PS-111.9612.148.2015.AM

PROTOKOL KONTROLI PLANOWEJ

I. IMIE I NAZWISKO ORAZ ADRES MIEJSCA ZAMIESZKANIA ALBO FIRME
ALBO NAZWE ORAZ ADRES SIEDZIBY:
Samodzielne Laboratorium Medyczne SALMED D. Machnacki Spétka Jawna, 18-400 Lomza, Al.
Marszatka Jozefa Pitsudskiego 11A lok. 9.

Nr ksiggi rejestrowej w RPWDL — 000000165591.

II. ADRES MIEJSCA UDZIELANIA SWIADCZEN ZDROWOTNCH
— 18-400 Lomza, Al. Marszatka Jozefa Pilsudskiego 11A, lok. 9.,

III. KONTROLUJACY:.

1. Andrzej Marcin Modzelewski — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru
Dziatalnos$ci Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 1/2015 znak: PS-111.9612.148.2015.AM
wydanego z upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydziatu Polityki
Spotecznej Podlaskiego Urzedu Wojewodzkiego z dnia 5 listopada 2015 r. oraz legitymacji
stuzbowej nr 5/2014.

2. Marcin Borsuk — starszy inspektor wojewodzki w Oddziale Rejestrow i Nadzoru Dziatalnosci
Leczniczej na podstawie upowaznienia Nr 2/2015 znak: PS-111.9612.148.2015.AM wydanego z
upowaznienia Wojewody Podlaskiego przez Dyrektora Wydzialu Polityki Spotecznej
Podlaskiego Urzgdu Wojewddzkiego z dnia 5 listopada 2015 r. oraz legitymacji stuzbowej nr
6/2014.

IV. TERMIN KONTROLI:
Data rozpoczecia czynnosci kontrolnych: 16 listopada 2015 r.
Data zakonczenia czynno$ci kontrolnych: 16 listopada 2015 r.

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

VI. OKRES OBJETY KONTROLA:
— od dnia 21 lutego 2014 r. do dnia 16 listopada 2015 r.

Kontroli dokonano przy udziale:
— Pana Dominika Grzegorza Machnackiego — partnera spotki jawnej
— Pana Telesfora Saracyn — partnera spotki jawne;j

Przeprowadzenie kontroli planowej odnotowano w ksiazce kontroli pod poz. nr 2
VII. OPIS STANU FAKTYCZNEGO:
A. STRUKTURA ORGANIZACYJNA I DANE OBJETE REJESTREM

Dziatalno$¢ lecznicza kontrolowanego podmiotu prowadzona jest w przedsigbiorstwie
1 jednej jednostce organizacyjnej pod nazwa Centrum Diagnostyki Cytologicznej z siedziba 18-400
Lomza, Al. Marszalka Jozefa Pitsudskiego 11A lok. 9. W skiad jednostki organizacyjnej wchodzi
nastgpujaca komorka organizacyjna: Pracownia Cytologiczna, z siedziba w Lomzy,
Al. Marszatka Jozefa Pilsudskiego 11A lok. 9. W dniu 16 listopada 2015 r. dokonano wizytacji
pomieszczen podmiotu leczniczego, co zostalo udokumentowane w protokole ogledzin, ktéry zostat
dorgczony stronie oraz podpisany w dniu i miejscu przeprowadzenia ogledzin. Strona nie wniosta
zadnych zastrzezen.

(dowod: akta kontroli str. nr 21-22)

» Liczba przedsigbiorstw — 1, w tym :
— przedsigbiorstwa nie wpisane do rejestru: nie dotyczy.
— przedsigbiorstwa, ktore nie prowadza dzialalnosci : nie dotyczy
» Liczba jednostek organizacyjnych — 1, w tym :
— jednostki nie wpisane do rejestru: nie dotyczy.
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— jednostki, ktore nie prowadza dzialalnoSci : nie dotyczy
» Liczba komorek organizacyjnych —1, w tym:

— komorki organizacyjne nie wpisane do rejestru: nie dotyczy
— komorki organizacyjne, ktore nie prowadza dzialalnos$ci: nie dotyczy.

Pan Dominik Grzegorz Machnacki i Pan Telesfor Saracyn o$wiadczyli, Zze dane objete rejestrem i
zawarte w przedstawionej im przez kontrolujacych ksiedze rejestrowej Nr 000000165591 sa zgodne ze
stanem faktycznym.

(dowad: akta kontroli str. nr 23)

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

1. POMIESZCZENIA I URZADZENIA

Dziatalno$¢ przedsigbiorstwa prowadzona jest w pomieszczeniach wskazanych w Decyzji NR
23.D.NZ.11.2014 z dnia 6 lutego 2014 r. znak: NZ.4156.1.1.2014 Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Lomzy.

Swiadczenia zdrowotne udzielane sa w pomieszczeniach wskazanych w umowie najmu z dnia 20
listopada 2013 r.

(dowod: akta kontroli str. nr 24-28)

2. WYROBY MEDYCZNE

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

(dowod: akta kontroli str. nr 29)

Kontrolujacy dokonali kontroli 100% dokumentacji technicznej aparatury i sprze¢tu medycznego
wskazanego w powyzszym Wykazie (1 sztuka). Skontrolowane aparaty i sprzet medyczny zostat
poddany przegladom technicznym w trakcie ich uzytkowania.

Pan Dominik Grzegorz Machnacki i Pan Telesfor Saracyn o$wiadczyli, ze w przedsigbiorstwie pod
nazwa Centrum Diagnostyki Cytologicznej, 18-400 Lomza, Al. Marszatka Jozefa Pilsudskiego 11A
lok. 9 serwisowaniem i przegladem sprzgtu i aparatury medycznej zajmuja si¢ wytacznie podmioty do
tego uprawnione przez wytworce do dokonywania napraw, przegladow i serwisowania aparatury i
sprz¢tu medycznego

(dowdd: akta kontroli str. nr 30)

3. PERSONEL MEDYCZNY
Kontrolujacym przedstawiono ,,Wykaz personelu udzielajacego swiadczen zdrowotnych”, sktadajacy
sig z 2 pozycji.

(dowod: akta kontroli str. Nr 29)

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.

Zgodnie z powyzszym wykazem $wiadczen zdrowotnych w przedsigbiorstwie udziela: 1 lekarz
i 1 technik analityki.

Sposéb zatrudnienia jest nastgpujacy: 1 umowa zlecenie, 1 umowa wspotpracy z praktyka zawodowa.
Kierownikiem laboratorium jest osoba, ktéra posiada tytul specjalisty w zakresie patomorfologii
drugiego stopnia zgodnie z profilem laboratorium na podstawie § 6 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.).

C. INNE USTALENIA KONTROLI

1. Kontrolowany podmiot przedtozyl regulamin organizacyjny z dnia 3 marca 2014 r.
Przedmiotowy dokument okresla:
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art. 24 ust 1 ustawy o dziatalnoéci leczniczej

-

AK | NIE

pkt. 1 | firmg albo nazwe podmiotu;

pkt. 2 | cele i zadania podmiotu;

pkt. 3 | strukturg organizacyjna przedsigbiorstwa podmiotu;

pkt. 4 | rodzaj dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych;

pkt. 5 | miejsce udzielania §wiadczen zdrowotnych;

pkt. 6 | dostepnosci i jakosci tych $§wiadczen w jednostkach lub komorkach organizacyjnych

przebieg procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem wlasciwej

N NN

przedsigbiorstwa podmiotu;

pkt. 7 | dla zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem

organizacj¢ 1 zadania poszczegélnych jednostek lub komorek organizacyjnych
przedsigbiorstwa podmiotu oraz warunki wspotdziatania tych jednostek lub komorek

N

diagnostyczno-leczniczym, pielggnacyjnym, rehabilitacyjnym 1 administracyjno-
gospodarczym,;

pkt. 8 | zakresie zapewnienia prawidtowosci diagnostyki, leczenia, pielggnacji i rehabilitacji

warunki wspotdziatania z innymi podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza w

pacjentéw oraz ciaglo$ci przebiegu procesu udzielania swiadczen zdrowotnych;

pkt. 9 | okreslony w art. 28 ust. 4 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i

wysoko$¢ optaty za udostgpnienie dokumentacji medycznej ustalonej w sposob

Rzeczniku Praw Pacjenta;

pkt. 10 | organizacjg¢ procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych w przypadku pobierania oplat;

wysokos¢ optat za $wiadczenia zdrowotne, ktore moga by¢, zgodnie z przepisami

NN H | H

pkt. 12 ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane za czes$ciowa albo catkowita odptatnoscia;
Kt 13 sposob kierowania jednostkami lub komorkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa ™
Pt podmiotu.

Zapisy Regulaminu organizacyjnego, informuja iz Podmiot udziela $wiadczen odptatnych innych niz
finansowanych przez platnika $wiadczen medycznych. Brak jest cennika §wiadczen medycznych
odplatnych, poniewaz Podmiot zawiera umowy handlowe z innymi podmiotami ze wzgledu na
specyficzny charakter udzielanych §wiadczen. Podmiot rowniez, nie pobiera optat za wydawana kopie
dokumentacji medyczne;j.

2.

Kontrolowany podmiot oznaczyt pomieszczenia laboratorium w sposob umozliwiajacy ich
identyfikacje¢ oraz zgodnie z wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa — stosownie do § 4 ust. 6
rozporzadzenia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiadaé
medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. Nr 43, poz. 408 ze zm.).

Kontrolowany podmiot nie kontroluje warunkow mogacych mie¢ wptyw na wyniki badan w
pomieszczeniach do wykonywania czynnosci diagnostyki laboratoryjnej — zgodnie z § 4 ust. 7
rozporzadzenia w sprawie wymagan, jakim powinno odpowiada¢ medyczne laboratorium
diagnostyczne.

Kontrolowany podmiot prowadzi dokumentacje¢ dotyczaca aparatury pomiarowo-badawczej oraz
sprzetu, stanowigcego wyposazenie laboratorium - zgodnie z §5 ust. 4 z w/w rozporzadzenia.
Kontrolowany podmiot nie przedtozyl potwierdzenie informacji, ktore jest obowiazany skladaé
do Inspektoratu Pracy oraz do odpowiednich samorzadéw zawodéw medycznych zgodnie z
zapisami art. 17 ust. 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej, ktory nakltada na podmioty lecznicze
obowigzek sktadania informacji o liczbie osdb, ktore wykonuja zawod medyczny na podstawie
umoéw cywilnoprawnych albo jako praktyka zawodowa.

W miejscu ogdlnodostepnym znajduja si¢ informacje dotyczace praw pacjenta, kontaktu do
Rzecznika Praw Pacjenta.

VIII. STWIERDZONE NIEPRAWIDELOWOSCI:
Na podstawie przedstawionej przez podmiot leczniczy dokumentacji w zakresie przedmiotu kontroli,
kontrolujacy stwierdzili nastgpujace nieprawidlowosci:

1.

Podmiot leczniczy nie sktadat kwartalnych informacji o liczbie osob, ktéore wykonuja zawod
medyczny na podstawie umowy cywilnoprawnej do Panstwowej Inspekcji Pracy oraz
do odpowiednich samorzadéw medycznych w okresie od 21 lutego 2014 r. do dnia kontroli.
Powyisze 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.)
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2. 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:
Dziatalno$¢ podmiotu leczniczego w zakresie przedmiotu kontroli jest prowadzona:

1. zgodnie z:
— warunkami wskazanym w art. 17 ust. 1 pkt 1-4, ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2015 r. 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.)

— art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z

2015 r. poz. 618 ze zm.)

— § Sust4i§ 4 ust 6 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.)

— ksigga rejestrowa Nr 000000165591 w zakresie danych wskazanych ksiggi rejestrowe;j
kontrolowanego podmiotu

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

2.niezgodnie z:
— § 4 ust. 7 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. 17 ust 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci
leczniczej (tekst jedn. Dz. U. z 2015 r. poz. 618 ze zm.)

Wobec faktow stwierdzonych powyzej kontrola zostala oceniona pozytywnie
z nieprawidlowosciami
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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.

Protokoét sporzadzono: Lomza, 16 listopada 2015 r.

Dominik Machnacki
................................................... 1......
podpis kontrolowanego
Telesfor Saracyn
................................................... 2. ...

podpis kontrolowanego

Samodzielne Laboratorium Medyczne
SALAMED D. Machnacki spétka jawna
Ul. Pitsudskiego 11A, 18-400 tomza
NIP: 718-213-90-25, R: 200823296
KRS: 0000490013

Do protokotu wniesione-zastrzezenia/nie wniesiono zastrzezen*

Dominik Machnacki Telesfor Saracyn

podpis kontrolowanego

Jeden egzemplarz protokotu otrzymatem/am:

16.11.2015 Dominik Machnacki

data odebrania protokotu i podpis kontrolowanego

* niepotrzebne skresli¢

starszy inspektor wojewodzki

/=7

Andrzej Marcin Modzelewski

starszy inspektor wojewodzki

Marcin Borsuk
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