PS-111.9612.104.2014.ET
PROTOKOL KONTROLI PLANOWEJ

I. IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES MIEJSCA ZAMIESZKANIA ALBO FIRMA ALBO
NAZWA ORAZ ADRES SIEDZIBY:
PRO FAMILIA Dariusz Kozerski — osoba fizyczna.

Nr ksiegi rejestrowej w RPWDL - 000000137434
ADRES MIEJSCA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNCH

Centrum Medyczne PRO FAMILIA, Biatystok, ul Duboisa 16.

II. KONTROLUJACY:.

1. Ewa Taranta — inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestréw i Nadzoru Dziatalnos$ci
Lecznicze] na podstawie upowaznienia Nr 1/2014 znak: PS-111.9612.104.2014.ET
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzgdu Wojewddzkiego oraz legitymacji stuzbowej nr
31/2011.

2. Irena Grygoruk - inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnos$ci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2014 znak: PS-I111.9612.104.2014.ET
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego oraz legitymacji stuzbowej nr
8/2014.

HI. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnoéci kontrolnych: 5 czerwca 2014 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 5 czerwca 2014 r.

IV. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena podmiotow leczniczych realizujacych §wiadczenia w podstawowej opiece zdrowotnej

w zakresie zgodno$ci wykonywanej dziatalno$ci z przepisami okreslajacymi warunki
wykonywania dziatalnosci .

V. OKRES OBJETY KONTROLA:

Od dnia 15 listopada 2012 r. do dnia kontroli tj. do 5 czerwca 2014 r.

Kontroli dokonano przy udziale: Agaty Korzenieckiej-Kozerskiej — kierownika podmiotu
leczniczego — upowaznienie akta kontroli s. 16.

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli pod pozycja nr 4.

VI. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:

A. STRUKTURA ORGANIZACYJNA I DANE OBJETE REJESTREM
Podczas wizytacji pomieszczen kontrolujacy stwierdzili, ze podmiot leczniczy podjal i
prowadzi dziatalno$¢ lecznicza zgodnie ze struktura organizacyjna wskazang w prowadzonej
dla podmiotu ksiedze rejestrowej o numerze 000000137434

tak nie D

Przyjeto protokoét ustnych wyjasnien — akta kontroli s. 17.
B. WARUNKI PROWADZENIA DZIALALNOSCI LECZNICZEJ WSKAZANE W ART. 17 UST. 1 PKT
1,2,3 ORAZ UST. 4 USTAWY O DZIAEALNOSCI LECZNICZEJ

1. POMIESZCZENIA I URZADZENIA
Podmiot leczniczy prowadzi dzialalnos$¢ leczniczg w zakresie opieki profilaktycznej nad matka i
dzieckiem wylacznie w pomieszczeniach wskazanych w Decyzji nr 368/D/NZ/12 Panstwowego




Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Biatymstoku z dnia 26.10. 2012 r.— zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt
1 w zwiazku z art. 22 ustawy o dzialalno$ci leczniczej,

tak nie D
Podmiot leczniczy posiada prawo do budynku/lokalu w ktérym prowadzona jest dziatalnos¢ lecznicza

w zakresie opieki profilaktycznej nad matka i dzieckiem — zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z
art. 22 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej.

tak nie D
Przedlozono umowe najmu zawarta na czas nieoznaczony.
2.WYROBY MEDYCZNE STOSOWANE W OPIECE PROFILAKTYCZNEJ NAD MATKA 1
DZIECKIEM
Kontrolujacy dokonali kontroli dokumentacji technicznej sprzgtu medycznego stosowanego w opiece
profilaktycznej nad matka i dzieckiem i stwierdzili, ze podmiot leczniczy spelnia wymagania
okreslone w art. 17 ust. 1 pkt. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej

tak nie D
Wykaz sprzgtu stanowi akta kontroli s. 18.
Sprzet medyczny uzywany do realizacji $wiadczen z zakresu opieki profilaktycznej nad matka i
dzieckiem posiada oznakowanie Certyfikatem CE zgodnie z art. 11 ustawy o wyrobach medycznych

tak D nie
Sprzet zakupiony przed dniem wejsScia w zycie ustawy.
Podmiot leczniczy serwisuje 1 przeglada sprzet 1 aparatur¢ medyczna, ktéra uzywana jest do
realizacji $wiadczen profilaktycznych nad matka i dzieckiem przez podmioty uprawnione
przez wytworce do dokonywania napraw, przegladow i serwisowania aparatury i sprzgtu
medycznego — zgodnie z art. 90 ust. 4 ustawy o wyrobach medycznych,

tak nie D
Zgodnie z protokotem ustnych wyjasnien — akta kontroli s. 19
Skontrolowany sprzet medyczny uzywany przy realizacji $wiadczen profilaktycznych w
opiece nad matka i dzieckiem posiada dokumentacje techniczna wykonanych instalacji,
napraw, konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladow,
regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i1 kontroli bezpieczenstwa wyrobu, ktory
wykorzystuje do udzielania $§wiadczen zdrowotnych, zawierajaca w szczegolnosci daty
wykonania tych czynno$ci, nazwisko lub nazwe (firmg) podmiotu, ktéory wykonat te
czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu — zgodnie z art. 90 ust 6 ustawy o
wyrobach medycznych,

tak nie D
Zgodnie z wykazem stanowiacym akta kontroli s. 18.
Skontrolowany sprz¢t medyczny uzywany przy realizacji $wiadczen profilaktycznych w
opiece nad matka 1 dzieckiem posiada dokumentacj¢ techniczna okreslajaca terminy
nastgpnych konserwacji, dziatan serwisowych, przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan,
sprawdzen 1 kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen
zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecen podmiotéw, ktore wykonaty
czynnosci, o ktorych mowa w art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych,

tak nie D
Zgodnie z wykazem stanowiacym akta kontroli s. 18.
3.PERSONEL MEDYCZNY
Kontrolowany podmiot zapewnia udzielanie §wiadczen profilaktycznych wylacznie przez
osoby wykonujace zawod medyczny (art. 17 ust 1 pkt 3 ustawy o dzialalnosci leczniczej) oraz
spetniajace kryteria kwalifikacyjne okre$lone w Zalaczniku nr 2 1 3 do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 24 wrze$nia 2013r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych w
podstawowej opiece zdrowotnej (Dz .U. z 2013r., poz.1248)
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tak nie D
Wykaz personelu stanowi akta kontroli s. 20
Kierownik podmiotu leczniczego przekazuje raz na kwartat Panstwowej Inspekcji Pracy oraz
wlasciwym organom samorzadu zawoddéw medycznych informacje o liczbie osob, ktore
wykonuja zawdd medyczny na podstawie umow cywilnoprawnych albo jako praktyke
zawodowa, z ktora podmiot leczniczy zawarl umowe cywilnoprawna — zgodnie z art. 17 ust. 4

u.d.l.
tak nie D nie dotyczy D

Przedtozono do wgladu informacje przestane do PIP, ORPiP, OIL.

Osoby wykonujace szczepienia ochronne posiadaja uprawnienia o ktorych mowa w ustawie z dnia 5
grudnia 2005r o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i chorob zakaznych u ludzi (tekst
jedn. Dz. U. z 2013r, poz.947)

tak nie D nie dotyczy D

Ukonczony kurs szczepien ochronnych.
C INNE USTALENIA KONTROLI
Podmiot posiada regulamin organizacyjny - przedmiotowy dokument okresla:

art. 24 ust 1 ustawy o dzialalnosci leczniczej TAK | NIE
pkt. 1 | firmg albo nazwg podmiotu; X
pkt. 2 | cele i zadania podmiotu; X
pkt. 3 | strukture organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu; X
rodzaj dziatalnos$ci leczniczej oraz zakres udzielanych swiadczen
pkt. 4 ] X
zdrowotnych;
pkt. 5 | miejsce udzielania §$wiadczen zdrowotnych; X
przebieg procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem
pkt. 6 | wlasciwej dostepnosci i jakosci tych swiadczen w jednostkach lub komorkach | X

organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu;

organizacjg i zadania poszczegolnych jednostek lub komoérek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu oraz warunki wspotdziatania tych jednostek lub
pkt. 7 | komorek dla zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu | X
pod wzgledem diagnostyczno-leczniczym, pielggnacyjnym, rehabilitacyjnym i
administracyjno-gospodarczym;

warunki wspotdziatania z innymi podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢
lecznicza w zakresie zapewnienia prawidlowosci diagnostyki, leczenia,
pielggnaciji i rehabilitacji pacjentow oraz ciaglosci przebiegu procesu
udzielania §wiadczen zdrowotnych;

pkt. 8

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

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

wysokos$¢ oplat za Swiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢, zgodnie z
przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czg$ciowa albo X
catkowita odplatnoscia;

pkt.
12

pkt. | sposob kierowania jednostkami lub komdrkami organizacyjnymi

13 przedsigbiorstwa podmiotu. X

Podmiot leczniczy podaje do wiadomosci informacje dotyczace wysokosci optat: za
udostgpnianie dokumentacji medycznej oraz za $wiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢,
zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czg$ciowa albo
catkowita odptatnoscia — zgodnie z art. 24 ust 2 u.d.l.




tak nie D
W  podmiocie leczniczym udostepnione sa informacje o prawach pacjenta poprzez
umieszczenie ich tre§ci w swoim lokalu w miejscu ogolnodostgpnym zgodnie z ustawa z dnia

6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U.z2012 r poz.159 ze

zm. )
tak nie D

Dokumentacja medyczna w zakresie realizacji opieki profilaktycznej nad matka i1 dzieckiem
prowadzona jest zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r w
sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (tekst
jedn.Dz.U. z 2014 r., poz. 177 ) tj.:

1) potwierdzenie wykonania $wiadczenia zdrowotnego przez osobg posiadajaca
uprawnienia zawiera dat¢ jego wykonania, imi¢ i nazwisko, posiadane kwalifikacje,
numer prawa wykonywania zawodu — § 10 ust.1 pkt.3 rozporzadzenia

tak nie D

2) dokumentacja medyczna indywidualna 1 zbiorcza zawiera nazwe podmiotu
leczniczego, kody resortowe czg$s¢ I — numer ksiggi rejestrowej, czes¢ V - kod
jednostki organizacyjnej, cz¢$¢ VII — kod komorki organizacyjnej — § 10 ust. 1 pkt.
1, lit. a-e rozporzadzenia.

tak nie ﬁ

3) strony dokumentacji medycznej indywidualnej zawieraja numery stron i nazwisko i
imi¢ §wiadczeniobiorcy — § 5 1 6 rozporzadzenia.

tak nie D

4) dokumentacja medyczna noworodka zawiera PESEL matki - § 10 ust. 1 pkt. 2

rozporzadzenia
tak nie D

5) dokumentacja medyczna zbiorcza 1 indywidualna jest zabezpieczona w sposob
uniemozliwiajacy dostep osob trzecich - § 73 rozporzadzenia

tak nie D

Wykaz skontrolowanej dokumentacji medycznej stanowi zalacznik nr 1 do niniejszego protokotu.

VII. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu
kontroli oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa kontrolujacy NIE STWIERDZILI
NIEPRAWIDEOWOSCI.

VIII. WNIOSKI OSOBY WYKONUJACEJ CZYNNOSCI KONTROLNE:
Dziatalno$¢ podmiotu leczniczego w zakresie przedmiotu kontroli jest prowadzona zgodnie z:

- Art. 17 ust. 1 pkt. 1,2,3 oraz ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
- Art. 24 ustawy o dziatalno$ci leczniczej,
Art. 90 ust. 4,6,7 ustawy o wyrobach medycznych

- rozporzadzeniem Min. Zdr. z dnia 21 grudnia 2010r. w spr. rodzajoéw i zakresu
dokumentacji medycznej.

Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala oceniona POZYTY WNIE.
Podmiot leczniczy zostat poinformowany o prawie wniesienia zastrzezen w terminie 7 dni od

dnia otrzymania niniejszego protokotu, co do sposobu przeprowadzania czynnosci
kontrolnych oraz ustalen zawartych w protokole. Zastrzezenia powinny by¢ zgloszone na
pismie. Protokoét sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden



otrzymuje kontrolowany podmiot leczniczy, a drugi Podlaski Urzad Wojewo6dzki Wydziat
Polityki Spotecznej Oddziat Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

Protokoét sporzadzono w Biatymstoku 05.06. 2014r.
inspektor wojewodzki
/=/
5.06.2014 Agata Korzeniecka-Kozerska Ewa Taranta

Data i podpis kontrolowanego

inspektor wojewodzki
/—/
Irena Grygoruk

CENTRUM MEDYCZNE PRO FAMILIA
Pro Familia Dariusz Kozerski
15-349 Biatystok, ul. Dubois 16
tel. 857452662
REGON: 200324860 NIP: 9660021007

. . . L 000000137434
Nie wnosze¢ zastrzezen do tresci protokolu 10-00-04067-13-02-01/13

Biatystok, 05.06.2014r Agata Korzeniecka-Kozerska
miejscowos¢, data
pieczgé podmiotu leczniczego oraz podpis
wlasciciela podmiotu leczniczego lub
0soby upowaznionej
Odmawiam podpisania protokolu z powodu

pieczgé podmiotu leczniczego oraz podpis
wiasciciela podmiotu leczniczego lub
0soby upowaznionej

Jeden egzemplarz protokohlu otrzymalam/lem

Agata Korzeniecka-Kozerska, 05.06.2014r

Data otrzymania protokotu i podpis kontrolowanego



