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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosSci
leczniczej (dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z p6zn. zm.),
przeprowadzona zostata kontrola dorazna w zaktadzie leczniczym pn. Centrum Kompresjoterapii
Thuasne, mieszczacym si¢ przy ul. Bitwy Warszawskiej 1920 r. nr 18 w Warszawie.

Tematyka kontroli obejmowata zgodnos¢ wykonywanej dziatalnoSci z przepisami
okreslajagcymi warunki wykonywania dziatalnos$ci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwiagzku z kontrola, ktorej szczegdtowe wyniki przedstawione zostaly w protokole
kontroli, podpisanym bez zastrzezen w dniu 15 listopada 2017 r., przekazuj¢ Pani niniejsze

wystapienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze pomieszczenia zaktadu leczniczego speinialy wymagania
ogolne oraz szczegdlowe okreslone dla ambulatorium w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegOlowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. z 2012 r.
poz. 739). Podmiot posiadal umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie
z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.
W dokumentacji placowki zgromadzono dokumenty potwierdzajace prawo wykonywania
zawodu aktualnie zatrudnionych lekarzy 1 pielegniarek oraz kwalifikacje zawodowe

fizjoterapeutow. 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. 2017 r. poz. 1318, z pdézn. zm.). Podmiot dysponowal dokumentacja
potwierdzajagcg sprawnos¢ techniczng aparatury i sprzetu medycznego wykorzystywanego
przy udzielaniu $wiadczen medycznych, do ktorej posiadania i okazania organowi kontroli
jest zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 7 1 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, z pdzn. 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. z 2015 r. poz. 2069).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Niezgodnos¢ struktury organizacyjnej zaktadu leczniczego zgloszonej do rejestru podmiotow
wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza ze stanem faktycznym. Ustalono, ze w zaktadzie
leczniczym nie funkcjonowaly nastgpujace komorki organizacyjne: osrodek dziennej
rehabilitacji, fizjoterapia domowa i poradnia psychologiczna — konsultacje, co nie zostalo
zgloszone do organu prowadzacego rejestr. Ponadto podmiot nie zgtosit funkcjonowania
komorki organizacyjnej pn. punkt zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami
ortopedycznymi. Takim dziataniem naruszony zostat art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci
leczniczej.

Jak ustalono na podstawie tresci ksiggi rejestrowej podmiot zgtosit do organu rejestrowego

zakonczenie dziatalnosci ww. komoérek organizacyjnych oraz zarejestrowal punkt

zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami ortopedycznymi. W zwigzku

z powyzszym odstepuje si¢ od sformutowania zalecenia pokontrolnego.

2. Nieuwzglednienie w Regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego aktualnej struktury
organizacyjnej, co jest niezgodne z art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

3. Nieprawidlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. W trakcie kontroli
sprawdzono dokumentacje 50 pacjentow prowadzonej w formie Historii zdrowia i choroby,
stwierdzajac:

a) we wszystkich przypadkach - brak oznaczenia osoby udzielajacej $wiadczen
zdrowotnych w zakresie tytulu zawodowego, uzyskanych specjalizacji i numeru prawa
wykonywania zawodu lekarza, co jest niezgodne z § 10 ust. 1 pkt 3 lit. b, ¢ i d
rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,

by w 45 przypadkach — brak o$wiadczenia pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania
informacji o jego stanie zdrowia 1 wudzielonych $wiadczeniach zdrowotnych,
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ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej oraz danych umozliwiajacych

kontakt z ta osobg, oraz oswiadczenia pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania

dokumentacji, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej, albo adnotacji

o niezlozeniu ww. o$wiadczen, co stanowi naruszenie § 8 ust. 1 pkt 1-2 i ust. 3

WW. rozporzadzenia.

4. Nieprawidlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej w formie Kart
pacjenta w zakresie rehabilitacji leczniczej. Sprawdzono dokumentacje medyczng
35 pacjentow, stwierdzajac:

a) we wszystkich przypadkach — brak numeru kolejnego pacjenta w ksiedze, co jest
niezgodne z § 54 ust. 2 pkt 2 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow
dokumentacji medycznej,

b) w 34 przypadkach — brak imienia i nazwiska lekarza zlecajacego zabieg leczniczy,
co stanowi naruszenie § 54 ust. 3 pkt 2 ww. rozporzadzenia,

c) w 34 przypadkach — brak dotaczonego zlecenia lekarza zlecajgcego zabieg leczniczy,
co stanowi naruszenie § 54 ust. 4 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu

1 wzorow dokumentacji medyczne;.

Przedstawiajac powyZsze ustalenia zobowiazuje¢ Pania do podjecia dzialan w celu
wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidlowosci, a w szczegélnosci do:
1. Okreslenia w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego aktualnej struktury

organizacyjnej oraz zadan nowo zarejestrowanej komorki organizacyjnej, zgodnie

z wymogiem ustalonym w art. 24 ust. 1 pkt 3 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

2. Prowadzenia dokumentacji medycznej zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu

w sprawie rodzajow, zakresu 1 wzoroOw dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci

dokumentacja indywidualna pacjentow powinna zawiera¢ informacje wymienione

w punktach 3. i 4. wystapienia.

W ocenie konsultanta wojewoddzkiego w dziedzinie chirurgii onkologicznej dokonanej
na podstawie dokumentacji medycznej udostepnionej przez kontrolowang placowke
— kwalifikacja do zabiegu rehabilitacji (przerywany masaz pneumatyczny) i przebieg leczenia
pacjentki Aleksandry Arendarskiej nie wskazuje, ze zabieg byl wykonywany przez osobe
nieuprawniong. Podpisany przez pacjentke i zalaczony do dokumentacji formularz $swiadome;
zgody na terapi¢ okresla migdzy innymi mozliwe dziatania uboczne zastosowanej terapii.
Jednoczesnie ww. konsultant wskazuje na potrzebg przekazywania pacjentowi, u ktorego
zakonczono proces leczenia w placowce, pisemnej informacji zawierajgcej dane odnos$nie
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zastosowanej terapii oraz wskazowki postepowania w przypadku wystgpienia poznych objawow
mogacych by¢ wynikiem mozliwych do przewidzenia powiktan.
Zalecenia okre$lone w punktach 1. i 2. nalezy zrealizowa¢ w terminie 14 dni od daty

otrzymania wystgpienia.

Jednoczesnie prosz¢ o poinformowanie Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem znaku

pisma WK-11.9612.1.164.2017, o sposobie realizacji zalecen pokontrolnych.

z up. WOJEWODY MAZOWIECKIEGO
Bogustaw Krupa
Zastepca Dyrektora
Wydziat Kontroli



