niz 72 godziny od o0s6b lub instytucji uprawnionych do
pochowania zwtok na podstawie ustawy z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu
zmartych (Dz. U. z 2000 r. Nr 23, poz. 295, z pézn. zm.) oraz do podmiotdéw, na zlecenie
ktorych przechowuje si¢ zwtoki w zwiazku z toczacym si¢ postgpowaniem karnym,
W kontrolowanym przedsigbiorstwie informacje dotyczace wysokosci optat 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 Panstwowej Inspekcji Pracy w Bialymstoku o liczbie osob, ktore wykonujg zawod
medyczny na podstawie umowy cywilno prawnej albo jako praktyki zawodowej — co jest
niezgodne z art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej
Podmiot leczniczy przedstawit kontrolujacym potwierdzenie zlozenia informacji z dnia
21 lutego 2013 r. do Okrggowej Izby Pielggniarskiej w Bialymstoku oraz Okregowej Izby
Lekarskiej w Bialymstoku o liczbie osob, ktore wykonuja zawdd medyczny na podstawie
umowy cywilno prawnej — co jest zgodne z art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalno$ci leczniczej.
W kontrolowanym podmiocie informacja o prawach pacjenta sporzadzona w formie pisemne;j
umieszczona zostala w rejestracji — w miejscu ogolnie dostgpnym - co jest zgodne z art. 11
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012
r. poz. 159 z pézn. zm.).
Kontrolerzy stwierdzili, ze personel szpitala wyposazony zostal w identyfikatory zawierajace
imi¢ i nazwisko, stanowisko stuzbowe lub petniona funkcj¢. Identyfikatory zostaty umieszczone
w miejscu widocznym.
Podczas czynnosci kontrolnych stwierdzono, ze od 1 stycznia 2013 r. do dnia kontroli tj. do 21
lutego 2013 r. do kontrolowanego przedsigbiorstwa nie zglosit si¢ zaden pacjent, dlatego tez nie
mozna bylo podczas czynnosci kontrolnych skontrolowa¢ oznakowania pacjentow. Pacjent
zglaszajacy si¢ na Izbg¢ Przyje¢, po ustaleniu jego tozsamos$ci oraz zakonczeniu procedur
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

administracyjnych zaopatrywany jest w znak identyfikacyjny zgodnie z procedura pn.
,Procedura zaopatrywania pacjentow w znaki indentyfikacyjne na Oddziale Choréb Phuc z
pracownia zaburzen oddychania w czasie snu w Centrum Medycyny Oddechowe;j”, opracowana
przez wiasciciela podmiotu leczniczego.

(akta kontroli str.26)
W kontrolowanym przedsigbiorstwie w okresie od 1 stycznia 2013 r. do dnia kontroli tj.
21 lutego 2013 r. nie zachodzita przestanka do podjecia decyzji o odstapieniu
od zaopatrywania pacjenta w znak identyfikacyjny w przypadku uzasadnionym stanem zdrowia
pacjenta.
Od 1 stycznia 2013 r. nie zglosit si¢ Zaden pacjent, dlatego tez nie bylo wydania Zadnej opaski z
danymi mogacymi potwierdzi¢ tozsamos$ci pacjenta szpitala.
W kontrolowanym przedsigbiorstwie w okresie od 1 stycznia 2013 r. do dnia kontroli tj.: 21
lutego 2013 r., nie stwierdzono przypadkow przyjecia pacjentow o nieznanej tozsamosci.
W kontrolowanym przedsigbiorstwie nie zachodzita przestanka do zaopatrzenia pacjenta, ktory
potrzebuje natychmiastowego udzielenia $wiadczenia zdrowotnego ze wzgledu na zagrozenie
zycia lub zdrowia, w znak identyfikacyjny umieszczony na r¢ce niezwlocznie po udzieleniu
takiego swiadczenia.
W kontrolowanym podmiocie dane identyfikujace pacjenta umieszczane sa na opaskach
umieszczanych na rekach pacjentdw — zgodnie z §3 pkt. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
dnia 20 wrzesnia 2012 r. w sprawie warunkow, sposobu i trybu zaopatrywania pacjentow
szpitala w znaki identyfikacyjne oraz sposobu postepowania w razie stwierdzenia ich braku (Dz.
U. z 2012 r. poz. 1098) oraz ,,Procedura zaopatrywania pacjentéw w znaki indentyfikacyjne na
Oddziale Choréb Pluc z pracownia zaburzen oddychania w czasie snu w Centrum Medycyny
Oddechowe;j”.
Zgodnie z procedura pn. ,,Procedura zaopatrywania pacjentow w znaki indentyfikacyjne na
Oddziale Chorob Ptuc z pracownia zaburzen oddychania w czasie snu w Centrum Medycyny
Oddechowe;j”, opaski zakladane sa na nadgarstek lub w uzasadnionych przypadkach na kostkg
nogi pacjenta. Opaska zapinana jest w sposob zapewniajaca jej utrzymanie si¢ na nadgarstku lub
kostce nogi pacjenta — zgodnie z § 4 ust. 1 1 3 rozporzadzenia w sprawie warunkdéw, sposobu i
trybu zaopatrywania pacjentow szpitala w znaki identyfikacyjne oraz sposobu postepowania w
razie stwierdzenia ich braku.
Podczas kontroli p. Robert Marek Mroz przedstawit kontrolujacym ustne wyjasnienie
informujace o braku przyje¢ pacjentow na szpitalny oddziat pn.: Oddziat Chorob Phluc z
pracownia zaburzen oddychania w czasie snu w okresie od 1 stycznia 2013 r. do dnia kontroli
tj.: 21 lutego 2013 r.

(akta kontroli str. 27)
Fakt postgpowania z opaska przy wypisie pacjenta ze szpitala zostal udokumentowany
w procedurze pn. ,,Procedura zaopatrywania pacjentow w znaki indentyfikacyjne na Oddziale
Chorob Pluc z pracownia zaburzen oddychania w czasie snu w Centrum Medycyny
Oddechowe;j”.
Od 1 stycznia 2013 r. nie zglosil si¢ zaden pacjent do szpitala, dlatego tez w kontrolowanym
przedsigbiorstwie nie odnotowano przypadku zniszczenia opaski zawierajacej znaki
identyfikacyjne pacjenta.

(akta kontroli str. 27)
Od 1 stycznia 2013 r. nie zglosit si¢ zaden pacjent do szpitala, dlatego tez w kontrolowanym
okresie stwierdzono, ze indywidualna dokumentacja medyczna pacjenta nie zawiera wpisow
odnosnie postgpowania z opaskami po wypisie pacjenta ze szpitala — co jest niezgodne z § 7 ust.
1 rozporzadzenia w sprawie warunkow, sposobu i trybu zaopatrywania pacjentdw szpitala
w znaki identyfikacyjne oraz sposobu postgpowania w razie stwierdzenia ich braku.

VIIL. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:
Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli
oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili, ze:

1.

kontrolowany podmiot leczniczy nie przedtozyl informacji do Panstwowej Inspekcji Pracy w
Biatymstoku o liczbie osob, z ktoéra podmiot leczniczy zawart umowy cywilnoprawne albo jako
praktyke zawodowa co jest nie zgodne z art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalnoSci leczniczej,
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2. kontrolowany podmiot leczniczy nie przedtozyl podczas czynnosci kontrolnych decyzji
wlasciwego inspektora farmaceutycznego dotyczacej spelnienia warunkéw do prowadzenia
dziatalnosci w komorce pn.: Dzial Farmacji co jest niezgodne z art. 17 ust. 1 pkt 1 ustawy o
dziatalnosci leczniczej,

3. przedstawiony regulamin organizacyjny nie posiada zapiséw dotyczacych wysokos$ci optat za
przechowywanie zwlok pacjenta przez okres dluzszy niz 72 godziny od oséb lub instytucji
uprawnionych do pochowania zwtok na podstawie ustawy z dnia 31 stycznia 1959 r. o
cmentarzach i chowaniu zmartych (Dz. U. z 2000 r. Nr 23, poz. 295, z pdzn. zm.) oraz do
podmiotow, na zlecenie ktérych przechowuje si¢ zwloki w zwiazku z toczacym sig
postgpowaniem karnym — co jest niezgodne z art. 24 ust. 1 pkt 11 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

IX. 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 zostat 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 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 Rejestréw 1 Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

starszy inspektor wojewodzki

1o Robert M. Mréz 1 /=7

podpis kontrolowanego Andrzej Marcin Modzelewski

inspektor wojewddzki
CENTRUM MEDYCYNY ODDECHOWEJ

Robert M. Mréz ’ /=7
15-044 Bialystok, ul. Piasta 9A @ ettt i eeieieia ettt et ettt e,
NIP: 966-083-69-91, REG.: 050842740 .
tel. 85 732 30 78, fax. 85 741 79 37 Marcin Borsuk

inspektor wojewodzki

Milena Romaniuk - Gryszkiewicz

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Robert M. Mréz

podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Biatystok, dnia 2102 2013



