PS-111.9612.113.2015.AM

PROTOKOL KONTROLI PLANOWEJ

I. IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES MIEJSCA ZAMIESZKANIA ALBO FIRME
ALBO NAZWE ORAZ ADRES SIEDZIBY:
NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne INALAB Regina Kotakowska, adres do
korespondencji: 15-201 Biatystok, ul. Warszawska 81 P.3.

Nr ksiggi rejestrowej w RPWDL — 000000010646.

II. ADRES MIEJSCA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNCH
NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne Inalab, 15-201 Biatystok, ul. Warszawska 81 P.3.

III. KONTROLUJACY:.

1. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru
Dziatalnosci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2015 znak: PS-111.9612.113.2015.AM
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Z-ce¢ Dyrektora Wydzialu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzgdu Wojewoddzkiego z dnia 17 wrzesnia 2015 r. oraz legitymacji
stuzbowej nr 5/2014.

2. Anna Panfiluk — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestréw i Nadzoru Dziatalno$ci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2014 znak: PS-111.9612.113.2015.AM wydanego z
upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Z-c¢ Dyrektora Wydzialu Polityki Spolecznej
Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego z dnia 17 wrze$nia 2015 r. oraz legitymacji stuzbowej nr
21/2014.

IV. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnos$ci kontrolnych: 25 wrzes$nia 2015 r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 25 wrzes$nia 2015 r.

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

VI. OKRES OBJETY KONTROLA:
— od dnia 1 stycznia 2013 r. do dnia 25 wrze$nia 2015 r.

Kontroli dokonano przy udziale:
— pani Reginy Kolakowskiej — wlasciciela przedsigbiorstwa NZOZ Medyczne Laboratorium
Diagnostyczne Inalab

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli pod poz. nr 9
VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:
A. STRUKTURA ORGANIZACYJNA I DANE OBJETE REJESTREM

Dziatalno$¢ lecznicza kontrolowanego podmiotu prowadzona jest w przedsigbiorstwie
oraz jednostce organizacyjnej pod nazwa NZOZ Medyczne Laboratorium Diagnostyczne Inalab,
15-201 Biatystok, ul. Warszawska 81 p. 3. W skiad jednostki organizacyjnej wchodza nastepujace
komorki organizacyjne: Pracownia diagnostyki laboratoryjnej oraz Punkt pobierania materialu do
badan, 15-201 Biatystok, ul. Warszawska 81 p. 3. W dniu kontroli dokonano wizytacji pomieszczen
podmiotu leczniczego, co zostato udokumentowane w protokole ogledzin, ktéry zostal przedstawiony
stronie oraz podpisany w dniu i miejscu przeprowadzenia ogledzin. Strona nie wniosla zadnych
zastrzezen.

(dowod: akta kontroli str. nr 18-19)

» Liczba przedsiebiorstw — 1, w tym :
— przedsigbiorstwa nie wpisane do rejestru: nie dotyczy.

— przedsigbiorstwa, ktore nie prowadza dzialalnosci : nie dotyczy
» Liczba jednostek organizacyjnych — 1, w tym :
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— jednostki nie wpisane do rejestru: nie dotyczy.
— jednostki, 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 Regina Kotakowska o§wiadczyta, ze dane objete rejestrem i zawarte w przedstawionej przez
kontrolujacych ksigdze rejestrowej Nr 000000010646 sa zgodne ze stanem faktycznym.
(dowad: akta kontroli str. nr 20)

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

1. POMIESZCZENIA I URZADZENIA

Dziatalnos$¢ przedsigbiorstwa prowadzona jest w pomieszczeniach wskazanych w decyzjach organdow
sanitarnych, ktére znajduja si¢ w aktach rejestrowych kontrolowanego podmiotu leczniczego. oraz
umowie najmu w pomieszczeniach, w ktorych sa udzielane $wiadczenia zdrowotne z dnia
1 czerwca 1993 r.

2. WYROBY MEDYCZNE

Kontrolujacym przedstawiono ,Wykaz sprzetu 1 aparatury medycznej znajdujacej sig
w przedsigbiorstwie”.

(dowod: akta kontroli str. nr 21)

Kontrolujacy dokonali kontroli 100% dokumentacji technicznej aparatury i sprzetu medycznego
wskazanego w powyzszym Wykazie (4 sztuk). Skontrolowane aparaty i sprz¢t medyczny zostat
poddany przegladom technicznym w trakcie ich uzytkowania. Z wylaczeniem analizatora
hematologicznego KX-21 nr seryjny A4433, w okresie od 1 stycznia 2013 r. do dnia kontroli czyli
25 wrzesnia 2015 r., analizatora biochemicznego A-15 nr seryjny 831051317, w okresie od wrzesnia
2013 r. do 22 stycznia 2015 r., wirowki typ 2006 nr seryjny 66951 w okresie od marca 2013 r. do 25
stycznia 2015 r. Podczas kontroli zostaly przedstawione wpisy w ,paszport” analizatora
hematologicznego KX-21 nr seryjny A4433, ktore zawieraly tylko i wylacznie wpisy o dokonanych
przegladach potwierdzone tylko i wyltacznie nieczytelnym podpisem.
Przedstawiona dokumentacja techniczna nie zwierala zapisow wskazanych w § 5 ust. 4
rozporzadzeniu 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.).

(dowod: akta kontroli str. nr 22-30)

Pani Regina Kotakowska os$wiadczyta, ze w przedsigbiorstwie pod nazwa NZOZ Medyczne
Laboratorium Diagnostyczne Inalab, 15-201 Biatystok, ul. Warszawska 81 p. 3, serwisowaniem
i przegladem sprzetu i aparatury medycznej zajmuja si¢ wylacznie podmioty do tego uprawnione
przez wytworce do dokonywania napraw, przegladow i serwisowania aparatury i sprz¢tu medycznego

(dowod: akta kontroli str. nr 31)

3. PERSONEL MEDYCZNY
Kontrolujacym przedstawiono ,,Wykaz personelu udzielajacego swiadczen zdrowotnych”.

(dowod: akta kontroli str. Nr 32)
Zgodnie z powyzszym Wykazem §wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie udziela 1 magister
analityki medycznej, 1 pielggniarka i 1 technik analityki medycznej. Kontrolujacy dokonali kontroli
dokumentacji potwierdzajacej kwalifikacje 100% zatrudnionego personelu — zgodnie z doborem proby
wskazanym w programie kontroli tj. dyplom ukonczenia uczelni, prawo wykonywania zawodu oraz
inne dokumenty potwierdzajace kwalifikacje.
Sposéb zatrudnienia jest nastepujacy: 2 umowy cywilnoprawne, 1 samozatrudnienie.

Kierownikiem laboratorium jest osoba, ktéra posiada tytut specjalisty w zakresie analityki klinicznej
drugiego stopnia zgodnie z profilem laboratorium na podstawie § 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
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z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408 ze. zm.).

4. UMOWA UBEZPIECZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNEJ OBEJMUJACEJ SZKODY
BEDACE  NASTEPSTWEM  UDZIELANIA  SWIADCZEN  ZDROWOQTNYCH _ ALBO

NIEZGODNEGO Z PRAWEM ZANIECHANIA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNYCH
Kontrolowany podmiot leczniczy ztozyt do organu rejestrowego umowy ubezpieczenia OC
obejmujace szkody bedace nastegpstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego
z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych tj.: polisy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci
cywilnej podmiotu leczniczego — (Wnioskopolisa seria PLC Nr 15257) zawarta w dniu 27 marca
2013 r. na okres od 28 marca 2013 r. do 27 marca 2014 r. — ztozona w dniu 30 wrze$nia 2013 r. oraz
(Wnioskopolisa seria P T Nr 15047178) zawarta w dniu 23 marca 2015 r. na okres od 28 marca
2015 r. do 27 marca 2016 r. — zlozona w dniu 8 kwietnia 2015 r., ktore zostaty ztozone do organu
rejestrowego z naruszeniem zapisOw art. 25 ust. 3 ustawy o dzialalnosci leczniczej, ktory wskazuje,
iz w/w umowy nalezalo ztozy¢ niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie 7 dni od dnia zawarcia umow.
Kontrolowany podmiot leczniczy ztozyt do organu rejestrowego umowy ubezpieczenia OC
obejmujace szkody bedace nastepstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych albo niezgodnego
z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych tj.: polisy ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu leczniczego — (Wnioskopolisa seria PLC Nr 15257) zawarta w dniu 27 marca
2013 r. na okres od 28 marca 2013 r. do 27 marca 2014 r. — ztozona w dniu 30 wrzesnia 2013 r., ktéra
zostata zlozona do organu rejestrowego z naruszeniem zapiséw art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, ktory stanowi, iz podmiot leczniczy winien zglosi¢ organowi prowadzacemu rejestr zmiang
wpisu danych objetych rejestrem w zakresie wpisu informacji o ubezpieczeniu OC podmiotu
leczniczego w terminie 14 dni od dnia zaistnienia zmiany.

C. INNE USTALENIA KONTROLI

1. Podmiot leczniczy nie posiada regulaminu organizacyjnego.

art. 24 ust 1 ustawy o dzialalnoéci leczniczej TAK

pkt. 1 | firmg albo nazwg podmiotu;

pkt. 2 | cele i zadania podmiotu;

pkt. strukture organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu;

3
pkt. 4 | rodzaj dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych swiadczen zdrowotnych;
5

pkt. miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych;

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

SNNININSIE

organizacj¢ 1 zadania poszczegélnych jednostek lub komorek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu oraz warunki wspotdziatania tych jednostek lub komodrek
pkt. 7 | dla zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzglgdem
diagnostyczno-leczniczym, pielggnacyjnym, rehabilitacyjnym 1 administracyjno-
gospodarczym,;

&

warunki wspotdziatania z innymi podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza w
pkt. 8 | zakresie zapewnienia prawidtowosci diagnostyki, leczenia, pielggnacji i rehabilitacji
pacjentéw oraz ciaglo$ci przebiegu procesu udzielania swiadczen zdrowotnych;

wysoko$¢ 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 | organizacj¢ procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania optat;

wysoko$¢ optat za $wiadczenia zdrowotne, ktdre moga by¢, zgodnie z przepisami

pkt. 12 ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czgs$ciowa albo catkowita odplatnos$cia;

sposob kierowania jednostkami lub komdrkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa
podmiotu.

NINN N | N

pkt. 13

2. Oznaczyl pomieszczenia laboratorium w sposdb umozliwiajacy ich identyfikacje oraz zgodnie
z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa — stosownie do § 4 ust. 6 rozporzadzenia z dnia 3 marca
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7.

2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne
(Dz. U. Nr 43, poz. 408 ze zm.).

. Kontrolowany podmiot nie kontroluje warunkéw mogacych mie¢ wpltyw na wyniki badan w

pomieszczeniach do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej — zgodnie z § 4 ust. 7
rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé medyczne laboratorium
diagnostyczne.

. Kontrolowany podmiot nie prowadzi dokumentacji dotyczacej aparatury pomiarowo-badawczej

oraz sprzgtu, stanowiacej wyposazenie laboratorium - zgodnie z §5 ust. 4 z w/w rozporzadzenia.

. Podaje do wiadomosci pacjenta w sposdb zwyczajowo przyjety informacje dotyczace wysokosci

optat: za udostgpnianie dokumentacji medycznej oraz za $wiadczenia zdrowotne, ktore moga bye¢,
zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odr¢bnymi, udzielane za czg$ciowa albo catkowita
odptatnoscia — zgodnie z art. 24 ust 2 o dziatalnoS$ci lecznicze;j.

. Kontrolowany podmiot nie przedtozyt potwierdzenie informacji, ktore jest obowiazany sktada¢ do

Inspektoratu Pracy oraz do odpowiednich samorzadow medycznych zgodnie z zapisami art. 17 ust.
4 ustawy o dziatalnosci leczniczej, ktory naktada na podmioty lecznicze obowiazek sktadania
informacji o liczbie osob, ktore wykonuja zawdd medyczny na podstawie umow cywilnoprawnych
albo jako praktyka zawodowa.

W miejscu ogoélnodostepnym znajduja si¢ informacje dotyczace praw pacjenta, kontaktu do
Rzecznika Praw Pacjenta, oraz wysokos¢ optat za $wiadczenia odplatne oraz za udostgpnianie
dokumentacji medycznej.

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDEOWOSCI:
Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli,
kontrolujacy stwierdzili nast¢pujace nieprawidtowosci:

1.

Podmiot leczniczy nie zglosit organowi prowadzacemu rejestr zmiany wpisu danych objetych
rejestrem w zakresie wpisu informacji o ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
leczniczego w terminie 14 dni od dnia zaistnienia zmiany w zakresie Wnioskopolisy serii
PLC Nr 15257 zawartej w dniu 27 marca 2013 r. na okres od 28 marca 2013 r.
do 27 marca 2014 r. ztozonej w dniu 30 wrze$nia 2013 r.

Powyzsze stanowi naruszenie art. 107 ust. 1 ustawy 7 dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.)

Podmiot leczniczy nie zlozyl w organie rejestrowym w terminie 7 dni od dnia zawarcia
Wnhioskopolisy serii PLC Nr 15257 zawartej] w dniu 27 marca 2013 r. na okres od 28 marca
2013 r. do 27 marca 2014 r. ztozonej w dniu 30 wrzesnia 2013 r. oraz Wnioskopolisy seria PL_T
nr 15047178 zawartej w dniu 23 marca 2015 r. na okres od 28 marca 2015 r. do 27 marca 2016 r.
ztozono w dniu 8 kwietnia 2015 r.

Powyisze stanowi naruszenie art. 25 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.)

Podmiot leczniczy nie sktadal kwartalnych informacji o liczbie oséb, ktore wykonuja zawdd
medyczny na podstawie umowy cywilnoprawnej do Panstwowej Inspekcji Pracy oraz
do odpowiednich samorzadow medycznych.

Powyzsze stanowi naruszenie art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.)

Podmiot leczniczy nie posiada regulaminu organizacyjnego

Powyzisze stanowi naruszenie art. 23 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.)

Podmiot leczniczy nie posiada aktualnego przegladu aparatu analizator hematologiczny KX-21
nr seryjny A4433 oraz analizatora biochemicznego A-15 nr seryjny 831051317, nie posiadat
przegladow technicznych w okresie od wrzesnia 2013 r. do 22 stycznia 2015 r., wirowki typ 2006
nr seryjny 66951 w okresie nie posiadata przegladow technicznych od marca 2013 r.
do 25 stycznia 2015 1.

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

Podmiot leczniczy nie posiada dokumentacji wskazanej w § 5 ust 4 rozporzadzeniu w sprawie
wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne.

Powyisze stanowi naruszenie § 5 ust 4 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia 7 dnia 3 marca 2004 r.
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U.
Nr 43, poz. 408 ze. zm.)
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7. Podmiot leczniczy na biezaco nie kontroluje warunkéw mogacych mie¢ wptyw na wyniki badan
w pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjne;j
Powyzsze stanowi naruszenie § 4 ust 7 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia 7 dnia 3 marca 2004 r.
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U.
Nr 43, poz. 408 ze. zm.)

IX.

WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:

Dzialalnos¢ podmiotu leczniczego w zakresie przedmiotu kontroli jest prowadzona:

1. zgodnie z:

ksigga rejestrowa Nr 000000010646 w zakresie struktury organizacyjnej,
warunkami wskazanym w art. 17 ust. 1 pkt 1, 3, 4a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 .
o dziatalno$ci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2015 1. poz. 618 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. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (tekst jedn. Dz. U.
z 2015 r. poz. 618 ze zm.),

art. 25 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U.
72015 r. poz. 618 ze zm.)

warunkami wskazanym w art. 17 ust. 1 pkt 2, art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ze zm.),

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

§ 4 ust. 71§ 5 ust 4 rozporzadzenia 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.)

art. 23 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (tekst jedn. Dz. U.
72015 r. poz. 618 ze zm.)

Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala oceniona negatywnie
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Pouczenie

Zgodnie z art. 112 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U.
z 2015 r., poz. 618 ze zm.) jezeli po sporzadzeniu protokotu, a przed jego podpisaniem kierownik
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza zglosi umotywowane zastrzezenia co do faktow
stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole, osoby wykonujace czynnosci kontrolne sa
obowiazane zbada¢ dodatkowo te fakty i uzupetic protokot.

Kierownik podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza, w terminie 7 dni od dnia otrzymania
protokotu, ma prawo do wniesienia zastrzezen co do sposobu przeprowadzenia czynnosci kontrolnych
oraz ustalen zawartych w protokole.

Protokdt sporzadzono w 2 jednobrzmiacych egzemplarzach, z ktorych jeden po przeczytaniu

i podpisaniu wrgczono podmiotowi leczniczemu a drugi pozostaje w komoérce przeprowadzajacej
kontrole.

Protokot sporzadzono: Biatystok, 25 wrze$nia 2015 r.

starszy inspektor wojewodzki

/=7
NlEPUBLlCZNY ZAKLAD OP'EKI ZDROWOTNEJ 1. ................... ...... e e
MEDYCZNE LABORATORIUM DIAGNOSTYCZNE Andrzej Marcin Modzelewski
inalab

Regina Kotakowska
15-201 Biatystok, ul. Warszawska 81

tel. 085 732 45 24 NIP 542-149-11-33 starszy inspektor wojewodzki

e
Anna Panfiluk

Do protokotu wniestione-zastrzezenia/nie wniesiono zastrzezenia*®

Regina Kotakowska

podpis kontrolowanego

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

25.09.2015 Regina Kotakowska

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

* niepotrzebne skresli¢
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