Biatystok, 19 listopada 2015 r.

PODLASKI URZAD WOJEWODZKI
w BIALYMSTOKU
15-213 Bialystok, ul. Mickiewicza 3

PS-111.9612.149.2015.MB

Lekarska Specjalistyczna Spoldzielnia Pracy
"ESKULAP"

ul. Nowy Swiat 11C
15-453 Bialystok

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(tekst jedn. Dz. U. z 2015 r., poz. 618 ze zm.) w toku przeprowadzonej w dniach 9 i 10 listopada 2015
r. kontroli planowej podmiotu leczniczego pn.: Lekarska Specjalistyczna Spotdzielnia Pracy
"ESKULAP", ul. Nowy Swiat 11C, 15-453 Biatystok w zakresie ,,Ocena podmiotéw leczniczych
w zakresie zgodno$ci wykonywanej dziatalno$ci z przepisami okreslajacymi warunki wykonywania
dziatalnos$ci leczniczej”, ktorej wyniki zostaty przedstawione w protokole kontroli podpisanym w dniu
10 listopada 2015 r., przez Pana Marka Andrzeja Réga — Prezesa Zarzadu podmiotu leczniczego
pn. Lekarska Specjalistyczna Spoétdzielnia Pracy "ESKULAP" oraz Pania Sylwi¢ Kowalczuk —
pelnomocnika Zarzadu podmiotu leczniczego pn. Lekarska Specjalistyczna Spotdzielnia Pracy
"ESKULAP", przekazuj¢ niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie zadan w kontrolowanym zakresie oceniam pozytywnie z nieprawidlowos$ciami.

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono, ze:
1. Podmiot nie posiadat potwierdzenia przeprowadzania okresowych przegladéow technicznych
nastgpujacych aparatow:
— aparat do terapii ultradzwickowej SENIKATOR 715 nr fabryczny 129XA1348 — w okresie
od 14 czerwca 2013 r. do 13 lutego 2014,
— aparat DIATRONIC DT-7B nr fabryczny 1217 — w okresie od 14 czerwca 2013 r. do
13 lutego 2014,
— mikroskop CH20 nr fabryczny 9E00317 — w okresie od 1 stycznia 2013 r. do 22 pazdziernika
2015 .
Powyisze stanowi naruszenie art. 90 ust 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(tekst jedn. Dz. U. 7 2015, poz.876).

2. Umowy ubezpieczenia OC obejmujace szkody bedace nastgpstwem udzielania $wiadczen
zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych tj.:

— Polisa Seria TPP Nr 23391324 zawarta w dniu 26 kwietnia 2013 r. obejmujaca okres
ubezpieczenia od 28 kwietnia 2013 r. do 27 kwietnia 2014 r., zostata zlozona do organu
rejestrowego w dniu 1 sierpnia 2014 r. a wiec z naruszeniem zapisow 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
0 ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu leczniczego w terminie 14 dni od dnia
zaistnienia zmiany oraz art. 25 ust. 3 ustawy o dziatalnoSci leczniczej, ktory wskazuje,
iz w/w umowg nalezato ztozy¢ niezwlocznie, nie poézniej niz w terminie 7 dni od dnia zawarcia
umowy.

— Polisa Seria TPP Nr 31741810 zawarta w dniu 25 kwietnia 2014 r. obejmujaca okres
ubezpieczenia od 28 kwietnia 2014 r. do 27 kwietnia 2015 r., zostatla zlozona do organu




rejestrowego w dniu 1 sierpnia 2014 r. a wigc z naruszeniem zapisow art. 107 ust. 1 ustawy
o dzialalnosci leczniczej, ktory stanowi, iz podmiot leczniczy winien zglosi¢ organowi
prowadzacemu rejestr zmiang wpisu danych objetych rejestrem w zakresie wpisu informacji
o ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu leczniczego w terminie 14 dni od dnia
zaistnienia zmiany oraz art. 25 ust. 3 ustawy o dziatalnoSci leczniczej, ktory wskazuje,
iz w/w umowg nalezato ztozy¢ niezwlocznie, nie p6zniej niz w terminie 7 dni od dnia zawarcia
umowy.

Powyisze stanowi naruszenie art. 107 ust 1 oraz art. 25 ust. 3 ustawy 7 dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dzialalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. 7 2015 r. poz. 618 ze zm.).

— Polisa Seria TPP Nr 34211984 zawarta w dniu 27 kwietnia 2015 r. obejmujaca okres
ubezpieczenia od 28 kwietnia 2015 r. do 27 kwietnia 2016 r., zostala zlozona do organu
rejestrowego w dniu 6 maja 2015 r. a wiec z naruszeniem zapisoOw art. 25 ust. 3 ustawy
o dziatalnosci leczniczej, ktory wskazuje, iz w/w umowe nalezato ztozy¢ niezwlocznie, nie
pozniej niz w terminie 7 dni od dnia zawarcia umowy.

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

3. Podmiot nie przedtozyl dokumentu potwierdzajacego kontrolowanie warunkéw mogacych miec¢

wptyw na wyniki badanw pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej
Powyisze stanowi naruszenie § 4 ust. 7 rozporzqdzenia Ministra Zdrowia 7 dnia 3 marca 2004 r.
w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U
22004 r., Nr 43, poz. 408 ze zm.)

4. Podmiot leczniczy w komorce organizacyjnej pn. Laboratorium diagnostyki mikrobiologicznej,
ul. Icchoka Malmeda 6, 15-440 Biatystok nie przedtozyl dokumentow potwierdzajacych
prowadzenie dokumentacji dotyczacej aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzgtu, stanowiacej
wyposazenie laboratorium

Powyisze stanowi naruszenie §5 ust. 4 rozporzqdzenia w sprawie wymagan, jakim powinno

odpowiadaé medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U 7 2004 r., Nr 43, poz. 408 ze zm.).

Majac na uwadze powyzsze zalecam podjecie skutecznych dziatan majacych na celu:

1. Przestrzeganie termindw konserwacji serwisowych, przegladow, sprawdzen 1 kontroli
bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania §wiadczen zdrowotnych, zgodnie z instrukcja
uzywania lub zalecen podmiotow, ktore wykonat te czynnosci zgodnie z zapisami art. 90 ust. 7
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (tekst jedn. Dz. U. z 2015, poz.876),

2. Skladanie w organie rejestrowym kolejnych uméw ubezpieczenia odpowiedzialnos$ci cywilnej
w terminach okreslonych w:

— art. 107 ust. 1 ustawy z dnia ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst
jedn. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ze zm.), ktéry stanowi, iz podmiot leczniczy winien zglosi¢
organowi prowadzacemu rejestr zmiang wpisu danych objetych rejestrem w zakresie wpisu
informacji o ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu leczniczego w terminie
14 dni od dnia zaistnienia zmiany oraz

— art. 25 ust. 3 ustawy z dnia ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (tekst
jedn. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ze zm.), ktéry wskazuje, iz w/w umowe nalezato ztozy¢
niezwlocznie, nie pozniej niz w terminie 7 dni od dnia zawarcia umowy,

3. Prowadzenie dokumentacji kontroli warunkéw mogacych mie¢ wplyw na wyniki badan w
pomieszczeniach do wykonywania czynno$ci diagnostyki laboratoryjnej zgodnie z zapisami § 4
ust. 7 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim
powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U z 2004 r., Nr 43, poz. 408 ze

zm.),

4. Prowadzenie dokumentacji aparatury pomiarowo-badawczej oraz sprzgtu, stanowiace]
wyposazenie laboratorium w komorce organizacyjnej pn. Laboratorium diagnostyki
mikrobiologicznej, ul. Icchoka Malmeda 6, 15-440 Biatystok zgodnie z §5 ust. 4 rozporzadzenia

W _sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U.
72004 r.. Nr 43. poz. 408 ze zm.).




Jednoczes$nie zobowiazuj¢ podmiot leczniczy do przediozenia informacji o sposobie wykonania
zalecen, badz informacji o dziataniach podje¢tych w celu ich realizacji lub przyczynach niepodjgcia
takich dziatan w_terminie 14 dni od dnia otrzymania niniejszego pisma z powotaniem si¢ na znak
pisma: PS-111.9612.132.2015.MB.

Ponadto przypominam,_nieprzestrzeganie zapisow art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ze zm.) tj.:
niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowaé wykreslenie z rejestru, po
uprzednim wydaniu decyzji, przez organ prowadzacy rejestr o zakazie wykonywania dziatalnos$ci
objetej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza, ktory wykre§lono z rejestru,
moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wezesniej niz po uptywie 3 lat od dnia wykreslenia
Z rejestru.

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO

/—/ Andrzej Koztowski
Dyrektor Wydziatu
Polityki Spolecznej



