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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2022 r. poz. 633, z péin. zm.) przeprowadzona
zostata kontrola problemowa w zaktadzie leczniczym pn. RAD MED, mieszczagcym sie
przy ul. Kameliowej 12 w Warszawie (05-077), prowadzonym przez podmiot leczniczy pn. RadMed
XXX XXX zs. w Warszawie.

Tematyka kontroli obejmowata zgodnos¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci lecznicze;.

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 7 grudnia 2022 r., przekazuje Panu niniejsze

wystgpienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze regulamin organizacyjny podmiotu leczniczego zawierat
wszystkie elementy okreslone w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Struktura organizacyjna
zakfadu leczniczego okreslona w regulaminie organizacyjnym byta zgodna ze stanem faktycznym
oraz z danymi zgtoszonymi do rejestru podmiotdw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg. 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 placowki



zgromadzono dokumenty potwierdzajace prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych
lekarzy. Podmiot leczniczy dysponowat dokumentacjg potwierdzajgcg sprawnosé techniczng
aparatury i sprzetu medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych
w zaktadzie leczniczym, do ktdrej posiadania i okazania organowi kontroli jest zobowigzany na
podstawie art. 63 ust. 3, 4 i 6 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. z 2022 r. poz. 974). 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 2022 r. poz. 1876, z pdéin. zm.). Dokumentacja medyczna
przechowywana byfa zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu
jej przetwarzania (dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji

medycznej — Dz. U. z 2022 r. poz. 1304, z pézn. zm. ).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Niespetnienie wymogéw okresSlonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
26 marca 2019 r. w sprawie szczegdétowych wymagan, jakim powinny odpowiadad
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ lecznicza
(dalej rozporzadzenie w sprawie szczegdétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢ leczniczg — Dz. U. z 2022 r.
poz. 402) przez sterylizatornie — w odcinku recznego mycia i dezynfekcji nie zapewniono zlewu
dwukomorowego, co stanowi naruszenie ust. 10 pkt 2 zatgcznika nr 2 do ww. rozporzadzenia,

2. Nieprawidiowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
dokumentacje 50 pacjentéw, stwierdzajgc: we wszystkich przypadkach brak oswiadczen
pacjenta:

— 0 wyrazeniu zgody na udzielanie informacji (o stanie zdrowia pacjenta, rozpoznaniu,
proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych i leczniczych), ze wskazaniem
imienia i nazwiska osoby upowaznionej oraz danych umozliwiajgcych kontakt z tg osobg,

— o upowaznieniu do dostepu do dokumentac;ji,
co jest niezgodne z § 8 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporzadzenia w sprawie rodzajéw, zakresu

i wzoréw dokumentacji medycznej.



Przedstawiajac powyisze ustalenia, zobowigzuje Pana do podjecia dziatan w celu

wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidtowosci, a w szczegélnosci:

1.

Dostosowania sterylizatorni do wymogéw okreslonych w ust. 10 pkt 2 zatgcznika nr 2
do rozporzadzenia w sprawie szczegdétowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza.

Prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu
w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci

dokumentacja indywidualna powinna zawieraé¢ dane wymienione w punkcie 2. wystgpienia.

Zalecenie okreslone w punkcie 1. nalezy zrealizowaé w terminie 6 miesiecy od daty

otrzymania wystapienia

Zalecenie okreslone w punkcie 2. nalezy zrealizowa¢ w terminie 14 dni od daty otrzymania

wystgpienia.

Jednoczesnie zobowigzuje Pana do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,

z przywotaniem znaku pisma WK-V.9612.1.131.2022, o sposobie realizacji zalecert pokontrolnych.

z up. Wojewody Mazowieckiego
Artur Subda
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Wydziatu Kontroli



