II.

III.

Iv.

VI

PS-111.9612.94.2014.AP.
PROTOKOL KONTROLI PLANOWEJ

IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES MIEJSCA ZAMIESZKANIA ALBO FIRME ALBO
NAZWE ORAZ ADRES SIEDZIBY:
Profil-Med Matgorzata Dordzik-Kosakowska, ul. ul. Biebrzanska 8E, 15-16 Biatystok.

Nr ksiggi rejestrowej w RPWDL — 00000158752.

ADRES MIEJSCA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNCH:
REVITA - LAB MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYCZNE, al. 1000-lecia Panstwa
Polskiego 10 lok. 21A, 15-111 Biatystok.

KONTROLUJACY.:.

1. Anna Panfiluk — starszy inspektor w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej na
podstawie upowaznienia Nr 1/2014 znak: PS-I111.9612.94.2014.AP. wydanego z upowaznienia
Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki Spotecznej Podlaskiego Urzedu
Wojewodzkiego z dnia 21 maja 2014 r. oraz legitymacji stuzbowej nr 21/2014

2. Dorota Maksimowicz — inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2014 znak: PS-111.9612.94.2014.AP. wydanego
z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej Podlaskiego
Urzedu Wojewddzkiego z dnia 21 maja 2014 r. oraz legitymacji stuzbowej nr 28/2011.

TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 28 maja 2014 .
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 28 maja 2014 .
PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena podmiotow leczniczych w zakresie zgodnos$ci wykonywanej dziatalno$ci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci lecznicze;j.

OKRES OBJETY KONTROLA:
— od dnia 5 lipca 2013 r. — tj. od dnia rozpoczgcia dziatalnos$ci.

Kontroli dokonano przy udziale:

Pani Malgorzata Dordzik-Kosakowska — wlasciciela przedsigbiorstwa

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli pod poz. nr 2.

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

Dzialalno$¢ lecznicza kontrolowanego podmiotu prowadzona jest w przedsigbiorstwie pod nazwa

REVITA - LAB MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYCZNE, al. 1000-lecia Panstwa Polskiego
10 lok. 21A, 15-111 Bialystok. W sktad przedsigbiorstwa wchodza nastgpujace komorki organizacyjne
z siedziba jak wyzej: Pracownia diagnostyki laboratoryjnej oraz Punkt pobran..

Liczba jednostek organizacyjnych ogétem — 1, w tym :

jednostki organizacyjne nie wpisane do rejestru: nie dotyczy.
jednostki organizacyjne, ktore nie prowadza dzialalnosci : nie dotyczy
Liczba komorek organizacyjnych — 2, w tym:

komorki organizacyjne nie wpisane do rejestru: nie dotyczy

komorki organizacyjne, ktore nie prowadza dzialalnoS$ci: nie dotyczy

Pani Malgorzata Dordzik-Kosakowska o§wiadczyla, ze dane objgte rejestrem i zawarte w przedstawionej jej
przez kontrolujacych ksiedze rejestrowej Nr 000000158752 sa zgodne ze stanem faktycznym

(dowod: akta kontroli str. Nr 16)



B. WARUNKI PROWADZENIA DZIAEALNOSCI 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 w decyzji nr 196/D/NZ/13 z dnia 24 czerwca 2013 r.
znak: NZ-8230-45/3/13.

Strona przedstawita kontrolujacym umowe najmu na pomieszczenia, w ktorych prowadzona jest dziatalnos¢
kontrolowanego przedsi¢biorstwa. Umowa z dnia 10 czerwca 2013 r. zawarta na czas nieokres$lony.
(dowod: akta kontroli str. Nr 17-18)

Podmiot leczniczy oznaczyt pomieszczenia laboratorium w sposob umozliwiajacy ich identyfikacje¢ oraz
zgodnie z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa.

2. WYROBY MEDYCZNE

Kontrolujacym przedstawiono ,,Wykaz sprzetu medycznego” znajdujacego si¢ w REVITA - LAB
MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYCZNE, al. 1000-lecia Panstwa Polskiego 10 lok. 21A,
15-111 Bialystok.

(dowod: akta kontroli str. Nr 19)
Kontrolujacy dokonali kontroli dokumentacji technicznej aparatow i sprz¢tu medycznego wskazanego
w powyzszym wykresie. Skontrolowane aparaty medyczne zostaly poddane przegladom technicznym w
trakcie ich uzytkowania. Przedstawiona dokumentacja techniczna zawierata wpisy wykonanych instalacji,
napraw, przegladow, zawierajaca w szczegélnosci daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe
firmy, jak rowniez terminy nastgpnych konserwacji, dzialan serwisowych, przegladow, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji
uzywania lub zalecen podmiotow, ktére wykonaty czynnosci.
Podmiot leczniczy prowadzi karty urzadzen wchodzacych w sktad wyposazenia laboratorium, w ktorych
ewidencjonuje si¢ przeprowadzone kontrole techniczne, naprawy i terminy wyznaczonych przegladow oraz
okresla si¢ zasady dopuszczania do eksploatacji.
Pani Malgorzata Dordzik-Kosakowska o§wiadczyla, ze serwisowaniem i przegladem sprzetu i aparatury
medycznej, ktora znajduje si¢ w kontrolowanym przedsigbiorstwie zajmuja si¢ wylacznie podmioty
uprawnione przez wytworce do dokonywania napraw, przegladow i serwisowania aparatury i sprze¢tu
medycznego.

(dowod: akta kontroli str. Nr 20)
3. PERSONEL MEDYCZNY
Personel udzielajacy $wiadczen zdrowotnych w kontrolowanym przedsigbiorstwie sktada sig¢ z dwdch osob.

(dowod: akta kontroli str. Nr 21)
Przedstawione akta osobowe wskazanego wyzej personelu zawieraty prawa wykonywania zawodu, dyplomy
ukonczenia uczelni, dokumenty potwierdzajace posiadanie kwalifikacji do wudzielania $wiadczen
medycznych. Kierownik kontrolowanego laboratorium posiada tytut specjalisty w dziedzinie diagnostyki
laboratoryjne;j.

Sposob zatrudnienia personelu udzielajacego §wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie jest nastgpujacy:
samozatrudnienie — wlasciciel oraz kierownik laboratorium zatrudniony na podstawie umowy o dzieto.

X. INNE USTALENIA KONTROLI

Podmiot posiada Regulamin organizacyjny z 30 pazdziernika 2011 r. Przedmiotowy dokument okre$la:

art. 24 ust 1 ustawy o dziatalnoéci leczniczej TAK | NIE
pkt 1 firme albo nazwe podmiotu; 4] O
pkt 2 cele i zadania podmiotu, ] O
pkt 3 strukturg organizacyjng przedsigbiorstwa podmiotu; 4] O
pkt 4 rodzaj dzialalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych §wiadczen zdrowotnych; 4] O
pkt 5 miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych; 4] O
pkt 6 przebieg procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem wlasciwej dostgpnoscei i v 0O
jakosci tych §wiadczen w jednostkach lub komoérkach organizacyjnych przedsigbiorstwa




art. 24 ust 1 ustawy o dziatalno$ci leczniczej TAK | NIE
podmiotu;

organizacjg i zadania poszczegdlnych jednostek lub komérek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu oraz warunki wspotdziatania tych jednostek lub komoérek dla
pkt 7 zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzglgdem o4} O
diagnostyczno-leczniczym, pielggnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno-
gospodarczym,;

warunki wspotdziatania z innymi podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza w zakresie

pkt 8 zapewnienia prawidlowosci diagnostyki, leczenia, pielggnacji i rehabilitacji pacjentow oraz A O

ciaglosci przebiegu procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych;
Kt 9 wysokos¢ oplaty za udostgpnienie dokumentacji medycznej ustalonej w sposob okreslony w v O

P art. 28 ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;

pkt 10 | organizacjg procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania oplat; 4] O
wysokos¢ optat za §wiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub

pkt 12 . . . g . o o4} O
przepisami odrebnymi, udzielane za czg$ciowa albo catkowita odptatnoscia;

pkt 13 sposob kierowania jednostkami lub komoérkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa podmiotu. 4] O

W kontrolowanym przedsigbiorstwie kontroluje na biezaco warunki mogace mie¢ wplyw na wyniki
badan w pomieszczeniach do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej poprzez zainstalowanie
klimatyzacji.

Kontrolowany podmiot leczniczy zatrudnia jedna osobg na podstawie umowe cywilnoprawnej od dnia
2014 r. , a tym samym nie sktadat kwartalnych informacji o liczbie osob, ktore wykonuja zawod medyczny
na podstawie umow cywilnoprawnych do Inspektoratu Pracy oraz do Okregowej Izby Lekarskiej.

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

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDEOWOSCI:
Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli oraz
wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy nie stwierdzili nieprawidtowosci.

IX. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:

Dziatalno$¢ podmiotu leczniczego w zakresie przedmiotu kontroli jest prowadzona zgodnie z:

— art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 o dzialalno$ci leczniczej (tekst jedn. Dz. U.
7 2013 r. poz. 217 ze zm.) w zakresie zgodnosci struktury organizacyjnej oraz danymi objetymi ksiega
rejestrowa Nr 00000158752,

— warunkami wskazanym w art. 17 ust. 1 pkt 1 — 3, art. 24 ust. 1 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. 22012 r. poz. 159 ze zm.),

— rozporzadzeniem 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.).

Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala 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 zostal poinformowany o prawie do wniesienia zastrzezen w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokotu, 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 Spolecznej Oddziat Rejestrow
i Nadzoru Dziatalno$ci Leczniczej

starszy inspektor

Matgorzata Dordzik-Kosakowska : /=7
e .p.(;(.k.)is. o .e.é(.) ............... U ORI
inspektor wojewodzki
/=7
OO

Dorota Maksimowicz

Jeden egzemplarz protokolu otrzymatem/am:

28.05.14 Matgorzata Dordzik-Kosakowska

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

Protokot sporzadzono: Biatystok, 28 maja 2014 .



