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Pani

Elzbieta Komenda

Wiasciciel

Niepublicznego Stomatologicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej

ELDENT Iek. stom. Elzbieta Komenda
ul. 11—go Listopada 16 lok. 1

18-105 Suraz

ZALECENIA POKONTROLNE

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

(Dz. U. z 2013 1. poz. 217) w toku przeprowadzonej w dniu 12 czerwca 2013 r. kontroli planowe;j

podmiotu leczniczego pn. Elzbiecta Komenda prowadzacego przedsigbiorstwo pn.: Niepubliczny

Stomatologiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej ELDENT lek. stom. Elzbieta Komenda z/s w Surazu, ul.

11 — go Listopada 16 lok. 1 w zakresie: ,,Oceny podmiotéw leczniczych prowadzacych

przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci wykonywanej dziatalno$ci z przepisami okreslajacymi

warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej”, ktorej wyniki zostaly przedstawione w protokole
kontroli podpisanym przez Pania w dniu 12 czerwca 2013 r. przekazuje niniejsze zalecenia
pokontrolne.

Wykonywanie  zadan w kontrolowanym  zakresie oceniono  pozytywnie

z nieprawidlowosciami.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nastgpujace nieprawidlowosci:

1. Kontrolowany podmiot nie zglosil organowi prowadzacemu rejestr zmiany danych objegtych
rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania wpisu w komorce organizacyjnej IX i X czg$ci
systemu kodow resortowych (H.C.4.2.3. — rentgenodiagnostyka, w dziedzinie medycyny 77 —
stomatologia zachowawcza z endodoncja)
co jest niezgodne z art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(Dz. U.z2013 r. poz. 217)

2. W 3 aparatach stuzacych do udzielania $§wiadczen zdrowotnych tj.: lampa polimeryzacyjna
MEGALUX CS nr seryjny 1993-0488, endometr C-ROT IB nr seryjny 0482, aparat RTG X-
MIND nr seryjny D19296 brak bylo wpisow dotyczacych przeprowadzenia przegladow
technicznych w okresie od 1 lipca 2011 r. do dnia 14 kwietnia 2013r. oraz od 1 lipca 2011 r. do 10
czerwca 2013 r.
co jest niezgodne z art. 90 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.
U.z2010 r., Nr 107, poz. 679 z p6zn zm.).



W dniu 28 maja 2013 r. podmiot leczniczy ztozyt do organu rejestrowego wniosek o wpis zmian
w rejestrze dotyczacy wpisu w komorce organizacyjnej pn. Gabinet stomatologiczny z/s w Ksigzynie,
ul. Alberta 6D IX i X czgSci systemu kodow resortowych (H.C.4.2.3. — rentgenodiagnostyka, w
dziedzinie medycyny 77 — stomatologia zachowawcza z endodoncja).
Majac na uwadze powyzsze nieprawidlowosci wnosze o:
1. stosowanie si¢ do zapisow art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoSci
leczniczej (Dz. U. z 2013 r. poz. 217) tj. zglaszanie organowi prowadzacemu rejestr zmiany

danych objetych rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania,

2. prowadzenie dokumentacji technicznej aparatow stuzacych do udzielania §wiadczen medycznych
zgodnie z art. 90 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679 z p6Zn. zm.)

Podjecie dziatan w celu usunigcia 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 nieprawidtlowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisow art. 108 wust. 2 pkt 4 ustawy
o dzialalno$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowac
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dziatalnosci objgtej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
ktory wykre§lono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz
po uplywie 3 lat od dnia wykreslenia z rejestru.
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