PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU Bialystok, dnia 26 lutego 2014 r.
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.12.2014.MB

TMC Aparaty Stuchowe s.c.
ul. Stoteczna 2 lok. 103
15-879 Biatystok

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej
(tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.) w toku przeprowadzonej w dniu 13 lutego 2014 r.
kontroli planowej podmiotu leczniczego pn. TMC Aparaty Stuchowe s.c., ul. Stoleczna 2 lok. 103,
15-879 Bialystok w zakresie: ,,Ocena podmiotow leczniczych w zakresie zgodnosci wykonywane;j
dziatalnos$ci z przepisami okres$lajacymi warunki wykonywania dzialalnosci leczniczej”, ktorej wyniki
zostaly przedstawione w protokole kontroli podpisanym przez Pana Tadeusza Ciupg w dniu 13 lutego
2014 r. przekazuje niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie  zadan w  kontrolowanym  zakresie oceniono pozytywnie

z nieprawidlowosciami.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nastgpujace nieprawidlowosci:

1. Nazwa przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego wskazana w ksi¢dze rejestrowej Nr 000000011086
jest niezgodna z danymi z rejestru REGON (stan na dzien 5 lutego 2014 r.),

Brak aktualizacji danych w terminie 14 dni od dnia powstania zmiany danych objetych
rejestrem stanowi naruszenie art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2013 r. poz. 217 ze zm.),

2. Wyszczegolniona aparatura i sprzet medyczny pn.: aparat pn. audiometr diagnostyczny AD229b
nr seryjny 116781/2002 (brak przeprowadzenia przegladu w okresie od listopada 2011 r. do
20 czerwca 2012 r. oraz od czerwca 2013 r. do 11 lutego 2014 r.) oraz mostek tympanometryczny
AT235-XP nr seryjny 101555/2001 (brak przeprowadzenia przegladu w okresie od 1 lipca 2011 r.
do 11 maja 2013 r.) nie zostaty poddane terminowym przegladom technicznym,

Powyisze stanowi naruszenie art. 90 ust. 1, ust. 6 i ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. 7 2010 r. poz. 107, poz. 679 ze zm.),

3. Przedstawiony podczas kontroli regulamin organizacyjny jest zgodny z art. 24 ust. 1 ustawy
o dziatalnosci leczniczej z wylaczeniem zapisow dotyczacych: warunkoéw wspoldziatania z innymi
podmiotami wykonujacymi dzialalno§¢ lecznicza w zakresie zapewnienia prawidtowosci
diagnostyki, leczenia, pielegnacji i rehabilitacji pacjentdow oraz ciaglosci przebiegu procesu
udzielania $wiadczen zdrowotnych, organizacji procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych
w przypadku pobierania optat oraz wysokos$ci optat za $§wiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢,
zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czg§ciowa albo catkowita
odptatnoscia,



Powyisze stanowi naruszenie art. 24 ust 1 pkt. 8, pkt. 10 oraz pkt. 12 ustawy o dziatalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2013 r. poz. 217 ze zm.).

Majac na uwadze powyzsze nieprawidlowos$ci wnosze o:

1.

ujednolicenie danych w ksigdze rejestrowej podmiotu leczniczego Nr 000000011086 (Rubryka
22: ,Nazwa przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego™) oraz danych ujetych w rejestrze REGON
(,Nazwa jednostki lokalnej”’) zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 o
dzialalno$ci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.).

dokonywanie przegladow technicznych aparatury i sprz¢tu medycznego w terminach wskazanych
przez podmiot uprawniony przez wytworcg do dokonywania napraw, przegladow i serwisowania
aparatury i sprzetu medycznego zgodnie z art. 90 ust. 1, ust. 6 i ust. 7 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6Zn. zm.),

aktualizacj¢ regulaminu organizacyjnego, uwzglgdniajacego warunki wspotdzialania z innymi
podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza w zakresie zapewnienia prawidlowosci
diagnostyki, leczenia, pielggnacji i1 rehabilitacji pacjentdow oraz ciaglosci przebiegu procesu
udzielania $wiadczen zdrowotnych, organizacje procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych w
przypadku pobierania optat oraz wysoko$¢ optat za $wiadczenia zdrowotne, ktore moga byc,
zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odr¢bnymi, udzielane za czgsciowa albo catkowita
odplatnoscia zgodnie z zapisami art. 24 ust 1 pkt. 8, pkt. 10 oraz pkt. 12 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.).

Podjgcie dziatan w celu usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci winno nastapi¢ w terminie

do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych.

Jednoczesnie nalezy poinformowaé organ rejestrowy w terminie 14 dni od dnia wykonania

zalecen pokontrolnych o usunigciu stwierdzonej nieprawidtowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisow art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy 7 dnia o

dzialalnosci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecenn pokontrolnych, moze spowodowaé

wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie

wykonywania dziatalnosci objetej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza,

ktory wykre§lono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz po

uptywie 3 lat od dnia wykres$lenia z rejestru,

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO
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