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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 2018 r. poz. 160, z pdzn. zm.) przeprowadzona
zostata kontrola problemowa w zakfadzie leczniczym pn. DIAMOND CLINIC mieszczacym
sie przy ul. J6zefa Forminskiego 1/1 w SiedIcach.

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

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrola, ktdrej szczegdtowe wyniki przedstawione zostaty w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezenn w dniu 18 grudnia 2017 r. przekazuje Pani niniejsze wystapienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze pomieszczenia placowki spetnialy wymagania ogélne
oraz szczegOtlowe okreSlone dla ambulatorium w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegOtowych wymagan, jakim powinny odpowiadac
pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. z 2012 r.

poz.739). Podmiot leczniczy posiadat zawartg umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej,



zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1i ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

W dokumentacji zakladu leczniczego zgromadzono dokumenty potwierdzajgce prawo

wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionej kadry lekarskiej, pielegniarskiej i potozne;.

W kontrolowanej 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 (dalej ustawy o prawach pacjenta - Dz. U. z 2017 r. poz. 1318, z pdin. zm.).

Dokumentacja medyczna przechowywana byla 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 wzorow dokumentacji medycznej - Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. Niezgtoszenie danych do rejestru podmiotow wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg
w zakresie kodow identyfikacyjnych dotyczacych udzielanych $wiadczenn medycznych
z zakresu ginekologii estetycznej. Takie dziatanie stanowi naruszenie art. 107 ust. 1 ustawy
0 dziatalnosci leczniczej, zgodnie z ktorym podmiot leczniczy zobowigzany byt zgtosic
do organu rejestrowego w terminie 14 dni od daty powstania zmiany.

Jak ustalono na podstawie tresci ksiegi rejestrowej podmiot zgtosit do organu rejestrowego
ww. dane. W zwigzku z powyzszym odstepuje sie od sformutowania zalecenia pokontrolnego.

2. Nieustalenie regulaminu organizacyjnego podmiotu leczniczego, co jest niezgodne z art. 23
ustawy o dziatalnosci leczniczej.

3. Nieokazanie w trakcie kontroli dokumentu potwierdzajacego sprawnos¢ techniczng urzadzenia
do mikronaktuwania - typ Dermapen 3MD, nr ser. DP 1507775CE, znajdujgcego sie
w wyposazeniu kontrolowanej placéwki, 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 (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, z p6zn. zm.).

4. Nieprowadzenie Ksiegi przyjeé, co stanowi naruszenie § 39 pkt 3 lit a. rozporzadzenia
w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medyczne;j.

5. Nieprawidiowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
dokumentacje 50 pacjentdéw, stwierdzajgc we wszystkich przypadkach brak oswiadczenia
pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych
$wiadczeniach zdrowotnych, ze wskazaniem imienia i nazwiska o0soby upowaznionej

oraz danych umozliwiajgcych kontakt z ta osobg, oraz oSwiadczenia pacjenta o upowaznieniu



do uzyskiwania dokumentacji, ze wskazaniem imienia i nazwiska 0soby upowaznionej,
albo adnotacji o nieztozeniu ww. o$wiadczen, co jest niezgodne z § 8 ust. 1 pkt 1-2 i ust. 3

WW. rozporzadzenia.

Przedstawiajgc powyzsze ustalenia zobowigzuje Panig do podjecia dziatan w celu
wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidtowosci, a w szczegélnosci do:

1. Opracowania regulaminu organizacyjnego podmiotu leczniczego w szczegétowosci ustalonej
w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

2. Przekazania do Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego w Warszawie, poswiadczonej
za zgodno$¢ z oryginatem, kopii dokumentu potwierdzajacego sprawno$¢ techniczng sprzetu
medycznego wskazanego w punkcie 3 wystgpienia.

3. Prowadzenia dokumentacji medycznej, zgodnie z przepisami rozporzgdzenia w sprawie
rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej. Ponadto w placéwce nalezy prowadzi¢
Ksiege przyjec.

Zalecenia okre$lone w punktach 1.,2. i 3. nalezy zrealizowaé w terminie 14 dni od daty otrzymania

wystapienia.

Jednoczesnie  zobowigzuje Panig do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,

z powotaniem znaku pisma WZ-V1.9612.1.45.2018, o sposobie realizacji zalecerr pokontrolnych.
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