PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.131.2013.DM

PROTOKOL KONTROLI

podmiotu leczniczego:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "PLANMEC" Specjalistyczny Gabinet
Rentgenowski Krzysztof Urban

prowadzacego przedsiebiorstwo pod nazwa:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "PLANMEC" Specjalistyczny Gabinet Rentgenowski
18-400 tomza, ul. gen. Wtadystawa Sikorskiego 165

Nr ksiegi rejestrowej: 000000010839

Lomza, 12 sierpnia 2013 r.
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PROTOKOL KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "PLANMEC" Specjalistyczny Gabinet Rentgenowski
Krzysztof Urban adres do korespondencji 18-400 L.omza, ul. gen. Wtadystawa Sikorskiego 165.

NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANYCH SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej "PLANMEC" Specjalistyczny Gabinet Rentgenowski
18-400 L.omza, ul. gen. Wiadystawa Sikorskiego 165

Rodzaj dziatalnosci leczniczej: ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne

KONTROLUJACY:.

1. Dorota Maksimowicz — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak: PS-111.9612.131.2013.DM wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego z dnia 5 sierpnia 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr
28/2011.

2. Anna Panfiluk — starszy inspektor w Oddziale Rejestréw i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej na
podstawie upowaznienia Nr 2/2013 znak: PS-111.9612.131.2013.DM  wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spolecznej
Podlaskiego Urzgdu Wojewodzkiego z dnia 5 sierpnia 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr
78/09.

TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 12 sierpnia 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 12 sierpnia 2013 r.
PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena podmiotow 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 12 sierpnia 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

Pana Krzysztofa Urbana — wiasciciela kontrolowanego przedsigbiorstwa

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli pod poz. nr 1.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

postanowienie Nr 14/E/2000 z dnia 08.03.2000 r. znak: PSSE/NZ/4436/40/1156/2000
Panstwowego Inspektora Sanitarnego Powiatu Miasta Lomzy i Powiatu tomzynskiego
w Lomzy w sprawie udzielenia zgody na uzytkowanie gabinetu rentgenowskiego
stomatologicznego w Lomzy, ul. Sikorskiego 165,

decyzja Nr 38/D-I/OR/2002 z dnia 10.04.2002 r. znak: OR.4170-156/2/2002 Panstwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku zezwalajaca na uruchomienie
i stosowanie aparatu RTG do zdje¢ punktowych zgbowych PROSTYLE INTRA, Nr fabr. IXRA
18630, firmy Planmeca, rok prod. 2001 oraz do zdj¢¢ pan tomograficznych PM 2002
CC/EC/PROLINE, Nr fabr. 974344, firmy Planmeca, rok prod. 1997 w NZOZ ,,Planmec”
Specjalistycznym Gabinecie Stomatologicznym w f.omzy, ul. Sikorskiego 165. Jednoczesnie
stwierdza si¢ wygasnigcie decyzji Nr 26-D-OR/2000 z dnia 23.05.2000 r. (w sprawie zezwolenia
na uruchomienie i pracg aparatu RTG do zdj¢¢ pantomograficznych PM 2002 CC/EC PROLINE
Nr fabr. 974344 firmy Planmeca)

o$wiadczenie zlozone w dniu 22.06.2012 r. przez pana Krzysztofa Urbana — wlasciciela
przedsigbiorstwa o nastgpujacej tresci:



1) ,dane zawarte we wniosku o wpis do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza

sa kompletne i zgodne z prawda;

2) znane mi sa i spelniam warunki wykonywania dzialalno$ci leczniczej w zakresie objetym

sktadanym wnioskiem okre§lone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654).”
umowa ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastgpstwem
udzielania §wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen
zdrowotnych zawarta na okres od 16.03.2012 r. do 15.03.2013 r.

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1.

Podczas wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
podjat i prowadzi dziatalno$¢ lecznicza zgodnie z prowadzona dla niego ksigga rejestrowa
Nr  00000010839. Pomieszczenia kontrolowanego przedsigbiorstwa mieszcza — sig
na pierwszej kondygnacji w samodzielnym budynku mieszczacym si¢ w Lomzy, ul. gen.
Wiadystawa Sikorskiego 165. W sktad przedsigbiorstwa wchodza nastgpujace pomieszczenia:
Gabinet rentgenodiagnostyki stomatologicznej 1 laryngologicznej, hol z poczekalnia,
rejestracja z czescia socjalna, toaleta dla pacjentow, toaleta dla personelu, brudownik.
Pan Krzysztof Urban oswiadczyl, iz ze dane objete rejestrem i zawarte w przedstawionej mu
przez kontrolujacych ksiedze rejestrowej Nr 00000010839 sa zgodne ze stanem faktycznym

(akta kontroli str. nr 13)
Wobec powyzszego kontrolujacy stwierdzili, ze dziatalno$¢ kontrolowanego podmiotu
leczniczego w zakresie wskazanym w niniejszym punkcie jest prowadzona jest zgodnie z art.
107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U z 2013 r. poz. 217).
Kontrolowany podmiot prowadzi dziatalno$¢ lecznicza w pomieszczeniach wskazanych
przez Panstwowego Inspektora Sanitarnego Powiatu Miasta L.omzy i Powiatu tomzynskiego
w Lomzy w postanowieniu Nr 14/E/2000 z dnia 08.03.2000 r. znak:
PSSE/NZ/4436/40/1156/2000 — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy
o dziatalnosci leczniczej.
Przedlozono kontrolujacym decyzje¢ Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego
w Biatymstoku: z dnia 10.07.2013 r. Nr 164/D-I/OR/2013 znak: OR.9027.97.1.2013 na
uruchomienie 1 stosowanie aparatdéw rentgenowskich do zdje¢ pantomograficznych
i cefalometrycznych model: PLANMECA ProMax z 2012 nr fabr.:RPX 241719 oraz do zdjgé
zewnatrzustnych model: Prostyle Intra Nr fabr.: IXRA 18630 - co jest zgodne z art. 17 ust. 1
pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Ponadto przedtozono decyzje
Panstwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku Nr 163/D-I/OR/2013
z dnia 17.07.2013 r. znak: OR.9027.07.1.2013 na uruchomienie pracowni rentgenowskiej
w zakresie diagnostyki medycznej, w ktérej sa zainstalowane nastgpujace typy aparatow:
Planmeca ProMax oraz Prostyle Intra w Niepublicznym Zakladzie Opieki Zdrowotnej
»~PLANMEC” Krzysztof Urban Gabinet Rentgenowski ul. Sikorskiego 165, 18-400 Lomza - co
jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.
Przedtozono kontrolujacym Umowg najmu lokalu uzytkowego zawarta w dniu 01.08.2013 r. na
czas nieokre§lony na pomieszczenia, w ktorych prowadzona jest dziatalno$¢ kontrolowanego
przedsigbiorstwa.

(akta kontroli str. nr 14)
Wobec powyzszego kontrolujacy stwierdzili, ze dziatalno$¢ kontrolowanego podmiotu
leczniczego w zakresie wskazanym w niniejszym punkcie prowadzona jest zgodnie z art. 17
ust. 1 pkt 1 ustawy o dzialalnos$ci leczniczej.
Kontrolujacym przedstawiono wykaz aparatury i sprzetu medycznego, ktory znajduje si¢
w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 2 pozycje.

(akta kontroli str. nr 15)
Wszystkie wyroby medyczne zostaly poddane przegladom technicznym w trakcie ich
uzytkowania zgodnie z wymaganiom ustawy o wyrobach medycznych — co jest zgodne z art.
17 ust. 1 pkt 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.



10.

11.

12.

13.

Skontrolowane wyroby medyczne oznakowane sa znakiem CE umieszczonym w taki sposob, ze
jest on widoczny, czytelny i nieusuwalny — co jest zgodne z art. 11 ustawy o wyrobach
medycznych.

Pan Krzysztof Urban o$wiadczyl, ze serwisowaniem i przegladem sprzgtu i aparatury

medycznej, ktora znajduje si¢ w przedsigbiorstwie pod nazwa: Niepubliczny Zaktad Opieki

Zdrowotnej "PLANMEC" Specjalistyczny Gabinet Rentgenowski 18-400 Lomza, ul. gen.

Wiadystawa Sikorskiego 165 zajmuja si¢ wylacznie podmioty do tego uprawnione przez

wytworce do dokonywania napraw, przegladow i serwisowania aparatury i sprzetu medycznego

— co jest zgodne z art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych.

(akta kontroli str. nr 16)
Pan Krzysztof Urban o$wiadczyt, iz w Niepublicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej
~PLANMEC” Specjalistyczny Gabinet Rentgenowski z/s w Lomzy, ul. Sikorskiego 165 nie
wycofano z uzytkowania zadnego aparatu i sprz¢tu medycznego

(akta kontroli str. nr 17)
Przedstawiona przez wilasciciela przedsigbiorstva dokumentacja techniczna wyrobow, ktore
wykorzystuje si¢ do udzielania §wiadczen zdrowotnych zawierala wpisy:
wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, przegladow, zawierajaca w szczegodlnosci daty
wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe (firmg) podmiotu, ktory wykonat te czynnosci,
ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu — co jest zgodne z art. 90 ust 6 ustawy o wyrobach
medycznych,
terminy nastgpnych konserwacji, dzialan serwisowych, przegladéw, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych, wynikajace
z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotow, ktore wykonaty czynnosci, o ktérych mowa w art.
90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych.

Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym wykaz personelu udzielajacego

swiadczen zdrowotnych w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 5 pozycji.

(akta kontroli str. nr 18)
oraz akta osobowe przedmiotowego personelu zawierajace prawa wykonywania zawodu,
dyplomy ukonczenia uczelni oraz dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do
udzielania $wiadczen zdrowotnych — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy o dziatalno$ci
lecznicze;j.

Sposob zatrudnienia personelu udzielajacego $swiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest

nastgpujacy: 2 umowy cywilnoprawne, 1 umowa o $wiadczenie ustug 1 umowa o praceg oraz

1 wolontariat — co jest zgodne art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

Przedlozono kontrolujacym umoweg ubezpieczania odpowiedzialnosci cywilnej: POLISA

SERIA TPP Nr 22977032 zawarta w dniu 15.03. 2013 r. na okres od 16.03.2013 r. do

15.03.2014 r. co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 4.

Przedmiotowa umowa wraz z wnioskiem o wpis do rejestru zostala zlozona do organu

rejestrowego w dniu 05.08.2013 r. — co jest niezgodne z art. 25 ust 3 oraz art. 107 ust 1 ustawy o

dziatalnos$ci leczniczej, ktére wskazuje, iz kierownik niezwlocznie, nie poézniej niz w terminie 7

dni od zawarcia umowy odpowiedzialnosci cywilnej przekazuje organowi prowadzacemu rejestr

dokumenty ubezpieczenia potwierdzajace jej zawarcie. Ponadto podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ lecznicza jest obowiazany zglasza¢ organowi prowadzacemu rejestr wszelkie
zmiany danych objetych rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania.

Kontrolowany podmiot przedtozyt regulamin organizacyjny z datg wejscia wzycie 22.06.2012 1.

ktory jest zgodny z art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej z wylaczeniem braku zapisow

wskazujacych:

— strukturg organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu;

—rodzaj dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych;

—organizacj¢ i zadania poszczegdlnych jednostek lub komoérek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu oraz warunki wspoldziatania tych jednostek Iub komorek dla
zapewnienia sprawnego 1 efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem
diagnostyczno-leczniczym,  pielegnacyjnym,  rehabilitacyjnym 1 administracyjno-
gospodarczym,;



— organizacj¢ procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania optat;

— wysokos¢ oplat za swiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub
przepisami odrebnymi, udzielane za cz¢$ciowa albo catkowita odptatnoscia;

— sposéb kierowania jednostkami lub komorkami organizacyjnymi przedsi¢biorstwa podmiotu.

co jest niezgodne z art. 24 ust. 1 pkt 3-4, pkt 7, 10, 12-13 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

14. Na tablicy informacyjnych znajdujacej si¢ w kontrolowanym przedsigbiorstwie umieszczono
informacje dotyczace: wysokosci optat za udostepnianie dokumentacji medycznej, cennik za
swiadczenia odplatne oraz prawa pacjenta — co jest zgodne z art. 24 ust 2 ustawy o dziatalnosci
leczniczej oraz z art. 11 ustawy z dnia 6 listopada 2008r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. 22012 r., poz. 159 z pdézn. zm.).

15. Kontrolowany podmiot leczniczy przedtozyt potwierdzenie ztozenia informacji o liczbie 0sob,
ktore wykonuja zawdd medyczny na podstawie uméw cywilnoprawnych do Okregowego
Inspektoratu Pracy w Biatymstoku oraz do Izby Lekarskiej w Bialymstoku — co jest zgodne
z art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli

oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili nast¢pujace nieprawidtowosci:

— nie przedtozono do organu prowadzacego rejestr umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci
cywilnej zawartej w dniu 15.03.2013 r. w terminie 7 dni od dnia jej zawarcia. Podmiot
wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza nie zglosit organowi prowadzacemu rejestr wszelkich zmian
danych objetych rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania - co jest niezgodne z art. 25
ust 3 oraz art. 107 ust 1 ustawy o dzialalnosci leczniczej,

— przedtozony regulamin organizacyjny nie zawiera zapisOw wskazujacych: strukturg organizacyjna
przedsigbiorstwa podmiotu; rodzaj dziatalno$ci leczniczej oraz zakres udzielanych $wiadczen
zdrowotnych; organizacje i zadania poszczegdlnych jednostek lub komorek organizacyjnych
przedsigbiorstva podmiotu oraz warunki wspotdziatania tych jednostek lub komorek dla
zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem diagnostyczno-
leczniczym, pielggnacyjnym, rehabilitacyjnym i1 administracyjno-gospodarczym; organizacje
procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania optat, wysokos¢ oplat za
$wiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi,
udzielane za czgsciowa albo catkowita odptatnoscia; sposéb kierowania jednostkami lub
komorkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa podmiotu.

— co jest niezgodne z art. 24 ust. 1 pkt 3-4, pkt 7, 10, 12-13 ustawy o dzialalno$ci leczniczej

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



Po sporzadzeniu protokotu, a przed jego podpisaniem podmiot leczniczy nie zglosit 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 protokolu, 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 Wojewddzki Wydziat Polityki Spolecznej
Oddziat Rejestréw 1 Nadzoru Dziatalno$ci Leczniczej

inspektor wojewddzki
| Krzysztof Urban ] /=7
podpis kontrolowanego Dorota Maksimowicz

starszy inspektor
NIEPUBLICZNY ZAKtLAD OPIEI ZDROWOTNEJ

+PLANMEC” Krzysztof Urban /—=/
Specjalistyczny Gabinet Rentgenowski e e
18-400 tomza, ul. Sikorskiego 165 Anna Panfiluk

Regon 050684927, NIP 966-028-13-00
tel. 086 2164698

Jeden egzemplarz protokotu otrzymalem/am:

12.08.2013 Krzysztof Urban

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

Protokoét sporzadzono: Lomza, dnia 12 sierpnia 2013 .



