PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU Biatystok, dnia 15 pazdziernika 2013 r.
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.164.2013.DM

Endodent Moleda
Moleda Jan Jacek
ul. Konopnickiej 2
16-400 Suwatki

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217) w toku przeprowadzonej w dniu 7 pazdziernika 2013 r. kontroli
planowej podmiotu leczniczego pn.: Endodent Moleda Moleda Jan Jacek adres do korespondencji: 16-
400 Suwalki, ul. Konopnickiej 2 prowadzacego przedsicbiorstwo pn.: ENDODENT Moleda
z siedziba: 16-400 Suwatki, ul. Konopnickiej 2 w zakresie ,,Ocena podmiotéw leczniczych
prowadzacych przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dzialalno$ci leczniczej”, ktorej wyniki zostaly przedstawione
w protokole kontroli podpisanym przez Pana w dniu 7 pazdziernika 2013 r. przekazuj¢ niniejsze
zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie zadan w kontrolowanym zakresie oceniam pozytywnie z nieprawidlowosciami.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nast¢pujace nieprawidlowosci:

— nie przedtozono do organu prowadzacego rejestr umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci
cywilnej Polisa uniwersalna Seria AA Nr 1041512 zawartej w dniu 19.12.2012 r. na okres od
01.01.2013 r. do 31.12.2013 r. w terminie 7 dni od dnia jej zawarcia. Podmiot wykonujacy
dziatalno$¢ 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,

— brak dokumentéw potwierdzajacych dokonanie przegladow technicznych wszystkich aparatow
i sprzetu medycznego znajdujacego si¢ w przedsigbiorstwie (szczegdélowo wskazanych
w sporzadzonym przez wlasciciela wykazie aparatury i sprzg¢tu medycznego -akta kontroli str. nr
23) w okresie od 1 lipca 2011 r. do 31 grudnia 2011 r. — co jest niezgodne z art. 90 ust. 6 i ust. 7
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.),

— nie sktadano informacji do Okregowego Inspektoratu Pracy oraz do Izby Lekarskiej o liczbie
0s0b, ktore wykonuja zawod medyczny na podstawie uméw cywilnoprawnych — co jest niezgodne
z art. 17 ust. 4 ustawy o dzialalnosci leczniczej,

— brak dokumentéw technicznych unitu stomatologicznego Siemens rok prod. 1996 r. — co jest
niezgodne z art. 90 ust. 1 oraz ust. 6 i 7 ustawy o wyrobach medycznych w zwiazku z art. 17 ust. 1
pkt 2 ustawy o dziatalno$ci leczniczej.

Majac na uwadze powyzsze nieprawidlowosci wnosze o:

— zlozenie do organu rejestrowego wniosku o wpis zmian w rejestrze wraz z o$wiadczeniem
o ktorym mowa w art. 100 ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz umowa ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej Polisa uniwersalna Seria AA Nr 1041512 zawarta w dniu 19.12.2012
r. Ponadto przypominam, iz podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza, zgodnie z art. 107 ust. 1
tejze ustawy zobowiazany jest zglasza¢ organowi prowadzacemu rejestr wszelkich zmian danych
objetych rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania,



— postgpowanie z dokumentacja techniczna aparatury i sprz¢tu medycznego znajdujacego sig
w przedsicbiorstwie w sposob wskazany w art. 90 ust. 6 i ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych,

— skladanie kwartalnych informacji do Panstwowej Inspekcji Pracy oraz wlasciwych organow
samorzadu zawodoéw medycznych o liczbie osob, ktore wykonuja zawod medyczny na podstawie
umoéw cywilnoprawnych,

— postgpowanie zgodnie z zapisami instrukcji uzytkowania unitu stomatologicznego Siemens rok
prod. 1996 r. - zgodnie z art. 90 ust. 1 oraz ust. 6 i 7 ustawy o wyrobach medycznych w zwiazku
z art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

Podjgcie dziatan w celu usunigcia stwierdzonych powyzej nieprawidtowosci winno nastapic¢
w terminie do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych.

Jednoczes$nie nalezy poinformowac organ rejestrowy w terminie 14 dni od dnia wykonania
zalecen pokontrolnych o usunigciu stwierdzonej nieprawidtowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisé6w art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia
o dzialalno$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowac
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dzialalno$ci objgtej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
ktory wykreslono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz po
uptywie 3 lat od dnia wykres$lenia z rejestru.
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