PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.154.2013.AM

PROTOKOL KONTROLI
podmiotu leczniczego pn.: Malgorzata Agnieszka Pietrzak — Zakrzewska — NSZOZ

»Diabetyk”

prowadzacego przedsi¢biorstwo pn.: Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej ,, DIABETYK”,
ul. Jagiellonska 32, 17-100 Bielsk Podlaski.

Nr ksiegi rejestrowej: 000000020112

Bielsk Podlaski, 3 wrzesnia 2013 r.
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PROTOKOL KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:
Matgorzata Agnieszka Pietrzak — Zakrzewska — NSZOZ ,,Diabetyk”, adres do korespondencji: ul.
Marii Sktodowskiej Curie 10, 17-200 Hajnoéwka,

NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANYCH SWIADCZEN

ZDROWOTNYCH:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej ,,DIABETYK”, ul. Jagiellonska 32, 17-100 Bielsk

Podlaski,

miejsce udzielania $wiadczen zdrowotnych: ul. Jagiellonska 32, 17-100 Bielsk Podlaski,

Rodzaj dziatalnos$ci leczniczej: ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne,

KONTROLUJACY:.

1. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak:
PS-111.9612.154.2013.AM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzgdu Wojewodzkiego z dnia 27 sierpnia 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-111.9612.154.2013.AM wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego z dnia 27 sierpnia 2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr
28/2011.

TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 3 wrze$nia 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 3 wrze$nia 2013 r.
PRZEDMIOT KONTROLI:

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

OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia 3 wrze$nia 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

Pani Malgorzaty Agnieszki Pietrzak - Zakrzewska — wtasciciela,

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej w kontrolowanym
przedsigbiorstwie pod poz. nr 3.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

postanowienie nr 38/P-O/NZ/2005 z dnia 25 lipca 2005 r. znak: 7201/31/05 Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bielsku Podlaskim stwierdzajace ze wydzielone
pomieszczenia i urzadzenia znajdujace si¢ na parterze bylej przychodni medycyny rodzinnej w
Biesku Podlaskim przy ul. Jagiellonskiej 32 z przeznaczeniem na potrzeby N ZOZ—u
diabetologiczno — endokrynologicznego speiniaja wymagania okre§lone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 22 czerwca 2005 r. w sprawie wymagan, jakim
powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowym i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia
zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. Nr 169 poz. 1781),

umowa ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej obejmujacej szkody begdace nastgpstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania
swiadczen zdrowotnych zawarta na okres od 1 stycznia 2012 r. do 30 grudnia 2012 r. ztozona w
dniu 8 maja 2012 r. z suma gwarancyjna 275 000 Euro.

umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody begdace nastgpstwem
udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania
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$wiadczen zdrowotnych zawarta na okres od 31 grudnia 2012 r. do 30 grudnia 2013 r. ztoZzona

w dniu 24 grudnia 2012 r. z suma gwarancyjna 350 000 Euro.

oswiadczenie ztozone w dniu 24 grudnia 2012 r. przez p. Malgorzate Agnieszke Pietrzak —

Zakrzewska — wiasciciela o nastgpujacej tresci:

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

2. znane mi sg i spetniam warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej w zakresie objgtym
sktadanym wnioskiem okreslone w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci
leczniczej (Dz. U. Nr 112, poz. 654).”.

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1.

Podczas wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
podjat i prowadzi dziatalno$¢ lecznicza, zgodnie z prowadzona dla niego ksigega rejestrowa
Nr 000000020112, — co jest zgodne z art. 107 ust 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnosci leczniczej — co zostato udokumentowane w protokole ogledzin.

(akta kontroli str. nr 16)
Pani Malgorzata Agnieszka Pietrzak - Zakrzewska o§wiadczyta, iz dane zawarte w przedstawione;j
jej ksiedze rejestrowej Nr 000000020112 sa zgodne ze stanem faktycznym.

(akta kontroli str. nr 17)
Kontrolowany podmiot prowadzi dzialalno$¢ lecznicza w pomieszczeniach wskazanych
w postanowieniu nr 38/P-O/NZ/2005 z dnia 25 lipca 2005 r. znak: 7201/31/05 Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bielsku Podlaskim — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 1
w zwiazku z art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 r.,
poz. 217),
Kontrolowany podmiot leczniczy przedlozyt kontrolujacym dokumenty potwierdzajace prawo
do lokali, w ktorych prowadzona jest dziatalno$¢ lecznicza — zgodnie z zalgcznikiem Nr 2
do protokotu kontroli 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 1., poz. 217).
Pani Matgorzata Agnieszka Pietrzak - Zakrzewska — przedstawita kontrolujacym wykaz aparatury
i sprzetu medycznego, stuzacego do udzielania §wiadczen zdrowotnych zawierajacy 5 pozycje.

(akta kontroli str. nr 18)
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 p6ézn. zm.) z wylaczeniem dwodch nizej wskazanych
aparatow: EKG Asccard ECO B5 nr fabr. 31/01, rok prod. 2001 ktoéry nie posiadal przegladu
technicznego od 3 lipca 2013 r. do dnia kontroli tj. 3 wrze$nia 2013 r. pomimo zapisow w
paszporcie technicznym o terminie nastgpnego przegladu w dniu 3 lipca 2013 r., detektor
przepltywu ES 101EX nr fabr. 07090130 rok prod. 2009, nie posiadal przegladow technicznych w
okresie od 14 listopada 2011 r. do dnia kontroli tj. 3 wrzesnia 2013 r. pomimo zapisOw w
paszporcie technicznym o terminie nastgpnego przegladu w dniu 14 listopada 2012 r. — co jest
niezgodne 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 pézn. zm.), a tym samym stanowi razace naruszenie warunku wskazanego w
art. 17 ust. 1 pkt 2. Kseropia dokumentacji technicznej przedtozonego przez wiasciciela w
zalaczeniu.

(akta kontroli str. nr 19 — 21)

Kontrolujacy stwierdzili, ze sprzgt 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 shuzacego do udzielania §wiadczen
medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zawarto w wykazie aparatury i sprzetu
medycznego, ktory znajduje si¢ w kontrolowanym przedsigbiorstwie zgodnie z art. 90 ust. 4
ustawy o wyrobach medycznych

(akta kontroli str. nr 18)



7. Przedstawiona przez wlasciciela przedsigbiorstva dokumentacja techniczna wyrobow, ktore
wykorzystuje si¢ do udzielania §$wiadczen zdrowotnych zawierata wpisy:

— wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, przegladow, regulacji, kalibracji, zawierajaca
w szczegolnosci daty wykonania tych czynno$ci, nazwisko lub nazwe (firme¢) podmiotu, ktory
wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki 1 uwagi dotyczace wyrobu — zgodnie z art. 90 ust 6
ustawy o wyrobach medycznych,

— terminy nast¢gpnych konserwacji, dzialan serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotoéw, ktore wykonaty
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 p6zn. zm.).

8. Pani Malgorzata Agnieszka Pietrzak — Zakrzewska o$wiadczyla, iz w okresie objetym kontrola tj.
od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia 3 wrze$nia 2013 r. nie wycofano z uzytkowania sprz¢tu i aparatury
medycznej stuzacej do udzielania §wiadczen zdrowotnych.

(akta kontroli str. nr 22)

9. Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym wykaz personelu zatrudnionego
w kontrolowanym przedsigbiorstwie zawierajacy 3 pozycji.

(akta kontroli str. nr 23)
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 dziatalnosci lecznicze;.

10. Sposdb zatrudnienia personelu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest
nastgpujacy: samozatrudnienie — wiasciciel przedsigbiorstwa i dwie umowy o prace pielggniarek —
co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

11. Kontrolujacym przedstawiono regulamin organizacyjny z dnia 1 grudnia 2012 r. zatwierdzony
przez p. Matgorzatg Agnieszke Pietrzak - Zakrzewska. Przedstawiony dokument jest zgodny w
catosci z art. 24 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

12. W kontrolowany podmiocie leczniczym nie pobiera si¢ optat za $wiadczenia zdrowotne, ktore
moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czg¢sciowa albo
catkowita odptatnoscia oraz nie pobiera si¢ optat za udostepnianie dokumentacji medycznej — co
jest zgodne z art. 24 ust 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

13. Kontrolowany podmiot leczniczy zawart z personelem udzielajacym $wiadczen medycznych
umowy o pracg, w zwiazku z powyzszym nie zachodzi przestanka do informowania Panstwowej
Inspekcji Pracy oraz wlasciwych organdow samorzadow zawodowych o liczbie osob, ktore
wykonuja zawod medyczny na podstawie umow cywilno prawnych. W zwiazku z powyzszym
odstapiono od kontroli spetnienia zapisoOw art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej.

14. W kontrolowanym podmiocie informacja o prawach pacjenta sporzadzona w formie pisemne;j
umieszczona zostala na tablicy ogloszen — w miejscu ogolnie 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.).

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli

oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili, ze dwa aparaty: EKG Asccard

ECO BS5 nr fabr. 31/01, rok prod. 2001 nie posiadat przegladu technicznego od 3 lipca 2013 r. do dnia

kontroli tj. 3 wrzesnia 2013 r. pomimo zapiséw w paszporcie technicznym oraz detektor przeptywu ES

101EX nr fabr. 07090130, nie posiadal przegladow technicznych w okresie od 14 listopada 2011 r. do
dnia kontroli tj. 3 wrzesnia 2013 r. pomimo zapisOw w paszporcie technicznym o terminie nast¢gpnego

przegladu w dniu 14 listopada 2012 r. — co jest niezgodne 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.) i stanowi razace naruszenie

warunku wskazanego w art. 17 ust. 1 pkt 2 ktory wskazuje iz podmiot leczniczy jest obowiazany

stosowa¢ wyroby odpowiadajace wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 22010 r. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.).

IX. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:

Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostata oceniona negatywnie.
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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

starszy inspektor wojewodzki
M. Pietrzak-Zakrzewska /=7

podpis kontrolowanego Andrzej Marcin Modzelewski

Matgorzata Agnieszka Pietrzak-Zakrzewska
NSzOZ "DIABETYK"
17-100 Bielsk Podlaski, ul. Jagielloska 32
NIP 7122360648, Regon 050847223-00021
te| 607 786 501‘ Nr kS rej_ 0000000201 12_W_20 2 .....................................................
V cz. kodu res. 01, VIII cz. kodu res. 1020

inspektor wojewodzki

Dorota Maksimowicz

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

03.09.2013 M. Pietrzak-Zakrzewska

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

03.09.2013
Protokot sporzadzono: Bielsk Podlaski, dnia .......................



