Warszawa, 29 kwietnia 2016 r.
I
WOJEWODA MAZOWIECKI

WK-R.9612.1.6.2016

Pani

Agnieszka Barabasz-Kowalska
Niepubliczny Zaklad Opieki Zdrowotnej
Gabinet Stomatologii Nowoczesnej
,LASER-DENT?” s.c.

ul. Szklana 67/69

26-600 Radom

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 p6zn. zm.) przeprowadzona
zostata kontrola problemowa w Gabinecie Stomatologii Nowoczesnej ,,Laser-Dent” Niepubliczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej (dalej NZOZ), mieszczacym si¢ przy ul. Szklanej 67/69 w Radomiu.

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$¢ wykonywanej dzialalnoSci z przepisami
okreslajagcymi warunki wykonywania dziatalnos$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 7 marca 2016 r., przekazuje Pani niniejsze wystgpienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, Ze struktura organizacyjna kontrolowanego przedsigbiorstwa
podmiotu leczniczego okreslona w regulaminie organizacyjnym byta zgodna ze stanem faktycznym
oraz z danymi zgloszonymi do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg. Regulamin
zawieral wszystkie elementy ustalone w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Podmiot posiadat

umowe¢ ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25



ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dzialalnosci leczniczej. W dokumentacji NZOZ zgromadzono
dokumenty potwierdzajagce prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych lekarzy
dentystow. 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 2016 r., poz. 186). Podmiot dysponowal dokumentacja potwierdzajaca
sprawnos$¢ techniczng aparatury i sprzgtu medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu
$wiadczen medycznych, do ktoérej posiadania i okazania organowi kontroli jest zobowigzany
na podstawie art. 90 ust. 6, 7 i 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2015 r., poz. 876, z p6zn. zm). Dokumentacja medyczna przechowywana byta zgodnie
z normami ustalonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej Oraz sposobu jej przetwarzania
(dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej — Dz. U. z 2015 r.,

poz. 2069).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Niespelnienie wymogoéw okre§lonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdélowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza (dalej
rozporzadzenie w sprawie wymagan dla pomieszczen 1 urzadzen podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ lecznicza — Dz. U. z 2012 r., poz. 739) przez sterylizatorni¢, w ktorej
nie wydzielono odcinka materiatow skazonych, stuzgcego do wytadunku i przygotowania
do mycia i dezynfekcji wstepnej lub zasadniczej, oraz odcinka materiatdw sterylnych. Ponadto
stanowisko higieny ragk nie zostalo zorganizowane poza blatem roboczym. Rozwigzanie
przestrzenne  sterylizatorni nie zapewnialo na kazdym etapie technologicznym
jednokierunkowego ruchu materiatow od punktu przyjecia materiatlu skazonego do punktu
wydania materiatu sterylnego. Dziatanie takie stanowi naruszenie norm ustalonych w ust. 10
pkt 1, 51 6 oraz ust. 11 zatagcznika nr 2 do ww. rozporzadzenia.

2. Nieokazanie zgody panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego na zlokalizowanie
pomieszczenia pracowni diagnostyki obrazowej RTG stomatologicznego ponizej poziomu
terenu urzadzonego przy budynku kontrolowanego przedsigbiorstwa podmiotu leczniczego.
Dziatanie powyzsze stanowi naruszenie § 14 ust. 5 rozporzadzenia w sprawie szczegdtowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego

dziatalnos¢ lecznicza.



3. Nieprawidtlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji —medycznej. Sprawdzono
dokumentacje 50 pacjentow, stwierdzajac W 24 przypadkach brak o$wiadczenia pacjenta
o upowaznieniu do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych §wiadczeniach
zdrowotnych, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej oraz danych
umozliwiajacych kontakt z ta osoba, oraz o$wiadczenia pacjenta o upowaznieniu
do uzyskiwania dokumentacji, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej,
albo adnotacji o nieztozeniu ww. o$wiadczen, co jest niezgodne z § 8 ust. 1 pkt 1-2 i ust. 3
rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medyczne;.

4. Nieprawidlowe prowadzenie zbiorczej dokumentacji medycznej — Ksigga przyjec nie zawierala
danych ustalonych w § 43 pkt 3-4 i 6-7 rozporzadzenia w sprawie rodzajow i zakresu

dokumentacji medycznej:

godziny zgloszenia si¢ pacjenta,

adresow zamieszkania pacjentow,
— rodzaju udzielonego §wiadczenia zdrowotnego,

— 1imienia i nazwiska oraz podpisu osoby dokonujacej wpisu.

Przedstawiajac powyzsze ustalenia, zobowigzuj¢ Pania do podjecia dzialan w celu
wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidlowosci, a w szczegélnosci do:

1. Dostosowania sterylizatorni do wymogow okre$lonych w rozporzadzeniu w sprawie wymagan
dla pomieszczen i urzadzen podmiotu wykonujagcego dziatalno$¢ lecznicza, w zakresie
niezgodno$ci wymienionych w punkcie 1. wystgpienia — w terminie 6 miesigcy
od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

2. Przestania do Mazowieckiego Urzgdu Wojewddzkiego w Warszawie poswiadczonej
za zgodno$¢ z oryginatem kopii zgody panstwowego wojewodzkiego inspektora sanitarnego
na zlokalizowanie pomieszczenia pracowni diagnostyki obrazowej RTG stomatologicznego
ponizej poziomu terenu urzadzonego przy budynku, zgodnie z § 14 ust. 5 rozporzadzenia
w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza.

Zalecenie nalezy zrealizowa¢ w terminie 60 dni od daty otrzymania wystapienia pokontrolnego.

3. Prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z normami ustalonymi w rozporzgdzeniu
w sprawie rodzajow 1 zakresu dokumentacji medycznej, w szczegolnosci dokumentacja
indywidualna pacjentow powinna zawiera¢ dane wymienione w punkcie 3. wystapienia,
za$ dokumentacja zbiorcza — informacje wymienione w punkcie 4.

Zalecenie nalezy przyja¢ do realizacji niezwlocznie po otrzymaniu wystgpienia pokontrolnego.



Jednoczesnie zobowigzuje Panig do poinformowania Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem

znaku pisma WK-R.9612.1.6.2016, 0 sposobie realizacji zalecen pokontrolnych.

z up. Wojewody Mazowieckiego
Edyta Ostrowska
Dyrektor Wydziatu Kontroli



