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PS-111.9612.18.2014.AM
PROTOKOL KONTROLI PLANOWE]

podmiotu leczniczego
z dnia 20 lutego 2014 r.

IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES MIEJSCA ZAMIESZKANIA ALBO FIRME ALBO
NAZWE ORAZ ADRES SIEDZIBY:

L, OKULISCI” Spotka Cywilna Maria Chetnik, Halina Iwanczuk, Joanna Zajac,

ul. Stonimska 15/1 lok. 36, 15-028 Biatystok

Nr ksiggi w Rejestrze Podmiotéow Wykonujacych Dziatalno$é Lecznicza: 000000011003
ADRES MIEJSCA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH:

Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej ,,Okulisci” s.c.
ul. Stonimska 15/1 lok. 36, 39, 15-028 Bialystok

PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena podmiotéw leczniczych w zakresie zgodnosci wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej.

KONTROLUJACY:

Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow
i Nadzoru Drziatalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2014 znak:
PS-111.9612.18.2014.AM  wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez
Dyrektora Wydziatu Polityki Spolecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia
18 lutego 2014 . oraz legitymaciji stuzbowej nr 5/2014

Marcin Borsuk — inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnodci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2014 znak: PS-111.9612.18.2014.AM wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spolecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 18 lutego 2014 r. oraz legitymacji stuzbowe;
nr 6/2014.

TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych — 20 lutego 2014 r.
Data zakonczenia czynno$ci kontrolnych — 20 lutego 2014 r.

VI. OKRES OBJETY KONTROLA:

od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia kontroli tj. do 20 lutego 2014 r. — w zakresie warunku
wskazanego w art. 17 ust. 1 pkt 1 tejze ustawy w zwiazku z art. 90 ust. 4, ust. 6 — 8 ustawy z
dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.)
dotyczacego sposobu prowadzenia dokumentacji technicznej wyrobow medycznych
stosowanych do udzielania §wiadczen zdrowotnych,

od dnia 1 stycznia 2013 r. do dnia kontroli tj. do 20 lutego 2014 r. — w pozostalym zakresie

kontroli

Imie¢ i nazwisko, stanowisko osoby udzielajacej wyjasnien
Pani Joanna Zajac — wspolnik spotki cywilnej,

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w  ksigzce kontroli prowadzonej
w kontrolowanym przedsi¢biorstwie pod poz. nr 4.



VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:
A. STRUKTURA ORGANIZACYJNA I DANE OBJETE REJESTREM

Dzialalno$¢ lecznicza kontrolowanego podmiotu prowadzona jest w przedsigbiorstwie

pn. Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej ,,Okulisci” s.c. z/s w Bialymstoku, ul. Stonimska

15/1 lok. 36. W sktad przedsi¢biorstwa wchodzi jednostka organizacyjna pn. Niepubliczny

Zaklad Opieki Zdrowotnej ,,Okulisci” s.c. z/s w Bialymstoku, ul. Slonimska lok. 36 oraz

komorki organizacyjne pn. Poradnia okulistyczna oraz Gabinet diagnostyczno — zabiegowy.

(dowdd: akta kontroli str. nr 21)
» Liczba jednostek organizacyjnych ogotem — 1, w tym :
— jednostki organizacyjne nie wpisane do rejestru: nie dotyczy.
— jednostki organizacyjne, ktore nie prowadzg dziatalno$ci : nie dotyczy
» Liczba komérek organizacyjnych — 2, w tym:
— komorki organizacyjne nie wpisane do rejestru: nie dotyczy
— komorki organizacyjne, ktére nie prowadza dziatalno$ci: nie dotyczy.

Zgodnie z danymi:

1. Centralnej Ewidencji 1 Informacji o Dzialalnosci Gospodarczej Rzeczpospolitej Polskiej
(www.firma.gov.pl) — stan na 12 lutego 2014 wspolnicy spotki cywilnej wpisani sg
nastepujaco:

— Halina Iwanczuk — wspdélnik spoétki cywilnej L, OKULISCI”,
—  Maria Chetnik — wspdlnik spotki cywilnej L, OKULISCI”,
—  Joanna Zajac — wspélnik spotki cywilnej ,,OKULISCI”

2. Gléwnego Urzedu Statystycznego — Rejestt REGON (http://www.stat.gov.pl) stan danych
na dzien 10 lutego 2014 r. dziatalno§é¢ gospodarcza prowadzona jest w jednostce lokalnej
(nr regon 05212716000022) pod nazwa: Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej
,,OKULISCI” S.C.

3. Ksiegi rejestrowej kontrolowanego podmiotu nr 000000011003 — w rubryce 22 ,Nazwa
przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego” istnieje wpis Niepubliczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej ,,Okulisci”s.c.

Z powyzszych danych wynika, iz nazwa przedsi¢biorstwa podmiotu leczniczego wskazana

w ksiedze rejestrowej jest zgodna z danymi z rejestru Glownego Urzedu Statystycznego — Rejestr

REGON.

Pani Joanna Zajac os$wiadczyla, ze dane objete rejestrem 1 zawarte w przedstawionej jej przez

kontrolujacych ksiedze rejestrowej Nr 000000011003 sa zgodne ze stanem faktycznym.

(dowdd: akta kontroli str. nr 22)

B. WARUNKI PROWADZENIA DZIAFALNOSCI LECZNICZE] WSKAZANE W ART. 17 UST. 1
USTAWY O DZIAEALNOSCI LECZNICZE]

1. POMIESZCZENIA I URZADZENIA

Dzialalno§¢ przedsigbiorstwa prowadzona jest w pomieszczeniach zaopiniowanych przez
Padstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku decyzja Nr 300/D/NZ/13 =
dnia 13 listopada 2013 r. znak: N’Z-8230-82/13 oraz postanowieniem Nr 51/P/NZ/2004 z dnia
18 lutego 2004 r. znak: NZ-8231-12/2004.

Strona przedstawita kontrolujacym umowy najmu lokalu uzytkowego z dnia 30 grudnia 2011 r.
oraz 23 grudnia 2013 r. dot. dysponowaniem lokalem.

(dowdd: akta kontroli str. nr 23-29)

2. WYROBY MEDYCZNE
Kontrolujacym przedstawiono ,,Wykaz sprzetu i1 aparatury medycznej”, ktory znajduje sic w
kontrolowanym przedsiebiorstwie.

(dowdd: akta kontroli str. nr 30-31)



Kontrolujacy dokonali kontroli dokumentacji technicznej aparatéw i sprze¢tu medycznego.
Skontrolowane wyroby medyczne oznakowane sa znakiem CE umieszczonym w taki sposob,
ze jest on widoczny, czytelny i nieusuwalny. Pani Joanna Zajac oswiadczyla, ze serwisowaniem
sprzetu 1 aparatury medycznej, ktora znajduje si¢ w przedsi¢biorstwie pn. Niepubliczny Zaklad
Opiceki Zdrowotnej ,,OKULISCI” s.c. z/s w Biatymstoku, ul. Stonimska 15/1 lok. 36 zajmuja si¢
podmioty uprawnione przez wytworce do dokonywania napraw, przegladow i serwisowania
aparatury i sprzetu medycznego.

(dowdd: akta kontroli str. nr 32)
Aparaty medyczne zostaly poddane przegladom technicznym w trakcie ich uzytkowania.
Przedstawiona dokumentacja techniczna zawierala wpisy wykonanych instalacji, napraw,
przegladow, zawierajaca w szczegdlnosci daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe
firmy, jak réwniez terminy nastepnych konserwacji, dzialan serwisowych, przegladéw, sprawdzen
1 kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania §wiadczen zdrowotnych, wynikajace
z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotéw, ktére wykonaly czynnodci.
Ustalono, ze 3 aparaty sluzace do udzielania §wiadczen medycznych tj.: tonometr impresyjny
SCHOTZ nr seryjny 107880, tonometr impresyjny SCHOTZ nr seryjny 189594 oraz tonometr
impresyjny SCHOTZ nr seryjny 1729 nie zostaly poddane przegladom technicznym.
Ponadto przedstawiona dokumentacja techniczna 8 aparatéw sluzacych do udzielania §wiadczen
medycznych t.: lampy szczelinowej model 30SL-M nr seryjny 185279, autorefraktometru model
GR-2100 nr seryjny 3250845, tonometru aplanacyjnego SL nr seryjny 10-30186462, perymetru
AP-100 nr seryjny KABE0014, keratometru recznego JOVAL nr seryjny 297516, wizuskopu nr
seryjny 77169, oftalmoskopu ZEISS 31465 nr seryjny 31465 oraz pachymetru SP-100 nr seryjny
981812 nie zawiera informacji o terminowym przeprowadzaniu przegladow technicznych w
okresie od 23 listopada 2012 r. do dnia 30 stycznia 2014 r.
Pani Joanna Zajac o$wiadczyla, iz w okresie objetym kontrola tj. od dnia 1 lipca 2011 1. do dnia
kontroli tj. 20 lutego 2013 r. nie wycofano z uzytkowania aparatéw sluzacych do udzielania
$wiadczen zdrowotnych.

(dowdd: akta kontroli str. nr 33)

3. PERSONEL MEDYCZNY

W przedsicbiorstwie podmiotu leczniczego $wiadczen zdrowotnych wudziela: 3 lekarzy
specjalistow oraz 1 pielegniarka. Kontrolujacym przedstawiono wykaz ,,Oséb pracujacych w
NZOZ Okulisci” s.c. w Bialymstoku™.

(dowdd: akta kontroli str. nr 34-35)
W przedlozonym wykazie wskazano kwalifikacje zatrudnionego personelu oraz rodzaj
zatrudnienia (samozatrudnienie — 3 wspolnikow spotki cywilnej, 1 umowy cywilnoprawna). W
dokumentacji podmiotu leczniczego zgromadzono informacje potwierdzajace zatrudnienie,
prawa wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionej kadry oraz zaswiadczenia o odpowiednim
stanie zdrowia.

4. UMOW.A UBEZPIECZENLA ODPOWIEDZIALI NOSCI CYWIILNE]

Podmiot posiada umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody bedace
nastepstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania
udzielania §wiadczen zdrowotnych:

— Whioskopolisa seria PLC nr 87 zawarta w dniu 24 sierpnia 2012 r. obejmujaca okres
ubezpieczenia: od 1 wrzesnia 2012 r. do 31 sierpnia 2013 r. — powyzsza polisa zostala
ztozona do organu rejestrowego w dniu 1 pazdziernika 2012 r.

— Whioskopolisa seria PLC nr 21353 zawarta w dniu 22 sierpnia 2013 r. obejmujaca okres
ubezpieczenia: od 1 wrzesnia 2013 r. do 31 sierpnia 2014 r. — powyzsza polisa zostala
ztozona do organu rejestrowego w dniu 29 sierpnia 2013 r.



C. INNE USTALENIA KONTROLI

Podmiot posiada Regulamin organizacyjny z dnia 1 lipca 2012 r. Przedmiotowy dokument
okresla:

art. 24 ust 1 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej NIE

pkt. 1 | firme albo nazwe podmiotu;

pkt. 2 | cele i zadania podmiotu;

pkt. 3 | strukture organizacyjng przedsiebiorstwa podmiotu;

pkt. 4 | rodzaj dziatalno$ci leczniczej oraz zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;

pkt. 5 | miejsce udzielania Swiadczen zdrowotnych;

przebieg procesu udzielania swiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem wtasciwej
pkt. 6 | dostepnosci i jakosci tych swiadczen w jednostkach lub komdrkach organizacyjnych
przedsiebiorstwa podmiotu;

SEISSSS S

organizacje i zadania poszczegodlnych jednostek lub komérek organizacyjnych
przedsiebiorstwa podmiotu oraz warunki wspotdziatania tych jednostek lub komaérek dla
pkt. 7 | zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem
diagnostyczno-leczniczym, pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno-
gospodarczym;

&

warunki wspotdziatania z innymi podmiotami wykonujacymi dziatalno$c¢ leczniczg w
pkt. 8 | zakresie zapewnienia prawidtowosci diagnostyki, leczenia, pielegnaciji i rehabilitacji
pacjentdéw oraz ciggtosci przebiegu procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych;

wysokos¢ optaty za udostepnienie dokumentacji medycznej ustalonej w sposéb
pkt. 9 | okreslony w art. 28 ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i
Rzeczniku Praw Pacjenta;

pkt. 10 | organizacje procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania optat;

wysokos$¢ optat za $wiadczenia zdrowotne, ktére moga by¢, zgodnie z przepisami

pkt. 12 ustawy lub przepisami odrebnymi, udzielane za czesciowg albo catkowitg odptatnoscia;

sposo6b kierowania jednostkami lub komdrkami organizacyjnymi przedsiebiorstwa
podmiotu.

NNEN N | N

pkt. 13

Kontrolowany podmiot leczniczy przedstawil kontrolujacym potwierdzenie ztozenia informacji w
dniu 14 lutego 2014 r. do Panstwowej Inspekcji Pracy w Biatymstoku o liczbie 0sob, ktore wykonuja
zawod medyczny na podstawie umow cywilno prawnych.

Podczas czynnos$ci kontrolnych nie przedstawiono kontrolujacym potwierdzenie ztozenia informacji
do Panstwowej Inspekcji Pracy w Biatymstoku oraz do samorzadu zawodow medycznych o liczbie
0sob, ktore wykonuja zawdd medyczny na podstawie uméw cywilno prawnych w okresie od 1
stycznia 2013 r. do 14 lutego 2014 r.

Na tablicy informacyjnej znajdujacej si¢ w kontrolowanym przedsi¢biorstwie umieszczono
informacje dotyczace: wysokosci oplat za udostepnianie dokumentacji medycznej, cennik
za $wiadczenia odplatne oraz prawa pacjenta.

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDEOWOSCI:
Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli
oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili nastgpujace nieprawidtowosci:
1. wyszczegdlniona aparatura i sprzet medyczny pn.:
tonometr impresyjny SCHOTZ nr seryjny 107880
— tonometr impresyjny SCHOTZ nr seryjny 189594

tonometr impresyjny SCHOTZ nr seryjny 1729
nie zostaty poddane przegladom technicznym.
Powyisze stanowi naruszenie art. 90 ust 4 ustawy 7z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 7 2010 r. Nr 107, poz. 679 ze zm.)

2.  wyszczegolniona aparatura i sprze¢t medyczny pn.:
— lampa szczelinowa model 30SL-M nr seryjny 185279
— autorefraktometr model GR-2100 nr seryjny 3250845
— tonometr aplanacyjny SL nr seryjny 10-30186462
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— perymetr AP-100 nr seryjny KABE0014

— keratometr reczny JOVAL nr seryjny 297516

— wizuskop nr seryjny 77169

— oftalmoskop ZEISS 31465 nr seryjny 31465

— pachymetr SP-100 nr seryjny 981812
nie zostaty poddane terminowym przegladom technicznym w okresie od 23 listopada 2012 r. do
dnia 30 stycznia 2014 r.

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

3. Podmiot leczniczy w okresie od dnia 1 stycznia 2013 r. do dnia 14 lutego 2014 r. nie
poinformowat Panstwowej Inspekcji Pracy oraz samorzadu zawodow medycznych o liczbie oséb,
ktore wykonuja zawdd medyczny na podstawie uméw cywilno prawnych

Powyisze stanowi naruszenie art. 17 ust. 4 ustawy 7 dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2013 r. poz. 217 ze zm.).

IX. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:
Dziatalno$¢ podmiotu leczniczego w zakresie przedmiotu kontroli jest prowadzona:
1. zgodnie z:

— prowadzona dla podmiotu ksigga rejestrowa Nr 000000011003,

— warunkami wskazanym w art. 17 ust. 1 w zwiazku z art. 22 ust. 1 ustawy o dziatalnos$ci
leczniczej oraz art. 11, art. 90 ust. 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.) w zakresie aparatow sluzacych do udzielania $wiadczen
medycznych tj.: lampy szczelinowej model 30SL-M nr seryjny 185279, autorefraktometru
model GR-2100 nr seryjny 3250845, tonometru aplanacyjnego SL nr seryjny 10-30186462,
perymetru AP-100 nr seryjny KABEO0014, keratometru rgcznego JOVAL nr seryjny 297516,
wizuskopu nr seryjny 77169, oftalmoskopu ZEISS 31465 nr seryjny 31465, pachymetru SP-
100 nr seryjny 981812,

— art. 24 ust 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z
2013 1. poz. 217 ze zm.)

— art. 11 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst
jedn. Dz. U. 22012 r. poz. 159 ze zm.).

2. niezgodnie z:

— art. 90 ust 4 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r.
Nr 107, poz. 679 ze zm.) w zakresie przeprowadzania przegladow technicznych aparatow pn.
tonometr impresyjny SCHOTZ nr seryjny 107880, tonometr impresyjny SCHOTZ nr seryjny
189594 oraz tonometr impresyjny SCHOTZ nr seryjny 1729, co stanowi 20 % stosowanych
wyrobow medycznych wskazanych w programie kontroli z dnia 18 lutego 2014 1.,

— art. 90 ust 6 i ust 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r.
Nr 107, poz. 679 ze zm.) w zakresie przeprowadzania okresowych przegladow technicznych
aparatow pn. lampa szczelinowa model 30SL-M nr seryjny 185279, autorefraktometr model
GR-2100 nr seryjny 3250845, tonometr aplanacyjny SL nr seryjny 10-30186462, perymetr
AP-100 nr seryjny KABE0O14, keratometr r¢czny JOVAL nr seryjny 297516, wizuskop nr
seryjny 77169, oftalmoskop ZEISS 31465 nr seryjny 31465, pachymetr SP-100 nr seryjny
981812 w okresie od 23 listopada 2012 r. do dnia 30 stycznia 2014 r.,

— art. 17 ust 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z
2013 r. poz. 217 ze zm. w zakresie informowania Panstwowej Inspekcji Pracy oraz samorzadu
zawodow medycznych o liczbie osob, ktore wykonuja zawod medyczny na podstawie umow
cywilno prawnych.

Wobec faktéw stwierdzonych powyzej kontrola zostata oceniona pozytywnie z nieprawidfowosciami.




Po sporzadzeniu protokotu, a przed jego podpisaniem podmiot leczniczy nie zglosil zastrzezen,
co do faktéw stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole.

Podmiot leczniczy zostal 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¢ zgloszone na pismie.

Protokot sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewddzki Wydzial Polityki
Spotecznej Oddzial Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

starszy inspektor wojewodzki
Joanna Zajgc /—/

podpis kontrolowanego Andrzej Marcin Modzelewski

) . ) inspektor wojewddzki
,LOKULISCI” Spoétka Cywilna

Maria Chetnik, Halina Iwanczuk, Joanna Zajac /—=/
15-028 Bialystok, ul. Stonimska 15/1 e
Regon 052127160, NIP 966161895 Marcin Borsuk

tel. 85732 95 15

Jeden egzemplarz protokolu otrzymatem/am:

20.02.2014 Joanna Zajgc

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Biatystok, 20 lutego 2014 r.



