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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 2016 r. poz. 1638) przeprowadzona zostata
kontrola problemowa w Klinice stomatologicznej Esthetic-dent (dalej Klinika stomatologiczna),
mieszczacej si¢ przy ul. Minskiej 9 w Jakubowie.

Tematyka kontroli obejmowala zgodno$s¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnos$ci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwiazku z kontrola, ktorej szczegélowe wyniki przedstawione zostaty w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen w dniu 19 grudnia 2016 r., przekazuje Pani niniejsze wystgpienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanej placowki okreslona
w regulaminie organizacyjnym byla zgodna ze stanem faktycznym oraz z danymi zgloszonymi
do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza. Regulamin organizacyjny zawierat
wszystkie elementy okreslone 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 zaktadu leczniczego zgromadzono
dokumenty potwierdzajagce praw0 wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych lekarzy
dentystow. W placowce 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, z pdézn. zm.). Podmiot dysponowat dokumentacja
potwierdzajaca sprawno$¢ techniczng aparatury 1 sprzetu medycznego wykorzystywanego
przy udzielaniu $wiadczen medycznych, do ktorej 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 pézn. 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, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej

—Dz. U. 22015 r. poz. 2069).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Niespelianie wymogoéw okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie szczegétowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢
lecznicza — przez sterylizatorni¢, W ktorej nie wydzielono odcinka (blatu) materiatow
skazonych, stuzacych do wyladunku 1 przygotowania do mycia i dezynfekcji wstgpnej
lub zasadniczej oraz nie zapewniono stanowiska higieny rak zorganizowanego poza blatem
roboczym, co stanowi naruszenie ust. 10 pkt 1 i 6 zalgcznika nr 2 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdotowych wymagan, jakim powinny
odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza
(dalej rozporzadzenie w sprawie szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac¢
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg — Dz. U. z 2012 r.,
poz. 739). Ponadto rozwiazanie przestrzenne sterylizatorni nie zapewnialo na kazdym etapie
technologicznym jednokierunkowego ruchu materialtow od punktu przyjecia materiatu
skazonego do punktu wydania materiatu sterylnego, co jest niezgodne z ust. 11 zatacznika nr 2
do ww. rozporzadzenia.

2. Nieprawidlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
dokumentacje 50 pacjentow, stwierdzajac we wszystkich przypadkach — brak oznaczenia
podmiotu w zakresie jego kodu resortowego, stanowigcego czes¢ I systemu resortowych kodoéw
identyfikacyjnych oraz oznaczenia pici pacjenta, co stanowi naruszenie § 10 ust. 1 pkt 1 lit. b

I pkt 2 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medyczne;j.



Ponadto w 31 przypadkach brak bylo 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 t3 osobg, oraz oswiadczenia pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania dokumentacji,
ze wskazaniem imienia i1 nazwiska osoby upowaznionej, albo adnotacji o nieztozeniu
ww. oswiadczen, co jest niezgodne z § 8 ust. 1 pkt 1-2 i ust. 3 ww. rozporzadzenia.

3. Nieprawidtowe prowadzenie zbiorczej dokumentacji medycznej — Ksiega przyjec nie zawierata
godziny zgloszenia si¢ pacjenta, adresu jego miejsca zamieszkania oraz imienia i nazwiska
osoby udzielajacej $wiadczenia zdrowotnego, a takze imienia i nazwiska oraz podpisu osoby
dokonujacej wpisu co jest niezgodne z § 43 pkt 3-5 i pkt 7 rozporzadzenia w sprawie rodzajow,

zakresu 1 wzoréw dokumentacji medycznej.

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

1. Dostosowania sterylizatorni do wymogoéw okreslonych w rozporzadzeniu w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia 1 urzadzenia
podmiotu wykonujacego dzialalno$¢ lecznicza w zakresie nieprawidlowosci wskazanych
w punkcie 1. — w terminie do 30 czerwca 2017 r.

2. Prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie rodzajow, zakresu
1 wzoréw dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci dokumentacja indywidualna pacjentow
powinna zawiera¢ dane wymienione w punkcie 2. wystgpienia, za§ dokumentacja zbiorcza
— informacje wymienione w punkcie 3.

Zalecenie nalezy zrealizowa¢ w terminie 14 dni od daty otrzymania wystapienia.

Jednoczesnie zobowiazuj¢ Panig do poinformowania Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem

znaku pisma WK-11.9612.1.131.2016, o sposobie realizacji zalecen pokontrolnych.

z up. WOJEWODY MAZOWIECKIEGO
Pawet Blasiak
Zastgpca Dyrektora
Wydziatu Kontroli



