PS-111.9612.135.2015.ET

PROTOKOL KONTROLI PLANOWEJ

I. IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES MIEJSCA ZAMIESZKANIA ALBO FIRMA
ALBO NAZWA ORAZ ADRES SIEDZIBY:

Artemiuk Edyta — dzialalno$¢ prowadzona przez osobg fizyczna
Adres do korespondencji: 16-001 Kleosin, ul. Zambrowska 36.
Nr ksiggi rejestrowej w RPWDL — 000000163894
II. ADRES MIEJSCA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNCH
NZOZ ,,ARTE-MEDICA” EDYTA ARTEMIUK
16-001 Kleosin, ul. Zambrowska 36.
III. KONTROLUJACY:

1. Ewa Taranta - gléwny specjalista w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalno$ci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2015 znak: PS-111.9612.135.2015.ET
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewddzkiego oraz legitymacji stuzbowej nr
31/2011.

2. Irena Grygoruk - gléwny specjalista w Oddziale Rejestréw 1 Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2015 znak: PS-111.9612.135.2015.ET
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzgedu Wojewddzkiego oraz legitymacji stuzbowej nr
8/2014.

IV. TERMIN KONTROLI:

V. Data rozpoczgcia czynnosci kontrolnych: 29 pazdziernika 201 5r.
Data zakonczenia czynnosci kontrolnych: 29 pazdziernika 2015r.

VI. PRZEDMIOT KONTROLI:

Ocena funkcjonowania podmiotu leczniczego w zakresie okreSlonym w ustawie o
dzialalnosci leczniczej oraz prawidtowosci prowadzenia dokumentacji medyczne;.

VII. OKRES OBJETY KONTROLA:
Od dnia 1 lutego 2014r. do dnia kontroli tj. do 29 pazdziernika 2015r.
Kontroli dokonano przy udziale Edyty Artemiuk — wlasciciela podmiotu leczniczego.

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli pod pozycja nr 2.



VIII. 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 wskazana w prowadzone;j
dla podmiotu ksiedze rejestrowej o numerze 000000163894
tak nie D
Przyjeto protokét ustnych wyjasnien — akta kontroli s.21.
B. WARUNKI PROWADZENIA DZIALALNOSCI LECZNICZEJ WSKAZANE W ART. 17
UST. 1 i 4 USTAWY O DZIALALNOSCI LECZNICZEJ

1. Pomieszczenia i urzadzenia

Podmiot leczniczy prowadzi dziatalno$¢ lecznicza wyltacznie w pomieszczeniach wskazanych
w Decyzji nr 342/D/NZ/13 Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w
Bialymstoku z dnia 18.12.2013r zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy o
dziatalno$ci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2015 1., poz. 618 ze zm.)
tak nie D
Podmiot leczniczy posiada prawo do budynku/lokalu, w ktorym prowadzona jest dziatalnosé
lecznicza — zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy o dziatalno$ci leczniczej
tak nie ||
Przedtozono do wgladu umowe najmu do 31.12.2018r.
2. Wyroby medyczne
Kontrolujacy dokonali kontroli dokumentacji technicznej sprz¢tu medycznego stosowanego
przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych 1 stwierdzili, Zze podmiot leczniczy spetnia
wymagania okres$lone w art. 17 ust. 1 pkt. 2 ustawy o dziatalnos$ci lecznicze;j

tak nie D

Wykaz sprzgtu stanowi akta kontroli s.22.

Skontrolowany sprzet medyczny uzywany przy realizacji §wiadczen zdrowotnych posiada
dokumentacje techniczng wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych,
aktualizacji oprogramowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i
kontroli bezpieczenstwa wyrobu, ktory wykorzystuje do udzielania §wiadczen zdrowotnych,
zawierajaca w szczegdlnosci daty wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe (firmg)
podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu — zgodnie
z art. 90 ust 6 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz.
679 ze zm.)

tak nie ||

Zgodnie z wykazem stanowiacym akta kontroli s.22.

Skontrolowany sprz¢t medyczny uzywany przy realizacji §wiadczen zdrowotnych posiada
dokumentacje techniczna okreslajaca terminy nastgpnych konserwacji, dziatan serwisowych,
przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu
stosowanego do udzielania §wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub
zalecen podmiotow, ktore wykonaty czynno$ci, o ktérych mowa w art. 90 ust. 7 ustawy o
wyrobach medycznych

tak nie D

Zgodnie z wykazem stanowiacym akta kontroli s.22.




3. Personel medyczny

Kontrolowany podmiot zapewnia udzielanie $wiadczen zdrowotnych wyltacznie przez osoby
wykonujace zawdd medyczny oraz spetniajace wymagania zdrowotne okreslone w odregbnych
przepisach — na podstawie art. 17 ust 1 pkt 3 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej

tak nie D nie dotyczy D

Wykaz personelu stanowi akta kontroli s. 23.

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

Zgodnie z wykazem — akta kontroli s. 23.

Zawart umowy o prac¢ lub umowy cywilnoprawne z osobami wykonujacymi zawod
medyczny w przedsigbiorstwie — na podstawie art. 17 ust. 1 pkt. 3 ustawy o dziatalnosci
leczniczej.

tak nie D nie dotyczy D

Zgodnie z wykazem — akta kontroli s. 23.

Kierownik podmiotu leczniczego przekazuje raz na kwartat Panstwowej Inspekcji Pracy oraz
wlasciwym organom samorzadu zawodow medycznych informacje o liczbie oséb, ktore
wykonuja zawdd medyczny na podstawie umoéw cywilnoprawnych albo jako praktyke
zawodowa, z ktora podmiot leczniczy zawart umoweg cywilnoprawng — zgodnie z art. 17 ust. 4
ustawy o dzialalnosci leczniczej

tak nie D nie dotyczy D

Przedtozono do wgladu kopie pism
C. INNE USTALENIA KONTROLI

Podmiot leczniczy posiada regulamin organizacyjny zgodny z art. 24 ustawy o dziatalnosci
leczniczej. Przedmiotowy dokument okresla:

art. 24 ust. 1 ustawy o dzialalnoSci leczniczej TAK | NIE
pkt 1 | firme¢ albo nazwe podmiotu; X
: . . X

pkt 2 | cele i zadania podmiotu;
pkt 3 | strukturg organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu; X

rodzaj dziatalno$ci leczniczej oraz zakres udzielanych $wiadczen
pkt 4 ] X

zdrowotnych;
pkt 5 | miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych; <

przebieg procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem
pkt 6 | wlasciwej dostgpnosci 1 jakos$ci tych $wiadczen w jednostkach lub X
komorkach organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu;

organizacj¢ 1 zadania poszczegolnych jednostek lub komorek
organizacyjnych przedsigbiorstwa podmiotu oraz warunki
wspoltdziatania tych jednostek lub komorek dla zapewnienia
sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu

pkt 7

-3-




warunki wspotdziatania z innymi podmiotami wykonujacymi
dziatalno$¢ lecznicza w zakresie zapewnienia prawidlowosci
diagnostyki, leczenia, pielggnacji i rehabilitacji pacjentéw oraz
ciaglo$ci przebiegu procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych;

pkt 8

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

pkt | organizacjg procesu udzielania §wiadczen zdrowotnych w przypadku
10 | pobierania optat;

wysokos$¢ optat za $wiadczenia zdrowotne, ktére moga by¢, zgodnie z
przepisami ustawy lub przepisami odr¢gbnymi, udzielane za czg$ciowa | X
albo catkowita odplatnoscia;

pkt
12

pkt | sposob kierowania jednostkami lub komoérkami organizacyjnymi

13 | przedsigbiorstwa podmiotu. X

Podmiot leczniczy podaje do wiadomosci pacjenta 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$ciowa albo
catkowita odptatnos$cia — zgodnie z art. 24 ust 2 ustawy o dziatalno$ci leczniczej

tak nie D
Umieszczone na tablicy ogloszen.
Podmiot leczniczy udostgpnia informacje o prawach pacjenta poprzez umieszczenie jej w
swoim lokalu w miejscu ogo6lnodostgpnym zgodnie z ustawa z dnia 6 listopada 2008r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tekst jedn. Dz. U. z 2012r. poz. 159 ze zm.) —
zgodnie z art. 11 tejze ustawy

tak nie D

Umieszczone w widocznym miejscu.

Dokumentacja medyczna w zakresie realizacji $wiadczen zdrowotnych prowadzona jest
zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010r. w sprawie rodzajow i
zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (tekst jedn. Dz. U. z 2014r.,
poz.177 ze zm.) tj.:

a) potwierdzenie wykonania §wiadczenia zdrowotnego przez osobg posiadajaca uprawnienia
zawiera date jego dokonania, imi¢ i nazwisko, posiadane kwalifikacje, numer prawa
wykonywania zawodu, podpis — § 10 ust.1 pkt 3 i 4 rozporzadzenia

tak nie D

b) dokumentacja medyczna indywidualna i zbiorcza zawiera nazwe podmiotu leczniczego,

kody resortowe czgs¢ 1 — numer ksiggi rejestrowej, czes¢ V - kod jednostki
organizacyjnej, cz¢$¢ VII- kod komorki organizacyjnej — § 10 ust. 1 pkt 1, lit. a-e
rozporzadzenia

tak nie ||
¢) dokumentacja medyczna indywidualna noworodkow zawiera PESEL matki - § 10 ust.1
pkt 2 rozporzadzenia

tak nie D

d) strony dokumentacji medycznej indywidualnej zawieraja numery stron i nazwisko i imig
$wiadczeniobiorcy — § 5 1 6 rozporzadzenia

tak nie ||




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

f) dokumentacja prowadzona w formie elektronicznej spelnia wymagania okreslone w § 80
rozporzadzenia

tak nie D

Przyjeto protokoét ustnych wyjasnien — akta kontroli s. 24

IX. STWIERDZONE NIEPRAWIDLOWOSCI:

Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu
kontroli oraz wizytacji pomieszczen przedsigbiorstwa, kontrolujacy:

NIE STWIERDZILI NIEPRAWIDEOWOSCI.

X. WYKAZ ZALACZNIK()W DO PROTOKOLU
Zatacznik nr 1 - Wykaz dokumentacji podlegajacej kontroli.

XI. WNIOSKI OSOB WYKONUJACYCH CZYNNOSCI KONTROLNE:
Dziatalno$¢ podmiotu leczniczego w zakresie przedmiotu kontroli jest prowadzona:

zgodnie | niezgodnie

z art. 17 ust. 1 pkt 1 w zwiazku z art. 22 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o
dziatalno$ci leczniczej

z art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalno$ci leczniczej, w
zwiazku z art. 90 ust. 1 ustawy o wyrobach medycznych

z art.17 ust.1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 201 1r. o dziatalnosci leczniczej

z art.90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych

z art.90 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010r. o wyrobach medycznych

z § 10 ust.1 pkt 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010r. w
sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania

B e e e B

z § 10 ust. 1 pkt 1, lit. a -e rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia
2010r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania

z § 10 ust. 1 pkt 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010r. w
sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania

z § 51§ 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania

z § 73 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010r. w sprawie
rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania

z art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalnosci leczniczej

z art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalnosci leczniczej

z art.17 ust.4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011r. o dziatalnoéci leczniczej

R R X X X

z art. 11 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta z dnia
6 listopada 2008r.

Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala oceniona POZYTYWNIE

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. Protokét sporzadzono w dwoch jednobrzmiacych egzemplarzach, z czego jeden




otrzymuje kontrolowany podmiot leczniczy, a drugi Podlaski Urzad Wojewddzki Wydziat
Polityki Spotecznej Oddziat Rejestrow 1 Nadzoru Dziatalnosci Lecznicze;.

Protokot sporzadzono w Kleosinie, dn. 29.10.2015r

glowny specjalista
Edyta Artemiuk /=7
podpis kontrolowanego Ewa Taranta

glowny specjalista
/=7
Irena Grygoruk

NZOZ "ARTE-MEDICA"
Edyta Artemiuk
16-001 Kleosin, ul. Zambrowska 36
. ., L. tel. 85 71-70-397
Nie wnosze zastrzezen do tresci protokolu NIP: 966-163-25-81, REGON: 200815842-00029
Nr ks. rej. 000000163894
10-00-04208-14-02

Kleosin, 29.10.2015r
miejscowosé, data Edyta Artemiuk
pieczec¢ podmiotu leczniczego oraz
podpis wlasciciela podmiotu
leczniczego lub osoby upowaznionej

Odmawiam podpisania protokolu z powodu

miejscowos¢, data pieczec podmiotu leczniczego oraz
podpis wlasciciela podmiotu
leczniczego lub osoby upowaznionej

Jeden egzemplarz protokolu otrzyvmalam/-lem

29.10.2015r Edyta Artemiuk

data otrzymania protokotu i podpis kontrolowanego



