PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU
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PROTOKOL KONTROLI
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PROTOKOL KONTROLI

I. PODMIOT LECZNICZY:
Spotka cywilna Elzbieta Lewandowska, Barbara Binczak, Alina Domicela Mokrzycka — Plazak,
ul. Sienkiewicza 53 lok. 114, 15-002 Biatystok,

II. NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANYCH SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH:
Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej Poradnia Ortodontyczna, ul. Sienkiewicza 53, 15-002
Bialystok,
migjsce udzielania §wiadczeh zdrowotnych: ul. Sienkiewicza 53, 15-002 Biatystok,

Rodzaj dzialalnosci leczniczej: ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne,
I KONTROLUJACY:.

1. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Drzialalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak:
PS-I1.9612.152.2013 AM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydzialu Polityki Spolecznej Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego z dnia 27 sierpnia 2013 r.
oraz legitymacji shuzbowej nr 44.

2. Marcin Borsuk - inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow 1 Nadzoru Dzialalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2013 znak: PS-111.9612.152.2013.AM wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki Spolecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego z dnia 27 sierpnia 2013 r. oraz legitymacji sluzbowej nr

40.
IV. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 17 wrze$mia 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontroinvch: 17 wrzesnia 2013 r.

V. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena podmiotow leczniczych prowadzacych przedsigbiorstwo w  zakresie zgodnosci
wykonywanej dzialalno$ci z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci
leczniczej.

VI. OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia 17 wrze$nia 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

— Pani Elzbiety Lewandowskiej — wspdlnika spotki cywilney
—  Pani Barbary Binczak — wspolnika spotki cywilnej,

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiaZce kontroli prowadzonej w kontrolowanym
przedsigbiorstwie pod poz. nr 11.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

— postanowienie z dnia 7 czerwca 2000 r. znak: NZ-4420-49/2000 Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Biatymstoku stwierdzajace ze pomieszczenia zakladu w zakresie ortodoncji przy
ulicy Sienkiewicza 53 (pok¢j 113 1 114) w Bialymstoku pod katem wymagan sanitarno -
higienicznych odpowiadaja wymaganiom ogo6lnym okre§lonym w Zalaczniku Nr 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki Spolecznej z dnia 21 wrzeSnia 1992 r. sprawie
wymagaf, jakim powinny odpowiada¢ pod wzglgdem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i
urzadzenia zakladu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 74 poz. 366 z pdzn. zm.), nie odpowiadaja
wymaganiom szczegolnym okreslonym w Zalaczniku Nr 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia i
Opieki Spolecznej z dnia 21 wrzesnia 1992 r. sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢
pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia zakladu opieki zdrowotne;j
(Dz. U. Nr 74 poz. 366 z p6zn. zm.) (pkt 2 — brak dzwigu) poradnia usytuowana na I pigtrze

budynku,
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— umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastepstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania
swiadczen zdrowotnych zawarta na okres od 16 maja 2012 r. do 15 maja 2013 r. zlozona w dniu
24 maja 2012 r. z suma gwarancyjng 350 000 Euro.

— umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastgpstwem
udziclania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania
swiadczen zdrowotnych zawarta na okres od 16 maja 2013 r. do 15 maja 2014 r. zlozona w dniu
16 maja 2013 r. z suma gwarancyjna 350 000 Euro.

- o$wiadczenie zlozone w dniu 21 maja 2013 r. przez p. Elzbiete Lewandowska — wspolnika
spotki cywilnej o nastgpujacej tresei:

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

2. znane mi s3 i spelniam warunki wykonywania dzialalnosci leczniczej w zakresie objetym
skladanym wnioskiem okre$lone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (Dz. U. 22013 r. poz. 217).”.

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1. Podczas wizytacji pomieszczefi przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
podjat i prowadzi dzialalnos¢ lecznicza, zgodnie z prowadzong dla niego ksiegg rejestrowa
Nr 000000010810, — co jest zgodne z art. 107 ust | ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 1. o
dzialalnosci leczniczej — co zostato udokumentowane w protokole ogledzin.

(akta kontroli str. nr 16)
Pam Elibieta Lewandowska — wspdlnik spélki cywilne) ofwiadezyla, iz deme zawarte w
przedstawionej jej ksigdze rejestrowej Nr 000000010810 sa zgodne ze stanem faktycznym.

(akta kontroli str. nr 17)

2. Kontrolowany podmiot prowadzi dzialalnos¢ lecznicza w pomieszezeniach wskazanych
w postanowieniu z dnia 7 czerwca 2000 r. znak: NZ-4420-49/2000 Powiatowego Inspektora
Sanitamego w Bialymstoku - co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy z
dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r., poz. 217),

3. Kontrolowany podmiot leczniczy przedlozyl kontrolujacym dokument potwierdzajacy prawo
do lokalu, w ktérym prowadzona jest dzialalno$¢ lecznicza — zgodnie z zalacznikiem Nr 2
do programu kontroli.

Ponadto przedstawiono kontrolujacym potwierdzong za zgodnos¢ z oryginalem kserokopie
umowy najmu lokalu uzytkowego na czas nieoznaczony z dnia 7 lipca 2008 r. dotyczaca najmu
pomieszczen o lacznej powierzchni 18,60 m® na czas nieoznaczony, w ktérych prowadzona jest
dzialalnoS¢ lecznicza w Biatymstoku, przy ul. Sienkiewicza 53 — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt
1 w zwiazku z art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. 22013 1.,
poz. 217).

(akta kontroli str. nr 18-23)

4. Podczas kontroli nic przedstawiono kontrolujacym umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci

cywilnej obejmujacego szkody bedace nastgpstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych albo

niezgodnego z prawem zaniechania udzielania ¢wiadezed zdrowotnych obejmujaca okres od 1

stycznia 2012 1. do 15 maja 2012 r. — co jest niezgodne z art. 17 ust. 1 pkt 4 lit. a w zwigzku z art.

25 ust. 1 pkt. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 1., poz.

217) oraz art. 221 ustawy o dzialalnosci leczniczej oraz § 4 rozporzadzenia Ministra Finanséw z

dnia 22 grudnia 2011 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej

podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza (Dz. U. Nr 293, poz. 1729).

Na powyzsza okolicznos¢ p. Elzbieta Lewandowska zlozyla kontrolujacym ustne o$wiadczenie w

-przedmiocie kontroli, dolaczone do protokotu kontroli

(akta kontroli str. nr 24)
Pani Elzbieta Lewandowska — przedstawila kontrolujacym wykaz aparatury i sprzgtu medycznego,
stuzacego do udzielania $wiadczen zdrowotnych zawierajacy 3 pozycje.
' (akta kontroli str. nr 25)
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Kontrolujacy ustalili, ze podmiot leczniczy w kontrolowanym przedsigbiorstwie posiada 1 stosuje
wyroby medyczne odpowiadajace wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z pdin. zm.) — co jest zgodne z art. 90 ust 6 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.).

6. Kontrolujacy stwierdzili, ze sprz¢t i aparatura medyczna shizaca do udzielania swiadczen
medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego posiada §wiadectwa dopuszczania sprzgtu
do uzytkowania, gdyz przedmiotowa aparatura zostala wyprodukowana przed 2004 r. — co jest
zgodne z art. 11 ustawy o wyrobach medycznych.

7. Informacje dotyczace podmiotdw uprawnionych przez wytwoércg do dokonywania napraw,
przegladdw 1 serwisowania aparatury i sprzgtu medycznego sluzacego do udzielania fwiadezett
medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zawarto w wykazie aparatury i sprzgtu
medycznego, ktory znajduje si¢ w kontrolowanym przedsigbiorstwie zgodnie z art. 90 ust. 4
ustawy o wyrobach medycznych

(akta kontroli str. nr 25)

8. Przedstawiona przez wlasciciela przedsigbiorstwa dokumentacja techniczna wyrobow, ktore
wykorzystuje si¢ do udzielania swiadczen zdrowotnych zawierala wpisy:

—  wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, przegladow, regulacji, kalibracji, zawierajaca
w szczegolnosci daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe (firmg) podmiotu, ktory
wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu — zgodnie z art. 90 ust 6
ustawy o wyrobach medycznych,

— terminy nastepnych konserwacji, dzialan serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania swiadczen
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywama lub zalecen podmiotow, ktore wykonaly
czynnosci, o ktorych mowa w art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych.

co jest zgodne z art. 90 ust 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010

r. Nr 107, poz. 679 z poZn. zm.).

9. Pani Elzbieta Lewandowska o$wiadczyla, iz w okresie objg¢tym kontrola tj. od dnia 1 lipca 2011 r.
do dnia kontroli tj. 17 wrzesnia 2013 r. nie wycofano z uzytkowania sprz¢tu i aparatury medycznej
shuzacej do udzielania $wiadczen zdrowotnych.

(akta kontroli str. nr 26)

10. Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym wykaz personelu zatrudnionego
w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 3 pozycje.

(akta kontroli str. nr 27)
Przedstawiono dokumenty potwierdzajace posiadanie przez zatrudniony personel kwalifikacji do
udzielania §wiadczen zdrowotnych oraz zaswiadczenia o spelnianiu wymagan zdrowotnych — co
jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy o dzialalnosci leczniczej.

11. Sposéb zatrudnienia personelu udzielajacego Swiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest
nastepujacy: samozatrudnienie — wspdlnicy spotki cywilnej — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 3
ustawy o dziafalnosci leczniczej.

12. Kontrolujagcym przedstawiono regulamin organizacyjny z dnia 1 lipca 2012 r. Przedstawiony
dokument jest zgodny z art. 24 ust. 1 ustawy o dzialalno$ci leczniczej z wylaczeniem zapis6w art.
24 ust 1 pkt. 1, pkt. 2, pkt. 3, pkt 6, pkt 7, pki. 8, pkt. 13 4. firmg albo nazweg podmiotu, cele 1
zadania podmiotu, struktur¢ organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu, przebieg procesu
udzielania $wiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem wlasciwej dostgpnosci i jakosci tych
$wiadczen w jednostkach lub komérkach organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu, organizacj¢
i zadania poszczegdlnych jednostek lub komorek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu oraz
warunki wspoldzialania tych jednostek lub komoérek dla zapewnienia sprawnego i efektywnego
funkcjonowania podmiotu pod wzglgdem diagnostyczno-leczniczym, pielggnacyjnym,
rehabilitacyjnym i administracyjno-gospodarczym, warunki wspoldziatania z innymi podmiotami
wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza w zakresie zapewnienia prawidlowosci diagnostyki, leczenia,
pielggnacji i rehabilitacji pacjentOw oraz ciaglosci przebiegu procesu udzielania $wiadczen
zdrowotnych, sposob kierowania jednostkami lub komorkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa
podmiotu.

. Kontrolowany podmiot leczniczy podaje do wiadomosci pacjenta w sposéb zwyczajowo przyjety
(tablica informacyjna w korytarzu) informacj¢ dotyczaca wysokoSci oplat: za $wiadczenia

* 47LY.v73 /ﬁéz //w/ﬂ?%
N70F LO)Bf /?/wf/




zdrowotne, ktére moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za
czesciowa albo catkowita odplatnoscia. Regulamin organizacyjny zawiera zapisy o pobieraniu
oplat za udostgpnianie dokumentacji medycznej oraz wysokosci oplat za swiadczenia medyczne —
co jest zgodne z art. 24 ust 2 ustawy o dziatalnoS$ci leczniczej.

14. W kontrolowanym przedsigbiorstwie $wiadczen medycznych udzielaja wspolnicy spolki cywilnej
w formie samozatrudnienia. Wobec powyzszego kontrolujacy odstgpuja od kontroli spelnienia
wymagan zawartych w art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

15. W kontrolowanym podmiocie informacja o prawach pacjenta oraz kontakt do Rzecznika Praw
Pacjenta sporzadzony w formie pisemnej umieszczony zostal na tablicy ogloszen — w miejscu
ogdluie dostepnym ~ ¢co jest zgadue z art. 11 ustawy z duia 6 listopada 2008 r. o prawach pacienta
1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159 z p6zn. zm.).

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDLOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli

oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili, ze:

— kontrolowany podmiot leczniczy nie zawarl umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
obejmujacej szkody begdace nastgpstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego
z prawem zaniechania udzielania $swiadczen zdrowotnych w okresie od 1 stycznia 2012 r. do dnia
15 maja 2012 r. — co jest niezgodne z art. 17 ust 1 pkt 4 lit. a w zwiazku z art. 25 ust 1 pkt 1 oraz
art. 221 ustawy o dzialalnosci leczniczej oraz § 4 rozporzadzenia Ministra Finansow z daia
22 grudnia 2011 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczena odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu wykonujacego dzialalnos¢ lecznicza (Dz. U. Nr 293, poz. 1729)

~  kontrolowany podmioct leczniczy posiada regulamin organizacyjny , kidry me zawiera zapisdw art.
24 ust 1 pkt. 1, pkt. 2, pkt. 3, pkt 6, pkt 7, pkt. 8, pkt. 13 tj. firmy albo nazwy podmiotu, celi i
zadan podmiotu, struktury organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu, przebiegu procesu
udzielania $wiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem wlasciwej dostgpnosci 1 jakosci tych
swiadczen w jednostkach lub komérkach organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu, organizacji
1 zadan poszczegdlnych jednostek lub komodrek organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu oraz
warunkéw wspoéldzialania tych jednostek lub komoérek dla zapewnienia sprawnego i1 efektywnego
funkcjonowania podmiotu pod wzglgdem diagnostyczno-leczniczym, pielggnacyjnym,
rehabilitacyjnym 1 administracyjno-gospodarczym, warunkow wspoldzialania z innymi
podmiotami wykonujacymi dzialalno$¢ lecznicza w zakresie zapewnienia prawidlowosci
diagnostyki, leczenia, piclggnacji 1 rehabilitacji pacjentow oraz ciaglosci przebiegu procesu
udzielania $wiadczen zdrowotnych, sposobu kierowania jednostkami Iub komoérkami
organizacyjnymi przedsi¢gbiorstwa podmiotu.

IX. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:

Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala oceniona pozytywnie z nieprawidtowosciami.
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Po sporzadzeniu protokohu, a przed jego podpisaniem podmiot leczniczy nie zglosil zastrzezen, co do
faktow stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole.

Podmiot leczniczy zostal poinformowany o prawie do wniesienia zastrzezen w_terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokohu, co do sposobu przeprowadzania czynnosci kontrolnych oraz ustalen zawartych

w protokole.
Zastrzezenia, o ktorych mowa wyzej powinny by¢ zgioszone na piSmie.

Protokol sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewodzki Wydzial Polityki Spoleczne;j
Oddzial Rejestrow 1 Nadzoru Dzialalnosci Leczniczej

1 Bl
wj ............. KN

Andrzej Marcin Modzelewski

podpis kontrolowanego

inspektor wojewodzki

VRN £ Sert B e

Marcin Borsuk

Jeden egzemplarz protokolu otrzymalem/am:

L

(3 zosn. CA-lorehe Lot s

-~ data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

AR 21

Protokot sporzadzono: Bialystok, dnia ..
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