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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z pdzn. zm.) przeprowadzona
zostata kontrola problemowa w przedsi¢biorstwie podmiotu leczniczego pn. MILLE MEDICA,
mieszczacym sie przy ul. Lanciego 13 lok. 4 i 5 w Warszawie.

Tematyka kontroli obejmowata zgodnos¢ wykonywanej dziatalnoSci z przepisami
okreslajagcymi warunki wykonywania dziatalnos$ci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwiazku z kontrola, ktorej szczegétowe wyniki przedstawione zostaty w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen w dniu 16 wrzesnia 2015 r., przekazuje Panu niniejsze wystapienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze pomieszczenia placoOwki spelnialy wymagania ogolne
oraz szczegOtowe okreslone dla ambulatorium w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegoélowych wymagan, jakim powinny odpowiadac

pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. z 2012 r.,



poz. 739). W dokumentacji przedsicbiorstwa zgromadzono dokumenty potwierdzajace prawo
wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionej kadry lekarskiej i pielegniarskiej. Podmiot
zawarl umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym
w art. 25 wust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dzialalno$ci leczniczej. W placowce
umieszczono informacj¢ o prawach pacjenta, zgodnie z wymogiem okreslonym w art. 11 ust. 1
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r.,
poz. 159, z po6zn. zm.). Podmiot dysponowat dokumentacjg potwierdzajgca sprawnos$¢ techniczng
aparatury i sprz¢tu medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen medycznych,
do ktorej posiadania i okazania organowi kontroli jest zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 719

ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 876).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Niezgodno$¢ struktury organizacyjnej przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego zgloszonej
do rejestru podmiotdw wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg — ze stanem faktycznym.
W placowce funkcjonowal punkt szczepien oraz udzielane byly $wiadczenia przez lekarza
dermatologa i pulmonologa, co nie zostato zgloszone do organu prowadzacego rejestr. Takim
dziataniem naruszony zostat art. 107 ust. 1 ustawy o dzialalno$ci lecznicze;j.

Jak ustalono na podstawie tresci ksiegi rejestrowej, podmiot z dniem 26 sierpnia 2015 r.
zglosil rozpoczgcie dziatalno$ci punktu szczepien, a 14 wrzesnia 2015 r. rozpoczgcie
dziatalno$ci poradni dermatologicznej, poradni pulmonologicznej oraz gabinetu zabiegowego.
W zwigzku z powyzszym odstgpuje si¢ od sformulowania zalecenia pokontrolnego
w przedmiotowym zakresie.

2. Nieustalenie regulaminu organizacyjnego podmiotu leczniczego, co jest niezgodne z art. 23
ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

3. Nieprowadzenie w placowce Ksigegi pracowni endoskopowej, Ksiggi pracowni badania snu
oraz Ksiegi pracowni spirometrii. Takim dzialaniem naruszony zostal wymoég ustalony w § 40
pkt 3 lit. ¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (dalej
rozporzadzenie w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej — Dz. U. z 2014 r.,
poz. 177, z p6zn. zm.).

4. Nieprawidltowe prowadzenie zbiorczej dokumentacji medyczne;:

a) Ksiega przyje¢ nie zawierala danych ustalonych w § 44 pkt 5-7 rozporzadzenia
w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medyczne;j:

— 0znaczenia osoby udzielajacej $wiadczenia zdrowotnego,



— rodzaju udzielonego $wiadczenia zdrowotnego,
— 1imienia i nazwiska oraz podpisu osoby dokonujacej wpisu.
b) Ksiega punktu szczepien nie zawierala nastepujacych danych ustalonych w § 32 pkt 1-2,
51 7 rozporzadzenia w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medyczne;j:
— 0znaczenia podmiotu,
— numeru kolejnego pacjenta,
— oznaczenia lekarza zlecajacego zabieg w zakresie numeru prawa wykonywania zawodu,
— oznaczenia lekarza albo innej osoby uprawnionej do udzielania swiadczen zdrowotnych

wykonujacej zabieg W zakresie numeru prawa wykonywania zawodu.

5. Nieprawidlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono

dokumentacje 50 pacjentow, stwierdzajac:

a) w 41 przypadkach — brak numerowania stron dokumentacji medycznej, co stanowi
naruszenie § 5 rozporzadzenia w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej,

b) w 13 przypadkach — brak oznaczenia kazdej strony dokumentacji medycznej CO najmniej
imieniem i nazwiskiem pacjenta, co jest niezgodne z § 6 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie rodzajow i1 zakresu dokumentacji medycznej,

c) w 8 przypadkach — brak oswiadczenia pacjenta o upowaznieniu osoby bliskiej
do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych §wiadczeniach zdrowotnych,
ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej oraz danych umozliwiajacych
kontakt z ta osoba, albo o$wiadczenia o braku takiego upowaznienia, oraz o$wiadczenia
pacjenta o upowaznieniu osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji, ze wskazaniem
imienia 1 nazwiska osoby upowaznionej, albo oSwiadczenia o braku takiego upowaznienia,
co stanowi naruszenie § 8 pkt 1 i 2 rozporzadzenia w sprawie rodzajow i zakresu
dokumentacji medycznej,

d) w 8 przypadkach — brak oznaczenia osoby udzielajacej $wiadczen zdrowotnych,
co jest niezgodne z § 10 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia w sprawie rodzajow i zakresu

dokumentacji medycznej.

Przedstawiajac powyzsze ustalenia, zobowiazuj¢ Pana do podjecia dzialan w celu

wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidlowosci, a w szczegélnosci do:

1.

Opracowania regulaminu organizacyjnego podmiotu leczniczego w szczegotowosci ustalone;j
w art. 24 ustawy o dzialalnos$ci lecznicze;.
Prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu

w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej, W szczegolnosci dokumentacja



zbiorcza powinna zawiera¢ dane wymienione w punkcie 4. wystapienia, zas dokumentacja
indywidualna — informacje wymienione w punkcie 6. Ponadto w placéwce nalezy prowadzi¢
Ksiege pracowni endoskopowej, Ksigge pracowni badania snu oraz Ksiege pracowni

spirometrii.

Jednoczesnie  zobowigzuj¢ Pana do  poinformowania Wojewody Mazowieckiego,
z powotaniem znaku pisma WK-11.9612.1.66.2015, o sposobie realizacji zalecen pokontrolnych,

niezwlocznie po otrzymaniu wystgpienia.

z up. WOJEWODY MAZOWIECKIEGO

Edyta Ostrowska
Dyrektor
Wydzialu Kontroli



