PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.179.2013.MB

PROTOKOL KONTROLI
podmiotu leczniczego pn.: Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej MEDETRINA
B. Nowacka, K. Nowacki. Lekarze. Spoltka Partnerska

prowadzacego przedsigbiorstwo pn.: Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej MEDETRINA
w Suwalkach, ul. Emila Mlynarskiego 9, 16-400 Suwalki

Nr ksiegi rejestrowej: 000000021555

Suwaltki, 29 pazdziernika 2013 r.
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I.

II.

PROTOKOL. KONTROLI

PODMIOT LECZNICZY:
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej MEDETRINA B. Nowacka, K. Nowacki. Lekarze.
Spotka Partnerska, ul. Emila Mtynarskiego 9, 16-400 Suwalki,

NAZWA PRZEDSIEBIORSTWA I MIEJSCE UDZIELANYCH SWIADCZEN
ZDROWOTNYCH:

przedsiebiorstwo:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej MEDETRINA w Suwalkach, ul. Emila Mtynarskiego 9,
16-400 Suwalki,
miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych:

ul. Emila Mtynarskiego 9, 16-400 Suwatki,
rodzaj dziatalnoSci leczniczej:

ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne,

III.

Iv.

VI

KONTROLUJACY:.

1. Marcin Borsuk — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak: PS-111.9612.179.2013.MB wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 11 pazdziernika 2013 r. oraz legitymacji
shuzbowej nr 40.

2. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2013 znak:
PS-111.9612.179.2013.MB wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydzialu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 11 pazdziernika
2013 r. oraz legitymacji stuzbowej nr 44.

TERMIN KONTROLI:

Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 29 pazdziernika 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 29 pazdziernika 2013 r.
PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena podmiotdw leczniczych prowadzacych przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci
wykonywanej dzialalno$ci z przepisami okre§lajacymi warunki wykonywania dziatalnosci
lecznicze;j.

OKRES OBJETY KONTROLA: od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia 29 pazdziernika 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

Pani Bozenny Nowackiej — wiasciciela,
Pani Magdaleny Dziurdzikowskiej — magistra fizjoterapii.

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej w kontrolowanym
przedsigbiorstwie pod poz. nr 8.

W aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego znajduje sig:

postanowienie nr 106/P/NZ/07 z dnia 18 wrzesnia 2007 r. znak: NZ-7211/8/2007 Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Suwalkach stwierdzajace ze zaktad opieki zdrowotnej
swiadczacego uslugi w zakresie neurologii oraz fizjoterapii i fizykoterapii Niepublicznego
Zaktadu Opieki Zdrowotnej MEDETRINA ul. Mtynarskiego 9 w Suwatkach spehiaja
wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 listopada 2006 r. w sprawie
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem fachowych i sanitarnym pomieszczenia
i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. nr 213, poz. 1568 ze zm.),

postanowienie nr 2/P/NZ/10 z dnia 22 stycznia 2010 r. znak: NZ-7211/1/2010 Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Suwatkach stwierdzajace ze pomieszczenia i urzadzenia
rehabilitacji dziennej przy ul. Miynarskiego 9 w Suwalkach Niepublicznego Zaktadu Opieki

.



Zdrowotnej MEDETRINA spelniaja wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia

z dnia 10 listopada 2006 r. w sprawie wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pod wzgledem

fachowych i sanitarnym pomieszczenia i urzadzenia zaktadu opieki zdrowotnej (Dz. U. nr 213,

poz. 1568 ze zm.),

umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody begdace nastepstwem

udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania

$wiadczen zdrowotnych zawarta na okres od 1 listopada 2011 r. do 31 pazdziernika 2012 r.

ztozona w dniu 5 kwietnia 2012 r. z suma gwarancyjng 275 000 €.

umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody bedace nastgpstwem

udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania

$wiadczen zdrowotnych zawarta na okres od 1 listopada 2012 r. do 31 pazdziernika 2013 r.

ztozona w dniu 4 stycznia 2013 r. z suma gwarancyjna 350 000 €.

oswiadczenie zlozone w dniu 14 stycznia 2013 r. przez p. Bozeng Nowacka — wspdlnika spotki

partnerskiej o nastepujacej tresci:

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

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

VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

1.

Podczas wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy
podjal i prowadzi dziatalnos¢ lecznicza, zgodnie z prowadzona dla niego ksigga rejestrowa
Nr 000000021555 — co jest zgodne z art. 107 ust 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

(akta kontroli str. nr 17)
Pani Bozenna Nowacka o$wiadczyta, iz dane zawarte w przedstawionej jej ksiedze rejestrowej Nr
000000021555 sg zgodne ze stanem faktycznym.

(akta kontroli str. nr 18)
Kontrolowany podmiot prowadzi dzialalno$¢ lecznicza w pomieszczeniach wskazanych
w Postanowieniu nr 106/P/NZ/07 z dnia 18 wrzes$nia 2007 r. znak: NZ-7211/8/2007 Panstwowego
Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Suwalkach, Postanowieniu nr 2/P/NZ/10 z dnia 22
stycznia 2010 r. znak: NZ-7211/1/2010 Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego
w Suwatkach — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 22013 r., poz. 217),
Kontrolowany podmiot leczniczy przedlozyl kontrolujacym dokument potwierdzajacy prawo
do lokalu, w ktorym prowadzona jest dziatalnos$¢ lecznicza w Suwatkach przy ul. Mtynarskiego 9
— 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 (tekst jedn. Dz. U. z 2013 r., poz. 217). Powyzszy dokument jest zgodny
z zatacznikiem Nr 1 do programu kontroli.
Pani Bozenna Nowacka przedstawita kontrolujacym wykaz aparatury i sprzetu medycznego,
stuzacego do udzielania §wiadczen zdrowotnych zawierajacy 21 pozycji.

(akta kontroli str. nr 19-20)

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 ze 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 pézn. zm.).
Kontrolujacy stwierdzili, ze sprzgt i aparatura medyczna stuzaca do udzielania $wiadczen
medycznych w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego zostata oznakowana znakiem CE zgodnie
z art. 11 ustawy o wyrobach medycznych.
Pani Bozenna Nowacka o$wiadczyla, ze serwisowaniem sprzgtu i aparatury medycznej, ktora
znajduje si¢ w podmiocie leczniczym pn. Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej MEDETRINA
B. Nowacka, K. Nowacki. Lekarze. Spotka Partnerska zajmuja si¢ podmioty uprawnione przez
wytwoérce do dokonywania napraw, przegladéw i serwisowania aparatury i sprzetu medycznego —
co jest zgodne z art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych

(akta kontroli str. nr 21)



7. Przedstawiona przez wlasciciela przedsigbiorstwva 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.

z wylaczeniem aparatow pn.

— NEUROMUSCULAR ELECTRAL STIMULATOR nr seryjny 08070631 — brak przegladow
technicznych od 3 marca 2012 r. do 20 Iutego 2013 r.

— wirowka LASTURA HOBY nr seryjny N 067/2010 — brak przegladéw technicznych od 1 lipca
2011 r. do 19 marca 2012 r.

— DIATERMIA KROTKOFALOWA nr seryjny 1144 — brak przegladow technicznych od 1 lipca
2011 r. do 19 marca 2012 .

— aparat CRYO-T nr seryjny CTP 1428HD - brak przegladoéw technicznych od 3 marca 2012 r. do
20 lutego 2013 r.

Ponadto kontrolujacy stwierdzili brak przeprowadzenia aktualnego przegladu technicznego aparatu

MAGNO-ACTIVO HOME PLUS, sterownik PM nr seryjny 31325 i 05297 — ostatnia data

przegladu 4 grudnia 2011 r. z data waznosci przegladu do 4 grudnia 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 ze zm.).

8. Pani Bozenna Nowacka o$wiadczyla, iz w okresie objgtym kontrola tj. od dnia 1 lipca 2011 r. do
dnia 29 pazdziernika 2013 r. nie wycofano z uzytkowania sprzetu i aparatury medycznej stuzacej
do udzielania $wiadczen zdrowotnych.

(akta kontroli str. nr 22)

9. Podczas czynnosci kontrolnych przedstawiono kontrolujacym wykaz personelu zatrudnionego
w kontrolowanym przedsi¢biorstwie zawierajacy 13 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 dziatalnos$ci lecznicze;j.

10. Sposdb zatrudnienia personelu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest
nastgpujacy: samozatrudnienie — 2 wspolnikow spotki partnerskiej, 8 umoéw cywilnoprawnych
3 umowy zlecenia — co jest zgodne z art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej.

11. Kontrolujacym przedtozono Regulamin organizacyjny nadany Uchwatg spotki z dnia 5 czerwca
2012 r. Przedstawiony dokument jest zgodny z art. 24 ust. 1 ustawy o dziatalno$ci leczniczej,
z wylaczeniem zapis6w dotyczacych:

— celi i zadan podmiotu leczniczego,
— wysokosci optat za §wiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢ zgodnie z przepisami ustawy lub
przepisami odrgbnymi udzielane za czgsciowa albo catkowita odptatnoscia.

12. Kontrolowany podmiot leczniczy podaje do wiadomosci pacjenta w sposob zwyczajowo przyjety
(pomieszczenie rejestracji) informacje¢ dotyczaca wysokosci oplat: za §wiadczenia zdrowotne,
ktore moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czgSciowa
albo catkowita odptatnoscia — co jest zgodne z art. 24 ust 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

13. Kontrolujacym przedstawiono potwierdzenia ztozenia informacji do Okrggowej Izby Lekarskiej
w Bialymstoku Delegaturze w Suwatkach oraz Panstwowej Inspekcji Pracy w Biatymstoku
Oddziale w Suwatkach o liczbie o0sob, ktore wykonuja zawdd medyczny na podstawie umow
cywilnoprawnych albo jako praktyke zawodowa, z ktéra podmiot leczniczy zawarl umowg
cywilnoprawna. Powyzsze informacje zostaty ztozone w dniach 9 i 10 pazdziernika 2013 r.
Podczas czynnosci kontrolnych nie przedstawiono kontrolujacym informacji sktadanych do
Panstwowej Inspekcji Pracy oraz samorzadow zawodoéw medycznych o liczbie osob, ktore

4.



14.

wykonuja zawod medyczny na podstawie umowy cywilnoprawnej albo jako praktyki zawodowe;,
z ktora podmiot leczniczy zawart umowe cywilnoprawng za okres: III i IV kwartat 2011 r., [-IV
kwartat 2012 r. oraz I i II kwartat 2013 r. — co jest niezgodnie z art. 17 ust. 4 ustawy
o dziatalnosci lecznicze;.

W kontrolowanym podmiocie informacja o prawach pacjenta oraz kontakt do Rzecznika Praw
Pacjenta sporzadzony w formie pisemnej umieszczony zostal 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 (tekst jedn. Dz. U. z 2012 r. poz. 159 ze zm.).

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:
Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli
oraz wizytacji pomieszczen przedsi¢biorstwa stwierdzono, ze:

1.

aparatura i sprz¢t medyczny wyszcezegolniony pn.:
NEUROMUSCULAR ELECTRAL STIMULATOR nr seryjny 08070631 — brak przegladoéw
technicznych od 3 marca 2012 r. do 20 lutego 2013 r.
wirdéwka LASTURA HOBY nr seryjny N 067/2010 — brak przegladow technicznych od 1 lipca
2011 r. do 19 marca 2012 r.
DIATERMIA KROTKOFALOWA nr seryjny 1144 — brak przegladoéw technicznych od 1 lipca
2011 r. do 19 marca 2012 r.
aparat CRYO-T nr seryjny CTP 1428HD — brak przegladoéw technicznych od 3 marca 2012 r.
do 20 lutego 2013 r.
nie zostaly poddane terminowym przegladom technicznym — 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 ze
zm.),
aparat pn. MAGNO-ACTIVO HOME PLUS, sterownik PM nr seryjny 31325 1 05297 nie zostat
poddany przegladowi technicznemu — 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 ze zm.)
podmiot leczniczy posiada regulamin organizacyjny, ktory nie jest zgodny z art. 24 ustawy
o dziatalnosci leczniczej w czesci dotyczacej: celi 1 zadan podmiotu leczniczego oraz wysokosci
optat za §wiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢ zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami
odrgbnymi udzielane za czg¢§ciowa albo catkowitg odplatnoscia — co jest niezgodne z art. 24 ust. 1
pkt 2 oraz pkt. 12 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
podmiot leczniczy nie przedstawil kontrolujacym potwierdzenia zlozenia informacji
do wlasciwego organu samorzadu zawodéw medycznych o liczbie 0séb, ktére wykonuja zawod
medyczny na podstawie umowy cywilno prawnych za okres: III i IV kwartat 2011 r., I-IV kwartat
2012 r. oraz I i II kwartat 2013 r. — co jest niezgodne z art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalno$ci
leczniczej,

IX. WNIOSKI 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 dwoéch 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 wojewodzki
Bozenna Nowacka /=7

podpis kontrolowanego Marcin Borsuk

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotne;j
MEDETRINA w Suwatkach starszy inspektor wojewodzki
16-400 Suwatki, ul. Mtynarskiego 9

tel.fax 087-563-71-68 /—/
REG. 790051511, NIP 844-15-68-277 e,

Andrzej Marcin Modzelewski

Jeden egzemplarz protokotu otrzymalem/am:

29 PAZ 2013 Bozenna Nowacka

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

, o 29 PAZ 2013
Protokoét sporzadzono: Suwatki, dnia .......................



