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Pieczec¢ stacji sanitarno-epidemiologicznej Poznan, 20.12.2016r.

PROTOKOL KONTROLI Nr DN-HR.9012.440.2016

przeprowadzonej przez:
Elzbiete Masko — mt. asystent OHR WSSE w Poznaniu, nr upowaznienia: RP.057.49.2014;

pracownika upowaznionego przez Wielkopolskiego Paristwowego Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego
Kontrolg przeprowadzono na podstawie art. 1 i art. 25 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Parnstwowe]
Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015r., poz. 1412), w zwigzku art. 67 § 1 oraz art. 68 § 1§ 2 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2016 r., poz. 23).

|. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLOWANEGO PODMIOTU
1. Podmiot kontrolowany

Wielkopolski Osrodek Reumatologiczny w Sremie
Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zesp6t Opieki Zdrowotnej
ul. Mickiewicza 95
63 — 100 Srem

2. Informacja dotyczaca kontrolowanego obiektu
Wielkopolski Osrodek Reumatologiczny w Sremie
Samodzielny Publiczny Specjalistyczny Zespét Opieki Zdrowotnej
ul. Mickiewicza 95
63 - 100 Srem

3. Osoba lub jednostka organizacyjna odpowiedzialna za przestrzeganie wymagan:
dr n. med. Wojciech Romanowski
4. NIP/REGON/PKD - odpowiednio 785-16-11-813/630833353

5. Osoba kierujgca podmiotem kontrolowanym:

dr n. med. Wojciech Romanowski
6. Osoba upowazniona pisemnie do reprezentowania kontrolowanego podmiotu*

nie dotyczy

(imig i nazwisko/stanowisko/dane upowazniajacego/data wydania upowaznienia/nr)

7. Inne osoby, w obecnosci ktérych przeprowadzono kontrole*

nie dotyczy
(imig i nazwisko/stanowisko/inne)

[l. INFORMACJE DOTYCZACE KONTROLI
1. Data i godzina rozpoczecia kontroli: 20.12.2016r., godz.: 12:00.
2. Data otrzymania przez kontrolowanego zawiadomienia o kontroli*: nie dotyczy.

3. Przyczyna odstgpienia od zawiadomienia: art. 77 pkt 1a ustawy z dnia 2 lipca 2004r. o swobodzie
dziatalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2015, poz. 584).

4. Data i godzina zakoriczenia kontroli: 20.12.2016r., godz. 14:30.
5. Czas kontroli obszaru, w ktérym stwierdzono nieprawidiowosci*: nie dotyczy.

6. Zakres przedmiotowy kontrolii Ocena zgodnoéci dokumentacji z wymaganiami przepiséw prawa
przed wydaniem zgody na prowadzenie dziatalno$ci zwiazanej z narazeniem na promieniowanie
jonizujace w celach medycznych polegajacej na udzielaniu $wiadczeri zdrowotnych z zakresu
rentgenodiagnostyki oraz zabiegéw z zakresu radiologii zabiegowej.

7. Wyposazenie uzyte podczas kontroli*: nie dotyczy.

(nazwa wyposazenia/nr identyfikacyjny)

8. Podczas kontroli wykonano pomiary, badania lub pobrano prébki do badarn laboratoryjnych**
— nr i nazwa protokotu/6w*: nie dotyczy.



9.
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Podczas kontroli wykonano zapis dzwieku lub obrazu*: nie dotyczy.

10. Korzystano* z wynikow badan i pomiaréw:

11.

Testy specjalistyczne aparatdw rtg.
Dokumenty oceniane w trakcie kontroli

Procedura robocza,

Kopie zezwolen na wykonywanie dzialalnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujgce,
Wykaz (wraz z adresem) komérek organizacyjnych jednostki ochrony zdrowia, ktére bedg prowadzic
dziatalnos¢ objeta zgoda,

Imienny wykaz 0sob uczestniczacych w procedurach medycznych w poszczegéinych pracowniach
(kwalifikacje, specjalizacje, staz),

Wykaz medycznych procedur radiologicznych,

Wykaz urzadzen radiologicznych oraz urzgdzen pomocniczych wraz z podaniem ich parametréw i dat
uruchomienia,

Ksiega jakosci.

12. Wykaz dokumentéw zataczonych do protokotu kontroli*: nie dotyczy
13. Podczas kontroli wypetniono formularze kontroli — nr FIHR/03,

1

3.
a)

4,

WYNIKI KONTROLI

Informacje o kontrolowanym podmiocie np. stan formalno-prawny/nr wpisu do KRS/inne informacje
istotne dla ustalen kontroli:

Informacje istotne dla ustalen kontroli np. stwierdzenia dotyczace stanu technicznego podmiotu/obiektu,
stanu sanitarno-higienicznego:

W trakcie kontroli sprawdzono dokumentacje wymagana przepisami prawa przy ubieganiu sig
jednostki o wydanie zgody na dziatalno$¢ medyczng polegajacy na udzielaniu $wiadczeri z zakresu
rentgenodiagnostyki oraz zabiegéw z zakresu radiologii zabiegowej

Przedstawiono procedury robocze z zakresu badan radiodiagnostycznych.

W siedzibie OHR WSSE w Poznaniu sporzadzono protokét kontroli nr DN — HR.9012.440.2016 z dnia

20.12.2016r.
Nieprawidtowosci stwierdzone podczas kontroli z podaniem przepiséw prawnych, ktore naruszono*
nie dotyczy.

Dorazne zalecenia, uwagi i wnioski*: nie dotyczy.

IV.UWAGI | ZASTRZEZENIA 0SOB UCZESTNICZACYCH W KONTROLI

1

2

3.

4.

5.

Omoéwiono wyniki kontroli, dekonane/ nie dokonano wpisu do ksigzki kontroli/dziennika-budewy™™:

Whiesiono/nie wniesiono** uwag i zastrzezen do opisanego w protokole stanu faktycznego:

Poprawki i uzupetnienia do protokotu — raniesiono/nie NANIESIONO™ ...

(podac: numer strony protokolu, okreslenia lub wyrazy bledne i te, ktére je zastepwia)
Za stwierdzone nieprawidiowosci wymienione w protokole w czesci Ill pkt 3 lit— nie natozono/ratozene™
grzywne w drodze mandatu karnego na —————— e

(imie i nazwisko/stanowisko)

W WYSOKOSCI  mrrrrrrrrrrrrrrrrrrrees SIOWNIG e e e e T T T T T T T

(nr mandatu kamego e e T T T T T T T T T T T T T T T T e T e T T T T T T T T T T T e T e e e

(podstawa prawna) T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T e e e e

Upowaznienie do naktadania grzywien w drodze mandatu karnego nr————-= z dnia =

wydane przez—————rr——— T
(nazwa organu Paristwowej Inspekcji Sanitarnej)
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8. Osoba ukarana zostata pouczona o prawie odmowy przyjecia mandatu. Z tego prawa skorzystata/nie
skorzystata™: nie dotyczy.

7. Dane osoby odmawiajgce; przyjecia mandatu:

(mig inazwiskoradres)
8. Protokot zostat sporzgdzony w 2 jednobrzmigcych egzemplarzach.

9. Z trescig protokotu kontroli Zapoznano sie/rie-zapeznano-sie **.

10. W przypadku odmowy podpisania protokotu nalezy wpisa¢ powdéd odmowy podpisania protokotu

It ODSZY ASYSTENT
JIALL HIGIENY RAD ‘f_ ;"'\e'EJ
Moo e b

.(czyfe.'ny podpis kdnrroﬁ‘u,'%c:eg ((%hj o
V. POTWIERDZENIE ODBIORU PROTOKOLU
] fr‘)
Protokét kontroli sanitarnej otrzymatem(-am) w dniu......... Og xedl ﬂ?\

N W Sikoninigy,
Wielkop =11 Nrn

dek Reumatologiczny

LICZ S&mmi/;n.m_x Yubliczny \_/.L{_‘\({'hgf'gr@f; 7
Ki ZDROW DYREKTOR, S ™ P0zdkiraf s
ACLZNEON ,

wib i 22,46 300, f25: 54, 00 G oonoo R B s Waiciech Rowanofstslo- - - .
(czytelny podpis:oschy ‘@dbierajacej protakot i pieczec podmiotu) /

W trakcie kontroli wykorzystano/nie—wykerzystano formularze kontroli**: F/HR/03: Ocena zgodnosci

wymagan w celu uzyskania zgody na prowadzenie dziatalnosci w rentgenodiagnostyce i radiologii
zabiegowe;j.

POUCZENIE: W terminie 7 dni od daty doreczenia niniejszego protokofu kontroli mogg zostac zgloszone zastrzezenia
do ustalen stanu faktycznego.

Wyniki kontroli dotycza warunkdw skontrolowanego podmiotu w czasie i miejscu trwania kontrolj,

Strona na kazdym elapie postepowania ma prawo wgladu w dokumentacje w siedzibie wfasciwej stacji
sanitamo-epidemiologicznej.

*

w przypadku odpowiedzi negatywnej nalezy wpisaé ,nie dotyczy"

** niewfasciwe skredli¢






WIELKOPOLSKI PANSTWOWY WOJEWODZKI INSPEKTOR SANITARNY

Telefony:
- informacja o numerach

wewngtrznych 61 854-48-00 :
- WPWIS 61 852-99-18 ik g"f,'o";v:fk':fz 2
i SL8%250-05 WWW -wsse (:)zznan I
- e-mail WPWIS sekretariat@wssepoznan.pl ’ ; P
- Oddzial Higieny Radiacyjnej 61 854-48-42
- fax 61 854 48 43
- e-mail higiena.radiacyjna@wssepoznan.pl

oryginat/kopia

DN-HR.9026.165.2016 Poznan,

DECYZJA NR 581/2016

Wielkopolski Panstwowy Wojewddzki Inspektor Sanitarny na podstawie:

— art. 33e ust. 1, ust. 3, ust. 4 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe
(Dz.U.z2014 r. poz. 1512 z pézn. zm.),

— art. 104 i art. 107 § 1 i §3 ustawy z dnia 14 czerwca 1960r. — Kodeks postepowania
administracyjnego (Dz. U. z 2016r. poz. 23 z pézn. zm.)

— art. 1 pkt. 3, art. 12 ust. la pkt. 2 i art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 14 marca 1985r.
o Panstwowej Inspekcji Sanitarnej (Dz. U. z 2015r. poz. 1412 z p6zn. zm.),

—  § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 lutego 2011 r. w sprawie warunkéw bezpiecznego
stosowania promieniowania jonizujacego dla wszystkich rodzajow ekspozycji medycznej
(Dz. U.z 2015 r. poz. 2040);

—= § 2 - § 11 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2008 r. w sprawie minimalnych
wymagan dla jednostek ochrony zdrowia udzielajacych $wiadczen zdrowotnych z zakresu
rentgenodiagnostyki, radiologii zabiegowej oraz diagnostyki i terapii radioizotopowej chordb
nienowotworowych (Dz. U. Nr 59, poz. 365 z pdzn. zm.),

oraz na podstawie wniosku z dnia 26.09.2016r. (data wptywu: 04.10.2016r.) o wydanie zgody na

prowadzenie dzialalnosci zwiazanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace podpisanego przez

Pana Wojciecha Romanowskiego - dyrektora Wielkopolskiego Os$rodka Reumatologicznego

SPSZOZ w Sremie i protokotu kontroli nr DN—HR.9012.440.2016 z dnia 20.12.2016r.

wyraza zgode dla:
Wielkopolskiego Osrodka Reumatologicznego
SPSZ0Z
ul. Mickiewicza 95
63 — 100 Srem

na prowadzenie dzialalnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach

medycznych, polegajacej na udzielaniu  $wiadczen zdrowotnych z  zakresu badan



rentgenodiagnostycznych i zabiegéw z zakresu radiologii zabiegowej w Wielkopolskim Osrodku
Reumatologicznym SPSZOZ w Sremie przy ul. Mickiewicza 95 realizujac medyczne procedury

radiologiczne zgodnie z zalaczonym wykazem do niniejszej decyzji.

Zalacznik — wykaz realizowanych medycznych procedur radiologicznych.

Uzasadnienie:

Pismem z dnia 26.09.2016r. (data wptywu: 04.10.2016r.) dyrektor Wielkopolskiego Osrodka
Reumatologicznego SPSZOZ w Sremie wystapit z wnioskiem o wydanie zgody na prowadzenie
dzialalnosci zwigzanej z narazeniem na promieniowanie jonizujace w celach medycznych polegajacej
na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych z zakresu badan rentgenodiagnostycznych oraz zabiegow
z zakresu radiologii zabiegowej.

Po analizie nastepujacych dokumentow:

1) kopii zezwolen na wykonywanie dzialalnosci zwiazanej z narazeniem na promieniowanie
jonizujace wydanych przez organ okreslony w art. 5 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 29 listopada
2000 r. Prawo atomowe (Dz. U. 22014 r. poz. 1512 z p6zn. zm.)

2) wykazu komérek organizacyjnych jednostki ochrony zdrowia, ktore beda prowadzi¢ dziatalnosé
objeta zgoda, wraz z adresem tych komorek,

3) imiennego wykazu osob uczestniczacych w procedurach medycznych wraz z okresleniem ich
kwalifikacji, specjalizacji i stazu,

4) wykazu medycznych procedur radiologicznych, ktére beda wykonywane,

5) wykazu urzadzen radiologicznych oraz urzadzen pomocniczych wraz z podaniem ich
podstawowych parametréw i dat uruchomienia,

6) kopii aktualnych protokotéw wykonania wszystkich testow eksploatacyjnych urzadzen
radiologicznych,

7) pisemnego o$wiadczenia podpisanego przez kierownika jednostki ochrony zdrowia
ksiegi  jakosci, o ktérej mowa w  przepisach wydanych na  podstawie
art. 33c ust. 9 ustawy z dnia 29 listopada 2000 r. Prawo atomowe (Dz. U. z 2014 r. poz. 1512 z
pézn. zm.),

oraz po pozytywnym zaopiniowaniu wniosku przez Wojewddzkiego Konsultanta w dziedzinie
radiologii i diagnostyki obrazowej, sporzadzeniu protokotu kontroli nr DN-HR.9012.440.2016 z dnia
20.12.2016r. stwierdzono, ze przedstawione dokumenty sa zgodne z wymaganiami okreslonymi
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 27 marca 2008r. w sprawie minimalnych wymagan dla
jednostek ochrony zdrowia udzielajacych $wiadczen zdrowotnych z zakresu rentgenodiagnostyki,
radiologii zabiegowej oraz diagnostyki i terapii radioizotopowej choréb nienowotworowych.

Wobec powyzszego uzasadnione jest wydanie pozytywnej decyzji dla deklarowanych medycznych

procedur radiologicznych, ktorych wykaz stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.
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Wobec powyzszego uzasadnione jest wydanie pozytywnej decyzji dla deklarowanych medycznych
procedur radiologicznych, ktérych wykaz stanowi zalacznik do niniejszej decyzji.

Kierownik jednostki ochrony zdrowia jest obowiazany zglaszaé niezwlocznie, nie pdznicj niz
w terminie 14 dni, organowi wydajagcemu zgodg¢ wszelkie zmiany dotyczace informacji zawartych
w dokumentach, zgodnie z §11 ust. 2 wskazanego rozporzadzenia

Ponadto zgodnie z art.33g ust.11 ustawy Prawo atomowe, przedmiotowa zgoda moze byé cofnieta
czasowo lub na state na wniosek wiasciwej komisji ds. procedur 1 audytow klinicznych zewnetrznych,
gdy jednostka ochrony zdrowia nie spetnia podstawowych wymagan okreslonych w ustawie Prawo

atomowe oraz aktach wykonawczych do tej ustawy.

Pouczenie:
Od niniejszej decyzji przystuguje stronie prawo zlozenia odwolania do Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego w Warszawie za posrednictwem Wielkopolskiego Panstwowego Wojewddzkiego

Inspektora Sanitarnego w terminie 14 dni od daty doreczenia decyz;ji.

ytocs Winlkapeloklagn Pafictwewege Wel LT

J -

dr Jadwiga Kuczma-Napierata
Specjalista epidemiolog

Zalacznik:
1. Wykaz medycznych procedur radiologicznych.
Otrzymuja: .
) Adresat: Wielkopolski Osrodek Reumatologiczny SPSZOZ, ul. Mickiewicza 95, 63 — 100 Srem,
2. ala
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Zalgcznik nr 1 do decyzji nr 581/2016
Wykaz medycznych procedur radiologicznych
Wielkopolski Osrodek Reumatologiczny SPSZOZ
ul. Mickiewicza 95, 63 — 100 Srem

1 Radiografia, klatka piersiowa, 2 projekcje PA/AP i boczna

2 Radiografia jama brzuszna a-p na lezgco lub na stojgco

3 Radiografia, kregostup szyjny, 2 projekeje AP, bok

4 Radiografia, kregoshup szyjny, czynnosciowe.

5 Radiografia, kregostup szyjny, skosy

6 Radiografia, regoslup piersiowy, AP i bok

7 Radiografia, kregostup ledzwiowo-krzyzowy, AP i bok

8 Radiografia, kr¢goslup ledzwiowo-krzyzowy, skosy

9 Radiografia, kre¢gostup piersiowo-lediwiowy, w pozycji stojgcej (skolioza)
10 Radiografia, stawy biodrowe, A-P

11 Radiografia, staw biodrowy, A-P

12 Radiografia, staw biodrowy, osiowe

13 Radiografia, stawy krzyzowo-biodrowe, 3 projekcje AP, skosy
14 Radiografia, ko$¢ udowa, A-P, bok

i5 Radiografia, stawy kolanowe , A-P, bok

16 Radiografia, stawy kolanowe, projekcje dodatkowe

17 Radiografia, stawy kolanowe, A-P, bok na stojaco

18 Radiografia, rzepka , osiowe

19 Radiografia, kosci podudzia A-P, bok

20 Radiografia, staw skokowy , A-P, bok

21 Radiografia, $rodstopie, A-P, skos

22 Radiografia, stawy stopy, A-P, bok na stojaco

23 Radiografia, ko$¢ pigtowa bok

24 Radiografia, ko$¢é pictowa osiowe

25 Radiografia, r¢ka grzbictowo-dloniowe, skos

26 Radiografia, r¢ce, poréwnawcza

27 Radiografia, ko$ci nadgarstka A-P , boczne

28 Radiografia, koSci przedramienia, A-P , bok

29 Radiografia, staw lokieciowy, A-P, bok

30 Radiografia, ko§¢ ramienna, A-P, bok

1 Radiografia, staw ramienny A-P

- 32 Radiografia, staw ramienny, projekcje dodatkowe

33 Radiografia, obojczyk, P-A

34 Radiografia, mostek, dwie projekcje

35 Radiografia, Zebra, jednostronne, dwie projekeje (A-P, skoéne)
36 Radiografia, zatoki przynosowe, P-A

37 Radiografia, czaszka, cz¢s twarzowa, rzut polosiowy, PA i boczny
38 Radiografia, przyléikowe, uklad kostno-stawowy

39 Radiografia, klatka piersiowa, przylézkowe, jedna projekeja (AP)
40 Zabiegi chirurgiczno-ortopedyczne pod kontroly fluoroskopii

41 DXA, kregostup lediwiowy: ocena gestosci koéci i mineratu kostnego
42 DXA, przedramie: ocena gestosci kosci i mineratu kostnego

43 DXA, blizszy koniec koéci udowej: ocena gestoéci kogci i mineratu kostnego






