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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoéci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2018 r. poz. 160, z péin. zm.) przeprowadzona
zostata kontrola problemowa w Przychodni Stamatologiczno-Protetycznej Niepubliczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej (dalej Przychodnia), mieszczacej sie przy ul. Belgradzkiej 50 w Warszawie.

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

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontroly, ktdrej szczegdtowe wyniki przedstawione zostaly w protokole
kontroli, podpisanym bez zastrzezeri w dniu 15 czerwca 2018 r., przekazuje Pani niniejsze
wystapienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze podmiot leczniczy posiadat umowe ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z obowiazkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 ust. 2 ustawy
0 dziatalnosci leczniczej. W dokumentacji Przychodni zgromadzono dokumenty potwierdzajace
prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych lekarzy dentystéw. W placéwee
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 2017 r. poz. 1318, z pdin. zm.). Dokumentacja zbiorcza prowadzona i przechowywana

byta zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 fistopada 2015 r.



w sprawie rodzajow, zakresu i wzordw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajow, zakresu i wzordw dokumentacji medycznej

~Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).

W wyniku kontroli stwierdzone nastepujgce nieprawidfowosci:

1. Niezgodno$¢ struktury organizacyjnej zaktadu leczniczego zgloszonej do rejestru podmiotow
wykonujacych dziatalnos¢ leczniczg (dalej rejestr) ze stanem faktycznym. Ustalono,
ie w kontrolowanej placéwce nie funkcjonowata komdrka organizacyjna — Pracownia
protetyczna, ¢o nie zostato zgloszone do organu prowadzgcego rejestr. Ponadto podmiot
nie zgtosit 14-znakowego numeru REGON, rodzaju dziatalnosci leczniczej wykonywanej
w zaktadzie leczniczym, oznaczonego kodem resortowym stanowigcym czes¢ V! systemu
resortowych kodéw identyfikacyjnych, adresu poczty elektronicznej oraz adresu strony
internetowej zaktadu leczniczego. Takim dziataniem zostat naruszony art. 107 ust. 1 ustawy
o dziatalnosci leczniczej, zgodnie z ktérym podmiot wykonujacy dziatalnosc leczniczg, wpisany
do rejestru jest ohowigzany zgtasza¢ organowi prowadzgcemu rejestr wszelkie zmiany danych
objetych rejestrem w terminie 14 dni od dnia ich powstania.

Jak ustalono na podstawie tresci ksiegi rejestrowej podmiot zgtosit do rejestru zakonczenie
dziatalnosci  ww. komérki  organizacyjnej oraz wymagane dane rejestrowe.
W zwigzku z powyzszym odstepuje sie od sformutowania zalecenia pokontrolnego.

2. Niespetnienie wymogu okreslonego w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny cdpowiadad
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnosc lecznicza (dalej rozporzadzenie
w sprawie wymagan dla pomieszczefi | urzadzen podmiotu wykonujacego dziatalnosé leczniczg
—~ Dz. U. z 2012 r. poz. 739) przez sterylizatornie, w ktdrej nie wydzielono odcinka (blatu)
materiatow sterylnych. Dziatanie takie stanowi naruszenie normy ustalonej w ust. 10 pkt 5
zatacznika nr 2 ww. rozporzadzenia.

3. Nieokazanie w trakcie kontroli dokumentacji potwierdzajgce] sprawnos¢ techniczng myjki
ultradzwiekowe] typu Silver Crest firmy Intertec, znajdujacej sie w wyposazeniu kontrolowane;j
placowki, 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. z 2017 r. poz. 211, z péin. zm.).
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Nieokazanie aktualnego dokumentu potwierdzajacego przeprowadzenie okresowego przegladu
urzadzenia wentylacji mechanicznej i klimatyzacji w kontrolowanej placéwce. Obowigzek
wykonania okresowych przegiadéw i konserwacji wymienionych urzadzen, a nastepnie
ich udokumentowania wynika z § 39 ust. 1§ 2 rozporzadzenia w sprawie szczegétowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego

dziatalnos¢ lecznicza.

. Nieustalenie regulaminu organizacyjnego podmiotu leczniczego, co jest niezgodne

z art. 23 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Nieprawidtowe prowadzenie indywidualnej  dokumentacji medycznej.  Sprawdzono
dokumentacje 50 pacjentéw, stwierdzajac we wszystkich przypadkach — brak oswiadczenia
pacjenta o upowainieniu do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych
swiadczeniach zdrowotnych, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej
oraz danych umoiliwiajacych kontakt z ta osoba, oraz oswiadczenia pacjenta
0 upowaznieniu do uzyskiwania dokumentacji, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby
upowaznionej, albo adnotacji o nieztozeniu ww. oswiadczerl, co stanowi naruszenie
§ 8 ust. 1 pkt 1 i 2 oraz ust. 3 rozporzadzenia w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw

dokumentacji medyczne;j.

Przedstawiajac powyisze ustalenia zobowiazuje Panig do podjecia dziatan w celu

wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidiowosci, a w szczegélnoéci do:

1.

!\J

T

Dostosowania  sterylizatorni do  wymogéw rozporzadzenia w sprawie wymagar
dla pomieszczeri i urzadzeri podmiotu wykonujacego dziatalno$é lecznicza, w zakresie
nieprawidtowosci wymienionych w punkcie 2. wystapienia pokontrolnego — w terminie 3
miesigcy od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

Opracowania regulaminu organizacyjnego podmiotu leczniczego w szczegdtowosci ustalonej
W art. 24 ustawy o dziafalnoici leczniczej— w terminie 30 dni od daty wystgpienia
pokontrolnego.

Przekazania do Wydziatu Zdrowia Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego, poswiadczonych
za zgodnosc z oryginatem, kopii dokumentéw potwierdzajacych sprawnos$¢ techniczng myjki
ultradiwigkowej typu Silver Crest, firmy Intertec oraz dokumentagji potwierdzajacych
przeprowadzenie okresowego przegladu urzadzenia wentylacji mechanicznej i klimatyzacji,

zgodnie z obowigzkiem okreslonym w § 39 rozporzagdzenia w sprawie szczegétowych
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wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego

dziatalnos¢ lecznicza.

Zalecenie nalezy zrealizowaé w terminie 30 dni od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.
4. Prowadzenia indywidualnej dokumentacji medycznej zgodnie z normami ustalonymi

w rozporzadzeniu w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,

Zalecenie nalezy wykona¢ w terminie 14 dni od daty otrzymania wystgpienia pokontrolnego.

Pragne zwrdci¢ Pani uwage na fakt, ze podmiot leczniczy dysponowat wylgcznie decyzja
Wojewddzkiego Inspektora Sanitarnego na projekt oston w pracowni RTG, gdzie zostat
zamontowany aparat RTG. Ponadto podmiot byt w trakcie procedury uruchamiania pracowni RTG
i uzyskania decyzji na stosowanie aparatéw RTG stomatologicznych zgodnie z art. 4 ust. 1 pkt 5
w zwiazku z art. 5 ust. 4 ustawy Prawo atomowe, ktdre po uzyskaniu nalezy przekaza¢ do Wydziatu

Zdrowia.

Jednoczeénie zobowiazuje Panig do poinformowania  Wojewody Mazowieckiego,
z powotaniem znaku pisma WK-11.9612.1.90.2018, o sposobie realizacji zalecen i wykorzystania

whniosku pokontrolnego.
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