PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.62.2013.AM

podmiotu leczniczego pn.: LUDMILA KACZMARSKA

prowadzacego przedsi¢biorstwo pn.: NZOZ LABORATORIUM ANALITYCZNO -
BAKTERIOLOGICZNE ,,LAB” LUDMILA KACZMARSKA, ul. MICIEWICZA 14, 15-222
BIALYSTOK.

Nr ksiegi rejestrowej: 000000010699

Biatystok, 18 kwietnia 2013 r.
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PROTOKOE KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:
osoba fizyczna: Ludmita Kaczmarska, adres do korespondencji: ul. Mickiewicza 14, 15-222
Biatystok,

NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANYCH SWIADCZEN

ZDROWOTNYCH:

NZOZ Laboratorium Analityczno — Bakteriologiczne ,LAB” Ludmita Kaczmarska, ul.

Mickiewicza 14, 15-222 Bialystok
ul. Mickiewicza 14, 15-222 Biatystok,

Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne,

KONTROLUJACY:.

1. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Dzialalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak:
PS-111.9612.62.2013.AM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 15 kwietnia 2013 r.
oraz legitymacji stuzbowej nr 44.

2. Dorota Maksimowicz — inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2013 znak: PS-111.9612.62.2013.AM wydanego z
upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 15 kwietnia 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr
28/2011.

TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 18 kwietnia 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 18 kwietnia 2013 r.
PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena podmiotdow leczniczych prowadzacych przedsigbiorstwo w zakresie zgodnos$ci
wykonywanej dzialalnosci z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci
lecznicze;.

OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia 18 kwietnia 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

Pani Ludmita Kaczmarska — wlasciciela,

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej w kontrolowanej
jednostce pod poz. nr 15.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

postanowienie z dnia 9 grudnia 1997 r. znak: NZ-4420-74/97 Panstwowego Terenowego

Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku stwierdzajace ze pomieszczenia odpowiadaja

wymaganiom szczegétowym okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i1 Opieki

Spotecznej z dnia 21 wrzesnia 1992 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiadaé¢ pod

wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej (Dz.

U. Nr 74 poz. 366 z pdzn. zm.),

umowa najmu lokalu uzytkowego szczegdtowo opisana w Zataczniku Nr 2 do niniejszego

programu kontroli,

o$wiadczenie ztozone w dniu 16 listopada 2012 r. przez p. Ludmite Kaczmarska — 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 spelniam warunki wykonywania dziatalnos$ci leczniczej w zakresie objetym
sktadanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654 z p6zn. zm.).”
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umowa ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastepstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania
swiadczen zdrowotnych zawarta na okres od 16 listopada 2012 r. do 15 listopada 2013 r.
ztozona w dniu 16 listopada 2012 r.

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1.

W sktad przedsigbiorstwa wchodza nastepujace pomieszczenia: na I pigtrze budynku znajduja si¢
— hol z poczekalnia, rejestracja z informacja, pokoj socjalny, pomieszczenie pracowni
bakteriologicznej, punkt poboru materialu do badan, pomieszczenie Pracownia Analityczno —
Serologiczna oraz pomieszczenie Pracowni diagnostyki laboratoryjnej, toaleta dla pacjentow.
W pomieszczeniach na parterze budynku znajduja sig: toaleta dla personelu, pomieszczenia
administracyjne.
Po dokonaniu wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa oraz analizie przedstawionych umoéw
najmu pomieszczen kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy podjat i prowadzi dziatalnos¢
lecznicza zgodnie z prowadzona dla niego ksigga rejestrowa Nr 00000001010699.
Kontrolowany podmiot prowadzi dzialalnos¢ lecznicza w pomieszczeniach wskazanych
w postanowieniu z dnia 9 grudnia 1997 r. znak: NZ-4420-74/97 Panstwowego Terenowego
Inspektora Sanitarnego w Biatymstoku — 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 r., poz. 217).
Kontrolowany podmiot leczniczy przedtozyt kontrolujacym dokumenty potwierdzajace posiadanie
prawa do lokali, w ktorych prowadzona jest dziatalno$¢ lecznicza. Informacje w przedmiotowym
zakresie wskazuje sporzadzony przez kontrolujacych Zatacznik Nr 1,
Kontrolujacy ustalili, ze podmiot leczniczy w kontrolowanym przedsigbiorstwie posiada i stosuje
wyroby medyczne odpowiadajace wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.).
Na powyzsza okoliczno$¢ p. Ludmita Kaczmarska przedstawita kontrolujacym wykaz aparatury
i sprzetu medycznego, stuzacego do udzielania $wiadczen medycznych zawierajacy
12 pozycji.
(akta kontroli str. nr 16)
Kontrolujacy stwierdzili, ze sprzet i aparatura medyczna stuzaca do udzielania $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 $wiadczen
medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zawarto w wykazie aparatury i sprzgtu
medycznego, ktory znajduje si¢ w kontrolowanym przedsigbiorstwie.
(akta kontroli str. nr 16)
Przedstawiona przez wlasciciela przedsigbiorstwa dokumentacja techniczna wyrobow, ktore
wykorzystuje si¢ do udzielania §wiadczen zdrowotnych zawierala wpisy:
wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, przegladéw, regulacji, kalibracji, zawierajaca
w szczegolnosci daty wykonania tych czynno$ci, nazwisko lub nazwe (firme¢) podmiotu, ktory
wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu — zgodnie z art. 90 ust 6
ustawy o wyrobach medycznych,
terminy nastgpnych konserwacji, dziatan serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa 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.
Kontrolowany podmiot leczniczy w okresie objetym kontrola zaprzestal uzywania trzech
wyrobow stuzacych do udzielania $wiadczen zdrowotnych. Podczas kontroli przedstawiono
dokumenty techniczne w/w sprzgtu co jest zgodne z art. 90 ust. 8 ustawy o wyrobach medycznych.
Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym wykaz personelu zatrudnionego
w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 11 pozycji.
(akta kontroli str. nr 17)
Przedstawiono dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do udzielania $wiadczen
zdrowotnych — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

Sposob zatrudnienia personelu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest
nastepujacy: wilasciciel — samozatrudnienie, cztery umowy cywilnoprawne, sze$¢ umowy o prace
— co jest zgodne art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Kontrolujacym przedstawiono regulamin organizacyjny z dnia 5 stycznia 2012 r. podpisany przez
p. Ludmite¢ Karczmarska wlasciciela przedsigbiorstwa. Przedstawiony dokument zgodny jest w
catosci z art. 24 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

Zgodne z art. 24 ust 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz art. 11 ustawy z dnia 6 listopada 2008
r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r., poz. 159 z p6zn. zm.)
informacje dotyczace wysoko$ci oplat za odptatne $wiadczenia zdrowotne udostepniane sa
pacjentom w sposOb zwyczajowo przyjety poprzez wywieszenie cennika na tablicy ogloszen.
Zgodnie z Regulaminem organizacyjnym w kontrolowanym przedsigbiorstwie nie pobiera si¢
optat za udostgpnianie dokumentacji medycznej.

Kontrolowany podmiot leczniczy przedstawil kontrolujacym potwierdzenie ztozenia informacji w
dniu 12 kwietnia 2013 r. do Panstwowej Inspekcji Pracy w Bialymstoku oraz Okrggowej Izby
Pielegniarskiej w Biatymstoku o liczbie osdb, ktoére wykonuja zawdd medyczny na podstawie
umowy cywilno prawnej — co jest zgodne z art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalnosSci leczniczej,

W kontrolowanym podmiocie informacja o prawach pacjenta sporzadzona w formie pisemnej
umieszczona zostata na tablicy ogltoszen — w miejscu og6élnie 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 p6zn. zm.),

Kontrolowany podmiot oznaczyl pomieszczenia laboratorium w sposoéb umozliwiajacy
ich identyfikacj¢ 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 kontroluje si¢ na biezaco warunki mogace mie¢ wpltyw na
wyniki badan w pomieszczeniach do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej, co jest
zgodne z §4 ust. 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan,
jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne,

Kontrolowany podmiot prowadzi dokumentacj¢ dotyczaca aparatury pomiarowo-badawczej oraz
sprzgtu, stanowiacych wyposazenie laboratorium - co jest zgodne z §5 ust. 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadac
medyczne laboratorium diagnostyczne.

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

IX. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:
Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostata oceniona pozytywnie.



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
Ludmita Kaczmarska /=7

podpis kontrolowanego Andrzej Marcin Modzelewski

NZOZ LABORATORIUM ANALITYCZNO-BAKTERIOLOGICZNE

,LAB’ Ludmita Kaczmarska inspektor wojewodzki
ul. Mickiewicza 14, 15-222 Biatystok
NIP 966-006-39-68, REGON 052008389 2 /=7

tel. 85 73-26-911, 85 74-04-192

www.lab-bialystok.pl Dorota Maksimowicz

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Ludmita Kaczmarska

podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Bialystok, dnia 180 420 13 .....



