PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU Biatystok, dnia 1 lipca 2014 r.
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.81.2014.AM

Pani Marzena Wig¢ckowska
adres do korespondencji:

ul. Sybirakow 5 lok. II,
18-404 L.omza

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.) w toku przeprowadzonej w dniu 2 czerwca 2014 r.
kontroli planowej podmiotu leczniczego — Marzena Wigckowska prowadzacego przedsigbiorstwo pod
nazwa: FAMEDYK Marzena Wigckowska z/s w Ltomzy, ul. Sybirakow 5 lok. 1I
w zakresie: ,,Ocena podmiotéw leczniczych w zakresie zgodnos$ci wykonywanej dziatalnosci

2

z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dzialalno$ci leczniczej”, ktorej wyniki zostaty
przedstawione w protokole kontroli podpisanym przez Pania w dniu 27 czerwca 2014 r. przekazuje
niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie  zadan w  kontrolowanym  zakresie oceniono pozytywnie

z nieprawidlowosciami.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nastgpujace nieprawidtowosci:

1. Kontrolowany podmiot leczniczy nie ztozyl do organu rejestrowego 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. w terminie 7 dni od dnia jej zawarcia tj. do dnia 27 grudnia 2013 r., jak
rowniez nie zglosit organowi prowadzacemu zmiany wpisu danych objetych rejestrem w zakresie
wpisu informacji o ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu leczniczego w terminie
14 dni od dnia zaistnienie 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. z 2013 r. poz. 217 ze zm.).

W dniu 4 czerwca 2014 r. podmiot leczniczy ztozyt w rejestrze Wnioskopolisa seria PL nr PL5427
na okres od 27 grudnia 2013 r. do 26 grudnia 2014 r. zawarta w dniu 18 grudnia 2013 r.

Biorac pod uwage powyzszy fakt odstepuje si¢ od wydania zalecen w zakresie naruszenia
art. 25 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoSci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z
2013 r. poz. 217 ze zm.).

2. Brak przeprowadzenia przegladu technicznego aparatu pn.: Elektrokardiografu ASCARD A4 nr
seryjny 536/S9/61 w okresie od 7 wrzesnia 2011 r. do 30 maja 2014 r.,

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

3. Przedstawiony podczas kontroli regulamin nie zawierat zapisow dotyczacych: firmy albo nazwy
podmiotu oraz celéw i zadan podmiotu.

Powyzsze stanowi naruszenie art. 24 ust 1 pkt. 1 i 2 ustawy o dzialalnoSci leczniczej (tekst
jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.).



Majac na uwadze powyzsze nieprawidlowosci wnoszg o:
ztozenie organowi prowadzacemu rejestr wniosku zawierajacego zmiany danych objetych
rejestrem w zakresie obowiazywania Wnioskopolisy seria PL nr PL5427 obejmujacej okres
ubezpieczenia: od 27 grudnia 2013 r. do 26 grudnia 2014 r., ktory w terminie 14 dni od dnia
zaistnienie zmiany tj., od 10 stycznia 2014 r. nie zostal ztozony do rejestru dziatalnosci leczniczej

zgodnie z art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (tekst
jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.).

przestrzeganie termindw dokonywania przegladéw technicznych aparatury i sprzgtu medycznego
uzytkowanego w przedsigbiorstwie wskazanych przez podmioty uprawnione przez wytworce
do dokonywania napraw, przegladoéw i serwisowania aparatury i sprz¢tu medycznego

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

uzupehienie regulaminu organizacyjnego uwzgledniajac nazwe firmy albo nazwe podmiotu oraz
cele 1 zadania podmiotu.

zgodnie z zapisami art. 24 ust 1 pkt. 1 i 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.),

Podjecie dziatan w celu usunigcia stwierdzonych nieprawidtowosci winno nastapi¢ w_terminie

do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych.

Jednoczesnie nalezy poinformowaé organ rejestrowy w_terminie 14 dni od dnia wykonania

zalecen pokontrolnych o usuni¢ciu stwierdzonej nieprawidtowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisow art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia

o dzialalno$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowac

wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie

wykonywania dziatalno$ci objgtej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza,
ktory wykre§lono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz po
uptywie 3 lat od dnia wykres$lenia z rejestru.

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO

Andrzej Koztowski
/=/
Dyrektor
Wydziatu Polityki Spoteczne;j



