PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU Biatystok, dnia 7 pazdziernika 2014 r.
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.143.2014.AP.

Gabinet Stomatologiczny ,,Luma-Dent”
Luiza Bikowska

adres do korespondencji:
ul. Waska 15A lok. 56
15-481 Bialystok

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej
(tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217 ze zm.) w toku przeprowadzonej w dniu 23 wrzesnia 2014 r.
kontroli planowej podmiotu leczniczego pn. Gabinet Stomatologiczny ,,Luma-Dent” Luiza Bikowska,
adres do korespondencji: ul. Waska 15A lok. 56, 15-481 Biatystok, prowadzacego przedsigbiorstwo
pod nazwa NZOZ Gabinet Stomatologiczny ,,LUMA-DENT” Luiza Bikowska, Poswigtne 11,
18-112, w zakresie: ,,Ocena podmiotow leczniczych w zakresie zgodnosci wykonywanej dziatalno$ci
z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dzialalno$ci leczniczej”, ktorej wyniki zostaty
przedstawione w protokole kontroli podpisanym w dniu 23 wrze$nia 2014 r. przez pania Elzbiete
Zonenberg — osobe upowazniona do reprezentowania podmiotu leczniczego podczas kontroli
przekazujg niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie  zadan w  kontrolowanym  zakresie oceniono pozytywnie
z nieprawidlowosciami.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nastgpujace nieprawidlowosci:
1. Podmiot leczniczy nie ztozyt w organie rejestrowym w terminie 7 dni od dnia zawarcia: Polisy

serii TPP Nr 23417915 zawartej w dniu 27.03.2013 r. ztozonej w dniu 22.11.2013 r.
Powyisze stanowi naruszenie art. 25 ust. 3 ustawy 7 dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci

leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2013 r. poz. 217 ze zm).

2.  Podmiot leczniczy nie zglosit organowi prowadzacemu rejestr zmiany wpisu danych objetych
rejestrem w zakresie wpisu informacji o ubezpieczeniu odpowiedzialnos$ci cywilnej podmiotu
leczniczego w terminie 14 dni od dnia zaistnienia zmiany w zakresie Polisy serii TPP
Nr 23417915 zawartej w dniu 27.03.2013 r. ztozonej w dniu 22.11.2013 r.

Powyzsze stanowi naruszenie art. 107 ust. 1 ustawy 7 dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2013 r. poz. 217 ze zm.).

3. Aparaty: wstrzasarka do amalgamatu o nr fabr. 2208110104 oraz autoklaw Millenium firmy
Mocom nie posiadaly przegladow technicznych w okresie od wrzesnia 2012 r. do 16 lutego
2014 r.

Powyzsze stanowi naruszenie art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych (Dz. U. 107, poz. 679 ze zm.).

Biorac pod uwage fakt, iz w dniu 22.11.2013 r. podmiot leczniczy zlozyl wraz
z wnioskiem o wpis zmian w rejestrze umoweg ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej zawarta
w dniu 27.03.2013 r. na okres od 31.03.2013 r. do dnia 30.03.2014 r. odstepuje sie¢ od wydania
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zalecen pokontrolnych wskazanych w pkt 1 i pkt 2. Niemniej jednak przypominam, iz zgodnie z art.
25 ust. 3 oraz 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej, umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej nalezy przekaza¢ organowi rejestrowemu w terminie 7 dni od dnia jej zawarcia oraz
dokona¢ wpisu zmian w ksigdze rejestrowej w zakresie wpisu informacji o tymze ubezpieczeniu
w terminie 14 dni od dnia powstania zmiany.

W pozostatym zakresie wnosze o  przestrzeganie terminéw dokonywania przegladow technicznych
aparatury 1 sprzetu medycznego uzytkowanego w przedsigbiorstwie wskazanych przez podmioty
uprawnione przez wytwoérce do dokonywania napraw, przegladow i serwisowania aparatury i sprz¢tu
medycznego- zgodnie z art. 90 ust. 6 i 7 ustawy 7 dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 ze zm.).

Podjecie dziatan w celu usunigcia stwierdzonej nieprawidtowo$ci 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 usunigciu stwierdzonej nieprawidtowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisoOw art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy 7 dnia
o dzialalnosci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecenn pokontrolnych, moze spowodowac
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dziatalno$ci objetej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza,
ktory wykre§lono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz po
uptywie 3 lat od dnia wykreslenia z rejestru.

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO

/—/ Andrzej Koztowski
Dyrektor
Wydziatu Polityki Spotecznej



