PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.88.2013.AP.
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PROTOKOL KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:
Joanna Danuta Dobrogowska, ul. al. Jozefa Pitsudskiego 41, 17-100 Bielsk Podlaski.

NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANIA SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH:
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Specjalistyczna Przychodnia Stomatologiczno-

Protetyczna ,,LASERODENT", ul. al. J6zefa Pitsudskiego 41, 17-100 Bielsk Podlaski.

Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne.

KONTROLUJACY:.

1. Anna Panfiluk — starszy inspektor w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnos$ci Leczniczej na
podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak: PS-111.9612.97.2013.AP. wydanego z upowaznienia
Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu
Wojewodzkiego z dnia 4 czerwca 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr 78/09.

2. Dorota Maksimowicz — inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2013 znak: PS-111.9612.97.2013.AP. wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 4 czerwca 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej
nr 28/2011.

TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 14 czerwca 2013 r.
Data zakonczenia czynno$ci kontrolnych: 14 czerwca 2013 r.
PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena podmiotow leczniczych prowadzacych przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci
wykonywanej dziatalnos$ci z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnos$ci
lecznicze;j.

OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia 14 czerwca 2013 1.

Kontroli dokonano przy udziale:

— pani Joanny Danuty Dobrogowskiej — wiasciciela kontrolowanego przedsigbiorstwa,

Przeprowadzenie kontroli sprawdzajacej odnotowano w ksiazce kontroli pod poz. nr 3.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

postanowienie 11/P-O/NZ/2004 z dnia 7 kwietnia 2004 r. znak: NZ-7201-/16/2004
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bielsku Podlaskim stwierdzajace, ze
pomieszczenia i urzadzenia przeznaczone na Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej
w zakresie stomatologii zachowawczej 1 protetyki w Bielsku Podlaskim przy
ul. Pilsudskiego 41, spetlniaja wymagania okreslone w zalaczniku Nr 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 21 wrzesnia 1992 r. w sprawie wymagan,
jakimi powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia
i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 74, poz. 366 z p6zn. zm.),

decyzja Nr 13/D-I/OR/2005 z dnia 28 stycznia 2005 r. znak OR 4170-125/1/2004/2005
Wojewodzkiej Stacji  Sanitarno-Epidemiologicznej w Bialymstoku zezwalajaca na
stosowanie aparatu rentgenowskiego w celach medycznych, do punktowych
zewnatrzustnych zdje¢ zgbow, typu IRIX 708, firmy Trophy Radiologie (Francja), nr fabr.
G 15195 rok produkcji 1992, rok zainstalowania 1999, w gabinecie stomatologicznym
Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej ,,LASERODENT” w Bielsku Podlaskim,
ul. Pitsudskiego 41,

pismo z dnia 6 grudnia 2005 r. Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Bielsku Podlaskim znak: E-094-6/2005 pozytywnie opiniujace przedtozony program
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dostosowawczy Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Specjalistyczna Przychodnia

Stomatologiczno-Protetyczna ,,Laserodent” w Bielsku Podlaskim ul. Pitsudskiego 41 do

wymagan, jakimi powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym 1 sanitarnym

pomieszczenia i1 urzadzenia zaktadu opieki zdrowotne;,

o$wiadczenie ztozone w dniu 4 stycznia 2013 r. przez pania Joanng Dobrogowska — wlasciciela

0 nastgpujacej 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).”

umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastepstwem

udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania

swiadczen zdrowotnych zawarte na okres od 01.01.2012 r. do 31.12.2012 r. oraz od

01.01.2013 r. do 31.12.2013 r.

OPIS STANU FAKTYCZNEGO:
Podczas wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
podjal i prowadzi dziatalno$¢ lecznicza zgodnie z prowadzona dla niego ksigga rejestrowa
Nr 000000019414. W sktad kontrolowanego przedsigbiorstwa wchodza nastgpujace komorki
organizacyjne pn.: Gabinet stomatologiczny oraz Gabinet protetyki stomatologicznej z siedziba
w Bielsku Podlaskim, al. Pitsudskiego 41.
Kontrolowany podmiot prowadzi dziatalno$¢ lecznicza w pomieszczeniach wskazanych
w postanowieniu 11/P-O/NZ/2004 z dnia 7 kwietnia 2004 r. znak: NZ-7201-/16/2004
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bielsku Podlaskim - co jest zgodne
z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej (Dz. U. 22013 r. poz. 217) zwanej dalej u.d.l..
Podczas kontroli przedtozono kserokopi¢ potwierdzona za zgodno$¢ z oryginalem umowy
najmu z dnia 15 grudnia 2004 r. zawartej na czas nieokreslony — co jest zgodne z art. 17 ust. 1
pkt 1 w zwiazku z art. 22 u.d.L.

(akta kontroli str. nr 16 - 17)
Kontrolujacym przedstawiono wykaz aparatury i sprzgtu medycznego, ktory znajduje sig
w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 9 pozycji.

(akta kontroli str. nr 18)

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 u.w.m.
W kontrolowanym przedsigbiorstwie znajduje si¢ aparat rtg do wewnatrzustnych zdje¢ zgbow
typu X-MIND DC firmy Satelec (Francja) nr fabryczny D06641 rok produkcji 2007
zaopiniowany decyzja Nr 139/D-I/OR/2009 z dnia 1 czerwca 2009 r. znak OR 4170-
125/1/2009 Wojewodzkiej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Biatymstoku zezwalajaca
na stosowanie aparatu rentgenowskiego w celach medycznych, do punktowych
wewnatrzustnych zdje¢ zebow typu X-MIND DC firmy Satelec (Francja) nr fabryczny
D06641 rok produkcji 2007 w gabinecie stomatologicznym Niepublicznego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej ,, LASERODENT” w Bielsku Podlaskim, ul. Pitsudskiego 41.
Skontrolowane wyroby medyczne oznakowane sa znakiem CE umieszczonym w taki sposob,
aby byt on widoczny, czytelny i nieusuwalny — zgodnie z art. 11 u.w.m.
Przedstawiona przez wtlasciciela przedsigbiorstwa dokumentacja techniczna wyrobow, ktore
wykorzystuje si¢ do udzielania §wiadczen zdrowotnych zawierala wpisy:
wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, przegladow, regulacji, kalibracji, zawierajaca
w szczegolnosci daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe (firm¢) podmiotu, ktory
wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu — zgodnie z art. 90 ust 6
u.w.m.,
terminy nastepnych konserwacji, dzialan serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania Swiadczen



zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotow, ktére wykonaty
czynnosci, o ktérych mowa w art. 90 ust. 7 u.w.m.

7. W kontrolowanym przedsigbiorstwie w okresie objgtym kontrola nie wycofano z uzytkowania
aparatury i sprzetu medycznego, a tym samym nie ma zastosowania art. 90 ust. 8 ustawa
o wyrobach medycznych.

8.  Wriasciciel przedsigbiorstwa oswiadczyl, Ze serwisuje 1 przeglada sprzet i aparaturg medyczna,
ktora znajduje si¢ w przedsigbiorstwie przez podmioty do tego uprawnione przez wytworcg do
dokonywania napraw, przegladow i serwisowania aparatury i sprz¢tu medycznego — zgodnie
z art. 90 ust. 4 u.w.m.

(akta kontroli str. nr 19)

9. Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym wykaz personelu udzielajacego
swiadczen w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 2 pozycje

(akta kontroli str. nr 20)
oraz akta osobowe przedmiotowego personelu zawierajace prawa wykonywania zawodu,
dyplomy ukonczenia uczelni oraz dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do
udzielania $§wiadczen zdrowotnych — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt. 3 u.d.L

10. Sposob zatrudnienia personelu udzielajacego swiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest
nastepujacy: samozatrudnienie (whasciciel) oraz lekarz stomatolog — umowa o prac¢ — co jest
zgodne art. 17 ust. 1 pkt 3.

11. Kontrolowany podmiot przedtozyl regulamin organizacyjny z dnia 06 wrzesnia 2011 r.
w cato$ci zgodny z art. 24 u.d.l.

12. Na tablicy informacyjnej znajdujacej sic w kontrolowanej jednostce umieszczono informacje
dotyczace wysokoSci optat: za odptatne $wiadczenia zdrowotne oraz za udostgpnianie
dokumentacji medycznej, a takze informacj¢ o prawach pacjenta — co jest zgodne z art. 24 ust 2
u.d.l 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.),

13. W kontrolowanym przedsigbiorstwie nie zatrudnia si¢ personelu na podstawie umow
cywilnoprawnych, a tym samym nie ma zastosowania zapis art. 17 ust. 4 u.d.1.

14. Pani Joanna Danuta Dobrogowska — wtasciciel kontrolowanego przedsigbiorstwa po analizie
przedstawionej przez kontrolujacych ksiggi rejestrowej Nr 000000019414 o$wiadczyta, iz dane
W niej zawarte sa zgodne ze stanem faktycznym — co jest zgodne z art. 107 ust. 1 u.d.L

(akta kontroli str. nr 21)

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.

Kontrolowany podmiot leczniczy zostal 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¢ zgtoszone na pismie.

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

starszy inspektor

Joanna Dobrogowska

podpis kontrolowanego Anna Panfiluk

Joanna Danuta Dobrogowska
NIEPUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
SPECJALISTYCZNA PRZYCHODNIA

inspektor wojewddzki

Stomatologiczno-Protetyczna "LASERODENT" /—/
17-100 Bielsk Podlaski, ul. Pitsudskiego 41 T S N
tel. 85/730-67-27 Dorota Maksimowicz
NIP: 722-116-99-88, Reg.: 050645420
98 100 4220

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

Joanna Dobrogowska

podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Bielsk Podlaski, dnia 14 06 2013 r .....



