Warszawa, 6 sierpnia 2020 r.

WOJEWODA MAZOWIECKI

WK-V.9612.1.109.2020

Pani

MEA CLINIC
ul. Burakowska 16/U2
01-067 Warszawa

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (dalej ustawa o dziatalnosSci leczniczej — Dz. U. z 2020 r. poz. 295, z pdin. zm.)
przeprowadzona zostata kontrola problemowa w zaktadzie leczniczym pn. MEA CLINIC,
mieszczgcym sie przy ul. Burakowskiej 16/U2 w Warszawie.

Tematyka kontroli obejmowata zgodnos$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajgcymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrolg, ktérej szczegdétowe wyniki przedstawione zostaty w protokole
kontroli, podpisanym bez zastrzezen w dniu 29 lipca 2020 r., przekazuje Pani niniejsze wystgpienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego zaktadu
leczniczego okreslona w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego byta zgodna ze stanem
faktycznym oraz z danymi zgtoszonymi do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé leczniczg.
Regulamin organizacyjny zawierat wszystkie elementy wustalone w art. 24 ustawy
o dziatalnosci leczniczej. Pomieszczenia placédwki spetniaty wymagania ogdlne oraz szczegdtowe

okreslone dla ambulatorium w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie



szczegbtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg (Dz. U. z 2019 r. poz. 595). Podmiot posiadat umowe
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1
i ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej. W dokumentacji podmiotu leczniczego zgromadzono
dokumenty potwierdzajagce prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych lekarzy.
W placéwce umieszczono informacje 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 2020 r. poz. 849). Dokumentacja medyczna przechowywana byta zgodnie z normami
ustalonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajéw,
zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (dalej rozporzadzenie

w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej — Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).!

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Nieokazanie w trakcie kontroli dokumentacji potwierdzajgcej sprawnos¢ techniczng wirdwki
laboratoryjnej cyfrowej 80-2C, znajdujacej sie w wyposazeniu kontrolowanego zaktadu
leczniczego, do ktérej posiadania i okazania organowi kontroli podmiot leczniczy jest
zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 7 i 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (dalej ustawa o wyrobach medycznych — Dz. U. 2020 r. poz. 186).

27 lipca 2020 r. otrzymatam maila z informacjg o wykonaniu przegladu wiréwki laboratoryjnej
cyfrowej 80-2C wraz z kopig paszportu technicznego.
W zwigzku z powyzszym odstepuje sie od sformutowania zalecenia pokontrolnego.

2. Nieprawidtowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
dokumentacje medyczng 50 pacjentéw, stwierdzajac:

a) w 10 przypadkach brak oznaczenia osoby udzielajgcej swiadczen zdrowotnych oraz kierujace;j
na badanie diagnostyczne, konsultacje lub leczenie, co stanowi naruszenie § 10 ust. 1 pkt 3 lit.
a, b, c,dierozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,

b) w 20 przypadkach dokumentacja nie byta prowadzona czytelnie, co jest niezgodne z § 4 ust. 1

WW. rozporzadzenia,

1 0d dnia 15 kwietnia 2020 r. obowigzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie
rodzajéw, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2020 r., poz. 666), ktére
w § 72 dopuszcza prowadzenie dokumentacji medycznej zgodnie z przepisami rozporzadzenia ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajéw, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania — do dnia 31 grudnia 2020 r.



d)

e)

f)

g)

we wszystkich przypadkach strony w dokumentacji prowadzonej w postaci papierowej nie byty
numerowane i nie stanowity chronologicznie uporzagdkowanej catosci, co stanowi naruszenie
§ 5 rozporzadzenia w sprawie rodzajoéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,

we wszystkich przypadkach brak co najmniej imienia i nazwiska pacjenta, co jest niezgodne
z § 6 ust. 1 ww. rozporzadzenia,

we wszystkich przypadkach brak nazwy podmiotu, kodu resortowego, stanowigcego czesc |
systemu resortowych koddw identyfikacyjnych, kodu resortowego stanowigcego czesé¢ V
systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych, nazwe komérki organizacyjnej oraz jej kod
resortowy stanowigcy czes¢ VII systemu resortowych koddéw identyfikacyjnych, co stanowi
naruszenie § 10 ust. 1 pkt 1 lit. a, b, d i e rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzordéw
dokumentacji medycznej,

we wszystkich przypadkach brak oznaczenia pfci pacjenta, co jest niezgodne z ww.
rozporzadzeniem,

we wszystkich przypadkach brak oswiadczenia pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania
informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych $wiadczeniach zdrowotnych, ze wskazaniem
imienia i nazwiska osoby upowaznionej oraz danych umozliwiajgcych kontakt z t3 osobg
oraz oswiadczenia pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania dokumentacji, ze wskazaniem
imienia i nazwiska osoby upowaznionej, albo adnotacji o nieztozeniu ww. oswiadczen,
co stanowi naruszenie § 8 ust. 1 pkt 1 i 2 oraz ust. 3 rozporzadzenia w sprawie rodzajow,
zakresu i wzorow dokumentacji medycznej.

Nieprowadzenie Ksiegi przyje¢ oraz Ksiegi zabiegdow w kontrolowanym zakfadzie leczniczym,
co stanowi naruszenie § 39 pkt 3 lit a i b rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzordéw

dokumentacji medyczne;j.

Przedstawiajgc powyzisze ustalenia, zobowigzuje Panig do prowadzenia dokumentagc;i

medycznej indywidualnej zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu w sprawie rodzajéw,

zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej, w szczegdétowosci dokumentacja medyczna

indywidualna pacjentéw powinna zawiera¢ dane wymienione w punkcie 2. Ponadto nalezy

prowadzi¢ Ksiege przyje¢ oraz Ksiege zabiegéw.



Jednoczesnie zobowigzuje Panig do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,
z powotaniem znaku pisma WK-V.9612.1.109.2020, o sposobie realizacji zalecen pokontrolnych

w terminie 14 dni od daty otrzymania wystgpienia pokontrolnego.

z up. Wojewody Mazowieckiego
Artur Subda

Dyrektor
Wydziatu Kontroli



