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PROTOKOL KONTROLI

I. PODMIOT LECZNICZY:
spotka z ograniczona odpowiedzialnoscia: Bialostockie Centrum Analiz Medycznych spotka
z ograniczona odpowiedzialnoscia, ul. Grochowa 2A, 15-423 Biatystok.

II. NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANIA SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH:
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Biatostockie Centrum Analiz Medycznych Sp. z o.0.,
ul. Grochowa 2A, 15-423 Bialystok
1. ul. Grochowa 2 A, 15-423 Biatystok,
2. ul. Sienkiewicza 79 A, 15-003 Biatystok.
Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne.

III. KONTROLUJACY:.

1. Marcin Borsuk — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru DziatalnosSci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak: PS-111.9612.48.2013.MB wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 6 marca 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr 40.

2. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestréw i Nadzoru
Dziatalno$ci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2013 znak: PS-111.9612.48.2013.MB
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewoddzkiego z dnia 6 marca 2013 r. oraz legitymacji
stuzbowej nr 44.

IV. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 8 marca 2013 r.
Data zakonczenia czynno$ci kontrolnych: 8 marca 2013 r.

V. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena podmiotow leczniczych prowadzacych przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci wykonywane;j
dziatalno$ci z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci lecznicze;j.

VI. OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia kontroli tj. 8§ marca 2013 r.
Kontroli dokonano przy udziale:

— pana Macieja Gabrylewskiego — prezesa Zarzadu,

— pana Bogdana Bustowskiego — wspdtwtasciciela podmiotu leczniczego,

— pani Jolanty Bustowskiej — kierownika laboratorium.

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej w kontrolowanej
jednostce pod poz. nr 10.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

— Postanowienie Nr 97/P/NZ/08 z dnia 22 lutego 2008 r. znak: NZ-8230-15/08 Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku stwierdzajace, iz pomieszczenia
i urzadzenia Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Biatostockiego Centrum Analiz
Medycznych Sp. z o0.0. w zakresie wykonywania analiz — Pracowni biochemii, Pracowni
hematologii i koagulacji, pracowni analityki ogolnej, Pracowni hormonoéw i markerow
nowotworowych, Pracowni Serologii przy ul. Grochowej 2A w Bialymstoku speiaja
wymagania szczegétowo wskazane w niniejszym postanowieniu,

— Decyzja Nr 199/D/NZ/11 z dnia 28 lipca 2011 r. znak: NZ-8230-97/4/11 Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku stwierdzajaca, iz pomieszczenia
i urzadzenia Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Biatostockiego Centrum Analiz
Medycznych Sp. z o0.0. w zakresie prowadzenia dziatalnosci leczniczej — punkt pobrania
materiatu do analiz przy ul. Sienkiewicza 79A lok. 203 w Bialymstoku (II pigtro) spetiaja
wymagania szczegdtowo wskazane w niniejszej decyzji,
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prawo do lokalu przy ul. Grochowej 2A wskazane w zataczniku Nr 2 do niniejszego programu,

o$wiadczenia ztozone w dniach: 8 listopada 2011 r. oraz 29 lipca 2011 r. przez pana Macieja

Gabrylewskiego — Prezesa Zarzadu o nastgpujacej tresci:

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

2. znane mi sg i spelniam warunki wykonywania dzialalnos$ci leczniczej w zakresie objetym
sktadanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654).”

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1.

6.

Podczas wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
podjat i prowadzi dzialalno$¢ lecznicza zgodnie z prowadzona dla niego ksigega rejestrowa
Nr 000000021299, co zostato udokumentowane w protokole ogledzin.
(akta kontroli str.16 — 17)
Kontrolowany podmiot prowadzi dzialalno$¢ lecznicza w pomieszczeniach wskazanych
w Postanowieniu Nr 97/P/NZ/08 z dnia 22 lutego 2008 r. znak: NZ-8230-15/08 Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Biatymstoku oraz Decyzji Nr 199/D/NZ/11 z dnia
28 lipca 2011 r. znak: NZ-8230-97/4/11 Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Biatymstoku — co jest zgodne 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 r., poz. 217).
Zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 1 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej, dziatalno$¢ lecznicza
kontrolowanego przedsigbiorstwa prowadzona jest w pomieszczeniach przy ul. Grochowej 2A
oraz przy ul. Sienkiewicza 79A.
(akta kontroli str. nr 18 — 19)
Kontrolujacy ustalili, ze podmiot leczniczy w kontrolowanym przedsigbiorstwie posiada i stosuje
wyroby medyczne odpowiadajace wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 1.
o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z pdzn. zm.).
Na powyzsza okolicznos¢ p. Maciej Gabrylewski przedstawil kontrolujacym wykaz aparatury
1 sprzetu medycznego, stuzacego do udzielania §wiadczen medycznych zawierajacy 9 pozycji.
(akta kontroli str. nr 20)
W kontrolowanym przedsigbiorstwie wyroby medyczne stuzace do udzielania $wiadczen
medycznych znakowane sa znakiem CE umieszczonym na:
opakowaniu zapewniajacym sterylno$¢ aktywnego wyrobu medycznego do implantacji —
kontrolowany podmiot leczniczy nie prowadzi dziatalno$ci medycznej w zakresie implantacji;
wyrobie medycznym lub jego opakowaniu zapewniajacym sterylno$é¢ — 9 aparatow stuzacych
do udzielania $wiadczen medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zostato
oznakowane znakiem CE umieszczonym na wyrobie medycznym,
w przypadku braku oznakowania znakiem CE na wyrobie medycznym, w instrukcji uzywania
wyrobu lub opakowaniu handlowym wyrobu, posiada certyfikat lub o$wiadczenie wytworcy lub
autoryzowanego przedstawiciela potwierdzajace, ze wyrob spelnia odnoszace si¢ do niego
wymagania zasadnicze. W kontrolowanym przedsigbiorstwie wszystkie znaki CE zostaly
umieszczone na aparatach.

Kontrolujacy stwierdzili, ze sprzet 1 aparatura medyczna stuzaca do udzieclania $wiadczen
medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zostata oznakowana znakiem CE zgodnie
z art. 11 ustawy o wyrobach medycznych.

Informacje dotyczace podmiotéw uprawnionych przez wytworce do dokonywania napraw,
przegladow i serwisowania aparatury i sprz¢tu medycznego stuzacego do udzielania $wiadczen
medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zawarto w wykazie aparatury i sprzgtu
medycznego, ktory znajduje si¢ w kontrolowanym przedsigbiorstwie.
(akta kontroli str. 20)
Kontrolowany podmiot leczniczy posiada dokumentacj¢ techniczng aparatury i sprzetu
medycznego stuzacego do udzielania §wiadczen medycznych w przedsigbiorstwie zawierajaca:
wykonane instalacje, naprawy, konserwacje, dziatania serwisowe, aktualizacje oprogramowania,
przeglady, regulacje, kalibracje, wzorcowania, sprawdzenia i kontrole bezpieczenstwa wyrobu,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

ktory wykorzystuje do wudzielania $wiadczen zdrowotnych. Dokumentacja techniczna
poszczegblnych aparatow zawiera daty wykonania czynno$ci serwisowych, nazwisko lub nazwe
(firmg) podmiotu, ktory wykonal te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu —
zgodnie z art. 90 ust. 6 ustawy o wyrobach medycznych,
terminy nastgpnych konserwacji, dzialan serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotow, ktére wykonaty
czynnosci — zgodnie z art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych.
Kontrolowany podmiot leczniczy o$wiadczyl, iz w okresie objetym kontrola tj. od 1 lipca 2011 r.
do dnia kontroli tj. 8 marca 2013 r. wycofat z uzytkowania dwa aparaty stuzacy do udzielania
$wiadczen medycznych — analizator hematologiczny ADVIA 60 nr fabryczny 6090582116 oraz
aparat RAPIDCHEM nr 207041012. Na powyzsza okoliczno$¢ p. Maciej Gabrylewski ztozyt
ustne wyjasnienie.
(akta kontroli str. 21)
Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym listg osob udzielajacych $wiadczen
zdrowotnych w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 10 pozycji
(akta kontroli str. 22 — 23)
oraz akta osobowe przedmiotowego personelu zawierajace prawa wykonywania zawodu, dyplomy
ukonczenia uczelni oraz dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do udzielania
$wiadczen — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.
Sposob zatrudnienia personelu udzielajacego $§wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest
nastepujacy: 7 umow o pracg oraz 3 umowy zlecenia — co jest zgodne art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy
o dziatalnosci leczniczej.
W przypadku oséb zatrudnionych na podstawie umowy o pracg przedstawiono dokumenty
potwierdzajace spelnienie wymagan zdrowotnych okreslonych w odrebnych przepisach.
Kontrolowany podmiot leczniczy zatrudnit na stanowisku kierownika laboratorium osobg, ktora
posiada tytut specjalisty zgodny z profilem laboratorium — zgodnie z § 6 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.
P. Maciej Gabrylewski przedstawil kontrolujacym dokumenty potwierdzajace kwalifikacje
kierownika laboratorium, co zostato zawarte w ustnym wyjasnieniu.
(akta kontroli str. 21)
Kontrolowany podmiot leczniczy przedtozyt umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
obejmujacej szkody bedace nastgpstwem udzielania §wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego
z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych zawarte na okres: od 4 marca 2013 r. do
3 marca 2014 r., co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 4.
Kontrolowany podmiot przedtozyl regulamin organizacyjny z dnia 1 marca 2013 r., ktory
w calosci zgodny jest z art. 24 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.
Podmiot leczniczy podaje do wiadomosci pacjenta w sposdb zwyczajowo przyjety informacje
dotyczace wysokosci optat: za udostepnianie dokumentacji medycznej oraz za $wiadczenia
zdrowotne, ktore moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odr¢bnymi, udzielane
za czgsciowa albo catkowita odptatnoscia w pomieszczeniach przy ul. Grochowej 2A — zgodnie
z art. 24 ust 2 ustawy o dziatalnosSci lecznicze;j.
W pomieszczeniach przy ul. Sienkiewicza 79A cennik wykonywanych $wiadczen zdrowotnych
nie zostal umieszczony w sposob zwyczajowo przyjety.
Podmiot leczniczy nie przekazywat raz na kwartat Panstwowej Inspekcji Pracy oraz witasciwym
organom samorzadu zawodoéw medycznych informacji o liczbie osoéb, ktore wykonuja zawod
medyczny na podstawie umow cywilnoprawnych albo jako praktyke zawodowa, z ktora podmiot
leczniczy zawarl umoweg cywilnoprawna — co jest niezgodne z art. 17 ust. 4 ustawy o dzialalnosci
lecznicze;.
Podmiot leczniczy udostgpniania informacje o prawach pacjenta w formie pisemnej poprzez
umieszczenie jej w swoich lokalach, w miejscach ogélnodostgpnych, zgodnie z ustawa o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta.
Kontrolowany podmiot oznaczyl pomieszczenia laboratorium w sposéb umozliwiajacy
ich identyfikacje oraz zgodnie z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa, zgodnie z § 4 ust. 6
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rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno
odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.

18. W kontrolowanym przedsi¢biorstwie nie kontroluje si¢ na biezaco warunkdéw mogacych miec
wplyw na wyniki badan w pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki
laboratoryjnej, co jest niezgodne z §4 ust. 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004
r. W sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.

19. Kontrolowany podmiot prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca aparatury pomiarowo-badawczej oraz
sprzetu, stanowiacych wyposazenie laboratorium, z wylaczeniem zapisow dotyczacych instrukeji
postgpowania przy dzialaniach naprawczych i korygujacych oraz o$wiadczen o dopuszczeniu
do uzytkowania po usuni¢ciu awarii co jest niezgodne z §5 ust. 4 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne
laboratorium diagnostyczne.

20. W dniu 4 marca 2013 r. kontrolowany podmiot leczniczy dokonat wpisu do rejestru polegajacego
na ztozeniu wniosku w zakresie wynikajacym z art. 217 ust. 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej
tj. dokonat zmiany wpisow w rejestrze w zakresie wynikajacym z niniejszej ustawy jak rowniez
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2012 r. w sprawie systemu resortowych kodoéw
identyfikacyjnych oraz szczegdétowego sposobu ich nadawania (Dz. U. z 2012 r. poz. 594)

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDLOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli

oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili, ze:

1. W pomieszczeniach przy ul. Sienkiewicza 79A nie zostal umieszczony w sposob zwyczajowo
przyjety cennik wykonywanych $§wiadczen zdrowotnych, co jest niezgodne z zgodnie
z art. 24 ust 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j,

2. Podmiot leczniczy nie przekazywatl raz na kwartat Panstwowej Inspekcji Pracy oraz wlasciwym
organom samorzadu zawodow medycznych informacji o liczbie osob, ktore wykonuja zawod
medyczny na podstawie umow cywilnoprawnych albo jako praktyke zawodowa, z ktora podmiot
leczniczy zawarl umowe cywilnoprawna — co jest niezgodne z art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalno$ci
leczniczej,

3. W kontrolowanym przedsigbiorstwie nie kontroluje si¢ na biezaco warunkéw mogacych mie¢
wplyw na wyniki badan — co jest niezgodne z §4 ust. 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne,

4. Aparatura pomiarowo-badawcza oraz sprzgt, stanowiace wyposazenie laboratorium posiadaja
dokumentacj¢ techniczna w ktorej nie ujeto zapiséw dotyczacych instrukcji postgpowania przy
dziataniach naprawczych i korygujacych oraz os$wiadczen o dopuszczeniu do uzytkowania
po usunigciu awarii — co jest niezgodne z §5 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3
marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne.

Ponadto nalezy zaznaczy¢, ze kontrolowany podmiot leczniczy dokonal zmiany wpisow w rejestrze

w zakresie wynikajacym z ustawy o dziatalno$ci leczniczej w dniu 4 marca 2013 r. oraz zawart

umowe ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastepstwem

udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen

zdrowotnych w dniu 4 marca 2013 r.

Powyzsze okoliczno$ci potwierdzaja, ze kontrolowany podmiot leczniczy nie dopetnit obowigzkow

zawartych w:

— art. 107 ust. 1 ustawy o dzialalno$ci leczniczej tj. zglaszania organowi prowadzacemu rejestr
wszelkich zmian danych obje¢tych rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania,

— art. 217 ust. 3 ustawy o dziatalnoSci leczniczej tj. zmiany wpisOw w rejestrze w zakresie
wynikajacym z 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.

Kontrolowany podmiot leczniczy 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.

Protokdt sporzadzono w dwodch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewodzki Wydziat Polityki Spotecznej
Oddziat Rejestréw 1 Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

inspektor wojewddzki

Maciej Gabrylewski /=7

podpis kontrolowanego Marcin Borsuk

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j

BIAL OSTOOKIE CENTRUM starszy inspektor wojewoddzki

ANALIZ MEDYCZNYCH
Sp. zo.0. /—/
15-423 Biatystok, ul. Grochowa 2a e
NIP 9661889742, R. 200131380-00020 Andrzej Marcin Modzelewski

tel./fax 85 744 03 01

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Maciej Gabrylewski

podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Biatystok, dnia .,.08.03.2013



