PS-111.9612.35.2014.AM

PROTOKOL KONTROLI PLANOWEJ
podmiotu leczniczego
z dnia 21 marca 2014 r.

I. IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES MIEJSCA ZAMIESZKANIA ALBO FIRME ALBO
NAZWE ORAZ ADRES SIEDZIBY:
Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Centrum Osteoporozy i Chordb Kostno —
Stawowych J. Bandurski Spétka Jawna, ul. Stoteczna 7 lok. 200, 15-879 Biatystok
Nr ksiggi w Rejestrze Podmiotow Wykonujacych Dziatalnos¢ Lecznicza: 000000023044

II. ADRES MIEJSCA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH:
ul. Stoteczna 7 lok. 200 i 205, 15-879 Bialystok

III. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena podmiotéw leczniczych w zakresie zgodnos$ci wykonywanej dziatalnosci z
przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dzialalnos$ci lecznicze;.

IV. KONTROLUJACY:

1. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow i
Nadzoru Dzialalno$ci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2014 znak:
PS-111.9612.35.2014.AM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez
Dyrektora Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzgedu Wojewddzkiego z dnia
18 marca 2014 r. oraz legitymacji stuzbowej nr 5/2014.

2. Dorota Maksimowicz — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i1 Nadzoru
Dziatalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2014 znak: PS-
[11.9612.35.2014.AM wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez
Dyrektora Wydziatlu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 18
marca 2014 r. oraz legitymacji shuzbowej nr 28/2011.

V. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnos$ci kontrolnych — 21 marca 2014 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych — 21 marca 2014 r.

VI. OKRES OBJETY KONTROLA:

— od dnia 1 lipca 2011 r. — tj. od dnia wej$cia w zycie ustawy o dzialalno$ci leczniczej w
zakresie warunku wskazanego w art. 17 ust. 1 pkt 2 tejze ustawy w zwiazku z art. 90
ust. 1 oraz 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
wyrobdéw medycznych stosowanych do udzielania §wiadczen zdrowotnych,

— oddnia 1 stycznia 2013 r. w pozostatym przedmiocie kontroli,

Imi¢ i nazwisko, stanowisko osoby udzielajacej wyjasnien
Pani Nonna Anna Nowak — wspo6lnik spotki jawnej,

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli prowadzonej
w kontrolowanym przedsi¢biorstwie pod poz. nr 12.



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

Dziatalno$¢ lecznicza kontrolowanego podmiotu prowadzona jest w przedsigbiorstwie
pn. Centrum Leczenia Chorob Kostno — Stawowych i Kregostupa z/s w Biatymstoku, ul.
Stoteczna 7 lok. 200. W skfad przedsigbiorstwa wchodzi jednostka organizacyjna pn.
Centrum Leczenia Chordob Kostno — Stawowych i Kregostupa z/s w Biatymstoku, ul.
Stoteczna 7 lok. 200 oraz komorki organizacyjne pn. Poradnia chorob wewngtrznych, Punkt
pobierania materiatow do badan, Poradnia leczenia osteoporozy, Poradnia reumatologiczna,
Gabinet diagnostyczno-zabiegowy oraz Pracownia densytometryczna, co wskazuje protokot
ogledzin.
(dowod: akta kontroli str. nr 26)
Pani Nonna Anna Nowak o$wiadczyla, iz dane zawarte w przedstawionej jej przez
kontrolujacych ksigdze rejestrowej Nr 000000023044 sa zgodne ze stanem faktycznym.
(dowod: akta kontroli str. nr 27)

» Liczba jednostek organizacyjnych ogétem — 1, w tym :

— jednostki organizacyjne nie wpisane do rejestru: nie dotyczy.

— jednostki organizacyjne, ktore nie prowadza dzialalno$ci : nie dotyczy
» Liczba komorek organizacyjnych — 6, w tym:

— komorki organizacyjne nie wpisane do rejestru: nie dotyczy

— komorki organizacyjne, ktore nie prowadza dzialalnosci: nie dotyczy.

B. WARUNKI PROWADZENIA DZIALALNOSCI LECZNICZEJ WSKAZANE W ART. 17 UST. 1

USTAWY O DZIALALNOSCI LECZNICZEJ

1. POMIESZCZENIA I URZADZENIA
Dziatalno$¢ przedsigbiorstwa prowadzona jest w pomieszczeniach zaopiniowanych przez
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku. Decyzja nr 371/D/NZ/11
z dnia 3 pazdziernika 2011 r. znak: NZ-8230-172/3/11 oraz decyzja nr 346/D/NZ/12 z dnia 11
pazdziernika 2012 r. znak: NZ-8230-76/4/12.
Strona przedstawita kontrolujacym Akt Notarialny Repertorium A Nr 476/2011 z dnia 25
lipca 2011 r. oraz umoweg najmu uzytkowego z dnia 3 pazdziernika 2011 r. dot. prawa do
lokali w ktérych prowadzona jest dziatalnos¢ lecznicza.

(dowod: akta kontroli str. nr 28-41)
Podczas kontroli przedstawiono kontrolujacy dwie Decyzje Podlaskiego Panstwowego
Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego w Bialymstoku nr 153/D-I/OR/2012  znak:
OR9027.71.2.2012 z dnia 25 maja 2012 r. oraz nr 154/D-I/OR/2012 znak: OR9027.71.2.2012
z dnia 25 maja 2012 r.

(dowod: akta kontroli str. nr 42-45)
2. WYROBY MEDYCZNE
Kontrolujacym przedstawiono wykaz ,,Sprzetu i aparatury medycznej”, ktory znajduje si¢ w
kontrolowanym przedsigbiorstwie.

(dowdd: akta kontroli str. nr 46)
Kontrolujacy dokonali kontroli dokumentacji technicznej aparatow i sprz¢tu medycznego.
Skontrolowane wyroby medyczne oznakowane sa znakiem CE umieszczonym w taki sposob,
ze jest on widoczny, czytelny i nieusuwalny. Pani Nonna Anna Nowak o$wiadczyta, Ze
serwisowaniem sprzgtu i aparatury medycznej, ktora znajduje si¢ w przedsigbiorstwie pn.
Centrum Leczenia Chorob Kostno — Stawowych i1 Krggostupa z/s w Biatymstoku, ul.
Stoteczna 7 lok. 200 zajmuja si¢ podmioty uprawnione przez wytworc¢ do dokonywania
napraw, przegladéw i1 serwisowania aparatury 1 sprz¢tu medycznego.

(dowdd: akta kontroli str. nr 47)



Aparaty medyczne zostatly poddane przegladom technicznym w trakcie ich uzytkowania.
Przedstawiona dokumentacja techniczna zawierala wpisy wykonanych instalacji, napraw,
przegladow, zawierajaca w szczegdlnosci daty wykonania tych czynno$ci, nazwisko lub
nazwe¢ firmy, jak rowniez terminy nast¢pnych konserwacji, dzialan serwisowych, przegladoéw,
sprawdzen 1 kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotéw, ktére wykonaly
czynnosci.
Przedstawiona dokumentacja techniczna 3 aparatoéw stuzacych do udzielania $wiadczen
medycznych nie zawiera informacji o terminowym przeprowadzaniu przegladéw
technicznych tj.: Mini inkubator nr seryjny 06091058 (brak przeprowadzenia przegladu w
terminie od 15 listopada 2012 r. do 9 maja 2013 r.), EKG ELI 150 RX nr seryjny
109430028481 (brak przeprowadzenia przegladu w terminie od 8 grudnia 2012 r. do 10 lipca
2013 r.), Elektrical Stimulator TENS (brak przeprowadzenia przegladu w terminie od 8
grudnia 2012 r. do 10 lipca 2013 r.).
Pani Nonna Anna Nowak o§wiadczyta, iz w okresie objetym kontrola tj. od dnia 1 lipca 2011
r. do dnia kontroli tj. 21 marca 2013 r. nie wycofano z uzytkowania zadnej aparatury stuzacej
do udzielania $wiadczen zdrowotnych.

(dowod: akta kontroli str. nr 48)

3. PERSONEL MEDYCZNY
W przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego $wiadczen zdrowotnych udziela: 7 lekarzy, 5
pielggniarki 1 2 technikéw elektroradiologéw. Kontrolujacym przedstawiono wykaz
,Personelu medycznego” Centrum Leczenia Chorob Kostno - Stawowych i Kregostupa
(dowod: akta kontroli str. nr 49)
W przedlozonym wykazie wskazano kwalifikacje zatrudnionego personelu oraz rodzaj
zatrudnienia (samozatrudnienie — 4 wspdlnikéw spoiki, 7 umow cywilnoprawnych i 3 umowy
o pracg). W dokumentacji podmiotu leczniczego zgromadzono informacje potwierdzajace
zatrudnienie, prawa wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionej kadry oraz zaswiadczenia o
odpowiednim stanie zdrowia.

C. INNE USTALENIA KONTROLI

Podmiot posiada Regulamin porzadkowy Niepublicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej
Centrum Osteoporozy i Choréb Kostno Stawowych J. Badurski Sp. J. z dnia 3 pazdziernika
2011 r. Przedmiotowy dokument okresla:

art. 24 ust 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej NIE

pkt. 1 firme¢ albo nazwg podmiotu;

pkt. cele 1 zadania podmiotu;

pkt. strukturg organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu;

2
3

pkt. 4 | rodzaj dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;
5

pkt. miejsce udzielania $wiadczen zdrowotnych;

przebieg procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem wlasciwej dostgpnosci i
pkt. 6 | jakosci tych $wiadczen w jednostkach lub komoérkach organizacyjnych przedsigbiorstwa
podmiotu;

organizacjg i zadania poszczegdlnych jednostek lub komoérek organizacyjnych przedsigbiorstwa
podmiotu oraz warunki wspoétdziatania tych jednostek lub komoérek dla zapewnienia sprawnego i
efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem diagnostyczno-leczniczym,
pielggnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno-gospodarczym;

pkt. 7

warunki wspoldziatania z innymi podmiotami wykonujacymi dziatalnos$¢ lecznicza w zakresie
pkt. 8 | zapewnienia prawidlowosci diagnostyki, leczenia, pielggnacji i rehabilitacji pacjentow oraz
cigglosci przebiegu procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych;

wysokos$¢ oplaty za udostgpnienie dokumentacji medycznej ustalonej w sposob okreslony w art.

pkt. 9 28 ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;
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pkt. 10 | organizacjg procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania optat;
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Kt 12 wysokos$¢ optat za swiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub Izl
pxt. przepisami odrgbnymi, udzielane za czgSciowa albo catkowita odptatnoscia;
pkt. 13 | sposéb kierowania jednostkami lub komérkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa podmiotu. |Zl

Kontrolowany podmiot leczniczy przedstawit kontrolujacym potwierdzenie ztozenia informacji w
dniu 20 marca 2014 r. do Panstwowej Inspekcji Pracy w Biatymstoku, do Okregowej 1zby Lekarskiej
w Biatymstoku oraz do Okrggowej Izby Pielggniarek i Poloznych w Biatymstoku o liczbie 0sob, ktore
wykonuja zawod medyczny na podstawie umow cywilno prawnych w okresie od 1 stycznia 2013 r. do
31 grudnia 2013 r.

Na tablicy informacyjnej znajdujacej si¢ w kontrolowanym przedsigbiorstwie umieszczono
informacje dotyczace: cennik za §wiadczenia odptatne, kontaktu do Rzecznika Praw Pacjenta
oraz prawa pacjenta.

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli

oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili nast¢pujace nieprawidlowosci:

1. aparaty pn. Mini inkubator nr seryjny 06091058 (brak przeprowadzenia przegladu w terminie od
15 listopada 2012 r. do 9 maja 2013 r.), EKG ELI 150 RX nr seryjny 109430028481 (brak
przeprowadzenia przegladu w terminie od 8 grudnia 2012 r. do 10 lipca 2013 r.), Elektrical
Stimulator TENS (brak przeprowadzenia przegladu w terminie od 8 grudnia 2012 r. do 10 lipca
2013 1.),,
Powyisze stanowi naruszenie art. 90 ust 6 ustawy 7 dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 7 2010 r. Nr 107, poz. 679 ze zm.)

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

— prowadzong dla podmiotu ksigga rejestrowa Nr 000000023044 w zakresie struktury
organizacyjnej,

— warunkami wskazanym w art. 17 ust. 1 pkt 1 — 3 w zwiazku z art. 22 ust. 1 ustawy o
dziatalnosci leczniczej oraz art. 11, art. 90 ust. 1, ust. 7 i 8 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.),

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

— 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.).

2. niezgodnie z:,

— art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679
ze zm.) w zakresie aparatow pn. Mini inkubator nr seryjny 06091058, EKG ELI 150 RX nr
seryjny 109430028481, Elektrical Stimulator TENS.

Wobec faktow stwierdzonych powyvzej kontrola zostala oceniona pozytywnie z nieprawidlowosciami.




Po sporzadzeniu protokolu, a przed jego podpisaniem podmiot leczniczy nie zglosit
zastrzezen, co do faktow stwierdzonych w trakcie kontroli 1 opisanych w protokole.

Podmiot leczniczy zostal 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 ktérych mowa wyzej powinny by¢ zgloszone na pismie.

Protokoét sporzadzono w dwoéch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewddzki Wydziat Polityki
Spotecznej Oddziat Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

starszy inspektor wojewodzki

1 Nowak Nonna Anna 1 /=7
podpis kontrolowanego Andrzej Marcin Modzelewski
CENTRUM LECZENIA CHOROB inspektor wojewodzki
KOSTNO-STAWOWYCH | KREGOSLUPA
NZOZ CENTRUM OSTEOPOROZY ) /=7

| CHOROB KOSTNO-STAWOWYCH
J. Bandurski Sp. J.
15-879 Biatystok, ul. Stoteczna 7 lok. 200
REGON 200226198, NIP 542 309 65 82
tel. 85 744 63 33

Dorota Maksimowicz

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

21.03.2014 Nowak Nonna Anna

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Biatystok, 21 marca 2014 r.



