PODLASKI URZAD WOJEWODZKI W BIALYMSTOKU

PS-111.9612.191.2013.DM

PROTOKOL. KONTROLI
podmiotu leczniczego:

Michat Rudy

prowadzacego przedsiebiorstwo pod nazwa:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Medyczne Laboratorium Diagnostyczne
z siedziba 15-028 Biatystok, ul. Stonimska 15/1

Nr ksiegi rejestrowej: 000000011060

Biatystok, 8 listopada 2013 .



PROTOKOL KONTROLI

I. PODMIOT LECZNICZY:
Michat Rudy adres do korespondencji: 15-950 Biatystok, ul. Malmeda 12A.

II. PRZEDSIEBIORSTWO PODMIOTU LECZNICZEGO:
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Medyczne Laboratorium Diagnostyczne z siedziba 15-
028 Bialystok, ul. Stonimska 15/1.

III. KONTROLUJACY:.

1. Dorota Maksimowicz — inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2013 znak: PS-111.9612.191.2013.DM wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzgdu Wojewddzkiego z dnia 4 listopada 2013 r. oraz legitymacji stuzbowe;j
nr 28/2011.

2. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Dzialalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2013 znak:
PS-111.9612.191.2013.DM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora
Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 4 listopada 2013 r.
oraz legitymacji stuzbowej nr 44.

IV. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 8 listopada 2013 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 8 listopada 2013 r.

V. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena realizacji zalecen pokontrolnych dotyczacych funkcjonowania podmiotu leczniczego w
zakresie zgodnosci z wpisem do rejestru.

VI. OKRES OBJETY KONTROLA:
Od dnia 8 listopada 2012 r. do dnia kontroli tj. 8 listopada 2013 r.

Kontroli dokonano przy udziale:

— pana Michata Rudy - wlasciciela przedsigbiorstwa

Przeprowadzenie kontroli sprawdzajacej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej
w kontrolowanej jednostce pod poz. nr 10.

VII. ZAKRES CZYNNOSCI KONTROLNYCH:

W toku postgpowania kontrolnego zostanie sprawdzone czy podmiot leczniczy:
1. prowadzi dokumentacj¢ aparatury pomiarowo badawczej dwoch aparatéw: SIMENS IMMULITE
2000 nr seryjny J4039 oraz wirowki MPW 342 brak numeru fabrycznego,
2. posiada dokumentacj¢ technicznych dwoch aparatow: wirdwka MPW 342 brak numeru
fabrycznego oraz SIMENS IMMULITE 2000 nr seryjny J4039,
3. opracowal regulamin organizacyjny, ktory jest zgodny =z zapisami art. 24 ustawy
o dziatalnosci leczniczej

VIII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

Ad.1. Prowadzi dokumentacj¢ aparatury pomiarowo badawczej dwoch aparatow: SIMENS
IMMULITE 2000 nr seryjny J4039 oraz wir6wki MPW 342 brak numeru fabrycznego, co jest
zgodne z § 5 ust 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie
wymagan jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43,
poz. 408 ze zm.).

Ad.2. Przedlozono kontrolujacym aktualna dokumentacj¢ technicznych aparatu: wirowka MPW 342
brak numeru fabrycznego, co jest zgodne z art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.). W przypadku aparatu SIMENS
IMMULITE 2000 nr seryjny J4039 wlasciciel przedtozyt decyzj¢ o wycofaniu tegoz aparatu
z uzytkowania na czas nieokreslony w okresie od dnia 8 listopada 2012 r.

Ad.3. Pan Michata Rudy przedtozyt kontrolujacym Regulamin organizacyjny z dnia 1 grudnia 2012
r. nadany przez podmiot leczniczy w catosci zgodny z zapisami art. 24 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217).
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IX. STWIERDZONE NIEPRAWIDLOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli
oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili, iz podmiot leczniczy
zrealizowat zalecenia pokontrolne z dnia 8 listopada 2012 r. znak: PS-111.9612.186.2012.DM.

X.  WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:
Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostata oceniona pozytywnie.

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 protokotu, co do sposobu przeprowadzania czynno$ci kontrolnych oraz ustalen zawartych
w protokole. Zastrzezenia, o ktorych mowa wyzej powinny by¢ zgtoszone na piSmie.

Protoko6t sporzadzono w dwodch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewddzki Wydziat Polityki Spotecznej
Oddziat Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

inspektor wojewodzki
| Michat Rudy | /—/
podpis kontrolowanego Dorota Maksimowicz

NIEPUBLICZNY ZAKELAD OPIEKI ZDROWOTNEJ
LABORATORIUM DIAGNOSTYCZNE
15-028 Biatystok, ul. Stonimska 15/1

NIP 542-27-90-375 REGON 052201376 5 /—/

starszy inspektor wojewodzki

Andrzej Marcin Modzelewski

Jeden egzemplarz protokohu otrzymatem/am:

08.11.2013 Michat Rudy

data 1 podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Biatystok, dnia 8 listopada 2013 r..



