PS-111.9612.81.2014.AM

PROTOKOL KONTROLI PLANOWEJ
podmiotu leczniczego przeprowadzonej w dniu 2 czerwca 2014 r.

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

Marzena Wigckowska, adres do korespondencji ul. Sybirakéw 5 lok. 11, 18-404 Lomza
Nr ksiggi rejestrowej 000000010909.

II. ADRES MIEJSCA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH
FAMEDYK Marzena Wigckowska, ul. Sybirakow 5 lok. II, 18-404 L.omza,

III. KONTROLUJACY:.

1. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewoddzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru
Dziatalno$ci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2014 znak: PS-111.9612.81.2014.AM
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewoddzkiego z dnia 21 maja 2014 r. oraz legitymacji
stuzbowej nr 5/2014

2. Marcin Borsuk — inspektor wojewddzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2014 znak: PS-111.9612.81.2014.AM wydanego z
upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego z dnia 21 maja 2014 r. oraz legitymacji stuzbowej nr

6/2014.
IV. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 2 czerwca 2014 r.
Data zakonczenia czynno$ci kontrolnych: 2 czerwca 2014 r.

V. PRZEDMIOT KONTROLI:
Ocena podmiotéow leczniczych w zakresie zgodnos$ci wykonywanej dziatalno$ci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnos$ci lecznicze;j.

VI. OKRES OBJETY KONTROLA:
— od dnia I lipca 2011 r. do dnia kontroli - w zakresie warunku wskazanego w art. 17 ust. 1 pkt
2 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
— od dnia 1 stycznia 2013 r. do dnia kontroli w pozostatym przedmiocie kontroli.

Kontroli dokonano przy udziale:
Pani Marzeny Wigckowskiej — wlasciciela FAMEDYK Marzena Wigckowska, ul. Sybirakow 5 lok. 11,
18-404 L.omza

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli pod poz. nr 13.

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

Dzialalno$¢ lecznicza kontrolowanego podmiotu prowadzona jest w przedsigbiorstwie pod nazwa
FAMEDYK Marzena Wigckowska, ul. Sybirakoéw 5 lok. 11, 18-404 Lomza. W sklad przedsigbiorstwa
wchodza komorki organizacyjne pod nazwa: Poradnia (gabinet) lekarza rodzinnego, Poradnia
(gabinet) pielegniarki Srodowiskowo — rodzinnej, Poradnia (gabinet) potoznej Ssrodowiskowo —
rodzinnej, Gabinet zabiegowo — szczepienny, Zespot transportu sanitarnego, Poradnia urologiczna,
Poradnia medycyny sportowej, ul. Sybirakow 5 lok. II, 18-404 Lomza. Powyzsze ustalenia wskazuje
protokot ogledzin.
(dowod: akta kontroli str. nr 23)

» Liczba jednostek organizacyjnych ogotem — 2, w tym :

— jednostki organizacyjne nie wpisane do rejestru: nie dotyczy.

— jednostki organizacyjne, ktore nie prowadza dziatalnos$ci : nie dotyczy.
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» Liczba komorek organizacyjnych — 7, w tym:
— komorki organizacyjne nie wpisane do rejestru: nie dotyczy.
— komorki organizacyjne, ktore nie prowadza dziatalnosci: nie dotyczy.
Kody resortowe cz. V:  zgodne
Kody resortowe cz. VI:  zgodne
Kody resortowe cz. VII:  zgodne
Kody resortowe cz. VIII: zgodne
Kody resortowe cz. IX:  zgodne
Kody resortowe cz. X:  zgodne

VV VYV VYV

Pani Marzena Wigckowska, os§wiadczyta ze dane objete rejestrem i zawarte w przedstawionej jej przez
kontrolujacych ksiedze rejestrowej Nr 000000010909 sa zgodne ze stanem faktycznym z wytaczeniem
braku wpisu Rubryki 21 ,,Informacji o ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej, o ktorych mowa w
art. 25 ust 1 pkt 1, ustawy, a w przypadku gdy podmiot leczniczy zawarl umowe ubezpieczenia z
tytutu zdarzenh medycznych — takze informacje o tym ubezpieczeniu.”, gdzie nie zostat wskazany
kolejny okres ubezpieczenia od 27 grudnia 2013 r. do 26 grudnia 2014 r.

(dowod: akta kontroli str. nr 24)

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

1. POMIESZCZENIA I URZADZENIA
Dziatalno$¢ przedsigbiorstwa prowadzona jest w pomieszczeniach zaopiniowanych przez
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Lomzy Postanowieniem Nr 12/P/NZ/2010 z
dnia 28 kwietnia 2010 r. znak: NZ-4156/1/-16/2010, Panstwowego Powiatowego Inspektora
Sanitarnego w Lomzy Postanowieniem Nr 25/P/NZ/2010 z dnia 14 wrze$nia 2010 r. znak: NZ-
4156/1/-16/2010, Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Lomzy Decyzja Nr
485/D/NZ/108/2011 z dnia 22 listopada 2011 r. znak: NZ.4156.1.43.2011.
Kontrolujacy ustalili, ze podmiot leczniczy prowadzi dzialalnos¢ w pomieszczeniach wskazanych w
Zataczniku Nr 3 do programu kontroli.

2. WYROBY MEDYCZNE

Kontrolujacym przedstawiono paszport techniczny jednego aparatu stuzacego do udzielania §wiadczen
zdrowotnych, ktory znajduje si¢ w kontrolowanym przedsigbiorstwie.

Kontrolujacy dokonali kontroli dokumentacji technicznej jednego aparatu. Skontrolowany wyréb
medyczny oznakowany jest znakiem CE umieszczonym w taki sposob, ze jest on widoczny, czytelny i
nieusuwalny.

Pani Marzena Wigckowska oswiadczyla, ze serwisowaniem i przegladami sprzetu i aparatury
medycznej, ktora znajduje si¢ w FAMEDYK Marzena Wigckowska, ul. Sybirakow 5 lok. II, 18-404
Lomza zajmuje si¢ wylacznie podmiot do tego uprawniony przez wytworce do dokonywania napraw,
przegladow i serwisowania aparatury i sprz¢tu medycznego.

(dowod: akta kontroli str. nr 25)
Skontrolowany aparat medyczny pn. Elektrokardiografu ASCARD A4 nr seryjny 536/S9/61 zostat
poddany przegladom technicznym w trakcie jego uzytkowania z wylaczeniem okresu od 7 wrzes$nia
2011 r. do 30 maja 2014 r. w ktorym dokumentacja techniczna nie zawierala wpisu dot.
przeprowadzenia przegladu technicznego.
Pani Marzena Wigckowska o$wiadczylta, iz od dnia 1 lipca 2011 r. do dnia kontroli tj.: 2 czerwca 2014
r. w FAMEDYK Marzena Wigckowska, ul. Sybirakow 5 lok. II, 18-404 Lomza nie wycofano z
uzytkowania zadnego aparatu stuzacego do udzielania $wiadczen medycznych.

(dowod: akta kontroli str. nr 26)
3. PERSONEL MEDYCZNY
Swiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie pn. FAMEDYK Marzena Wieckowska udziela 8 0sob:
4 lekarzy, 1 ratownik medyczny, 1 potozna, 2 pielegniarki. Kontrolujacym przedstawiono wykaz pn.
»Wykaz personelu udzielajacego $wiadczen zdrowotnych w FAMEDYJ Marzena Wigckowska”.

(dowod: akta kontroli str. Nr 27)
Kontrolujacy dokonali kontroli akt osobowych personelu wskazanego w powyzszym wykazie.
W dokumentacji podmiotu leczniczego zgromadzono informacje personelu: dyplomy i inne
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dokumenty potwierdzajace kwalifikacje, prawa wykonywania zawodu oraz zaswiadczenia o
odpowiednim stanie zdrowia aktualnie zatrudnionej kadry, z wylaczeniem lekarza urologa i lekarza
medycyny sportowe;.
Po zapoznaniu si¢ z informacjami odnos$nie specjalizacji lekarza udzielajacego $wiadczen z urologii
kontrolujacy stwierdzili, iz w/w lekarz posiada specjalizacje w dziedzinie urologii. Natomiast lekarz
wskazany jako specjalista medycyny sportowej nie posiada specjalizacji w w/w dziedzinie medycyny.
Pani Marzena Wigckowska o$wiadczyla, iz nie jest w stanie potwierdzi¢ czy w/w dwoch lekarzy
specjalistow posiada kwalifikacje do udzielania $§wiadczen zdrowotnych, gdyz dokumenty
potwierdzajace kwalifikacje posiadaja wskazane osoby, z ktérymi podpisata umowy o wspotpracy.

(dowod: akta kontroli str. nr 28)
Kontrolujacy ustalili, ze lekarz udzielajacy $§wiadczen medycznych z zakresu medycyny sportowej w
przedsigbiorstwie pn. FAMEDYK Marzena Wigckowska posiada uprawnienia do udzielania
swiadczen w zakresie medycyny sportowej na podstawie Certyfikatu Polskiego Towarzystwa
Medycyny Sportowej Nr 055 z dnia 17 pazdziernika 2003 r. posiadajacego okres waznosci do dnia 31
grudnia 2015 1.

(dowod: akta kontroli str. nr 34-36)

Sposob zatrudnienia 0s6b udzielajacych $wiadczen zdrowotnych jest nastgpujacy: samo zatrudnienie
(wlasciciel), 1 umowa o prace, 4 umowy cywilno — prawne oraz 2 umowy o wspotprace.
Pani Marzena Wigckowska nie okazata kontrolujacym podczas kontroli potwierdzenia zawarcia umow
z personelem udzielajacym $wiadczen w przedsigbiorstwie oswiadczyla, iz jeden lekarz jest
zatrudniony na umowe¢ o pracg natomiast trzy pielegniarki oraz ratownik medyczny zatrudniony jest
na umowy cywilno prawne.

(dowod: akta kontroli str. nr 29)
4. UMOWA UBEZPIECZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNEJ OBEJMUJACEJ SZKODY BEDACE

NASTEPSTWEM UDZIELANIA S WIADCZEN ZDROWOTNYCH ALBO NIEZGODNEGO Z PRAWEM
ZANIECHANIA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

Kontrolowany podmiot posiada nastgpujace umowy ubezpieczenia OC:
a) umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Wnioskopolisa seria PLC nr 13486 zawarta
w dniu 6 grudnia 2012 r. obejmujaca okres ubezpieczenia: od 27 grudnia 2012 r. do 26 grudnia
2013 r. Przedmiotowa polisa ztozona zostata do organu rejestrowego w dniu 14 grudnia 2012 r.
b) umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Wnioskopolisa seria PL nr PL5427 zawarta
w dniu 18 grudnia 2013 r. obejmujaca okres ubezpieczenia: od 27 grudnia 2013 r. do 26 grudnia
2014 r. Przedmiotowa polisa zostata ztozona do organu rejestrowego w dniu 4 czerwca 2014 r.

C. INNE USTALENIA KONTROLI

Podmiot posiada Regulamin organizacyjny z dnia 1 pazdziernika 2013 r. Przedmiotowy dokument
okresla:

art. 24 ust 1 ustawy o dziatalnoéci leczniczej TAK | NIE
pkt. 1 | firmg albo nazweg podmiotu; |Zl
pkt. 2 | cele i zadania podmiotu; M

pkt. 3 | strukturg organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu;

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

pkt. 5 | miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych;

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

N KRN

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

&

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

pkt. 8 zakresie zapewnienia prawidtowo$ci diagnostyki, leczenia, pielggnacji i rehabilitacji
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pacjentow oraz ciaglosci przebiegu procesu udzielania §$wiadczen zdrowotnych;

wysokos¢ optaty za udostgpnienie dokumentacji medycznej ustalonej w sposob
pkt. 9 | okreslony w 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 optat;

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

NI N

Pkt. 12 ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czg¢§ciowa albo catkowita odptatnoscia;
sposob kierowania jednostkami lub komérkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa
Pkt. 13 podmiotu A

— w przedsigbiorstwie pn. FAMEDYK Marzena Wigckowska, ul. Sybirakow 5 lok. II, 18-404
Lomza w sposob zwyczajowo przyjety (tablica informacyjna) podaje si¢ do wiadomosci pacjenta
informacje dotyczace wysokosci oplat: za Swiadczenia zdrowotne, ktére moga by¢, zgodnie z
przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czgsciowa albo catkowita odptatnoscia,

— Nie przedstawiono kontrolujacym informacji o liczbie osob, ktore wykonuja zawdd medyczny na
podstawie uméw cywilnoprawnych zlozona do Panstwowej Inspekcji Pracy, Okregowej Izby
Lekarskiej w Biatymstoku oraz Okregowej Izby Pielegniarek i Potoznych w Biatymstoku za rok
2013 i [ kwartat 2014 r.

Pani Marzena Wigckowska oswiadczyla, iz informacje o liczbie osob udzielajacych $wiadczen

zdrowotnych na podstawie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej

(tekst jedn. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 ze zm.) w przedsigbiorstwie podmiotu leczniczego pn.

FAMEDYK Marzena Wigckowska za okres roku 2013 oraz 1 kwartatu 2014 r. zlozylam do

Panstwowej Inspekcji Pracy oraz wtasciwych samorzadow zawodow medycznych telefonicznie.

(dowod: akta kontroli str. nr 30)

— W kontrolowanym przedsigbiorstwie w miejscu ogdlnodostgpnym umieszczono informacje
dotyczace: praw pacjenta oraz kontaktu do Rzecznika Praw Pacjenta.

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDEOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli

oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy stwierdzili nastgpujace nieprawidtowosci:

1. umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej Wnioskopolisa seria PL nr PL5427 zawarta w
dniu 18 grudnia 2013 r. obejmujaca okres ubezpieczenia: od 27 grudnia 2013 r. do 26 grudnia 2014
1. nie zostala ztozona do organu rejestrowego z w terminie 7 dni od dnia zawarcia umowy. Podmiot
leczniczy nie zglosit organowi prowadzacemu rejestr zmiany wpisu danych objetych rejestrem w
zakresie wpisu informacji o ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej w terminie 14 dni od dnia
zaistnienia zmiany.
Powyzsze stanowi naruszenie art. 25 ust 3 oraz art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2013 r. poz. 217 ze zm.).

2. dokumentacja techniczna aparatow pn. Elektrokardiografu ASCARD A4 nr seryjny 536/S9/6l,
ktorego dokumentacja techniczna nie zawierala wpisu dot. przeprowadzenia przegladu
technicznego w okresie od 7 wrzesnia 2011 r. do 30 maja 2014 r.,

Powyzsze stanowi naruszenie art. 90 ust 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. 72010 r. Nr 107, poz. 679 ze zm.),

3. przedstawiony podczas kontroli regulamin organizacyjny nie zawieral zapisow dotyczacych: firmy
albo nazwy podmiotu oraz celow i zadan podmiotu.
Powyisze stanowi naruszenie art. 24 ust 1 pkt. 1 i 2 ustawy z 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:
— ksiega rejestrowa Nr 000000010909 w zakresie struktury organizacyjnej oraz danych objetych
rejestrem,




— warunkami wskazanym w art. 17 ust. 1 pkt 1-3 oraz 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.),

— 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 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z2010 r. Nr 107, poz.
679 ze zm.).

— art. 24 ust 1 pkt. 1 i 2 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej,
— art. 25 ust. 3 oraz art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej,

Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala oceniona pozytywnie z nieprawidlowos$ciami.



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 zostat 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.

Protokdt sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden otrzymuje
kontrolowany podmiot leczniczy a drugi Podlaski Urzad Wojewddzki Wydziat Polityki Spolecznej
Oddzial Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci Leczniczej

. 16.06.2014
Protokot sporzadzono: Biatystok, ...,
starszy inspektor wojewodzki
Marzena Wieckowska ) /—/
............... e T P
inspektor wojewodzki
2. e, L

Marcin Borsuk

Nie wnosze zastrzezen do tresci protokotu

27 CZE. 2014

S o Marzena Wieckowska
datai miejsce podpisania protokotu e e

podpis kontrolowanego

Marzena Wieckowska

podpis kontrolowanego

Jeden egzemplarz protokotu otrzymalem/am:

27 CZE. 2014 Marzena Wieckowska

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego



