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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. 2190) przeprowadzona
zostata  kontrola  problemowa w  zaktadzie  leczniczym  MDental,  mieszczacym
sie przy ul. Kusnierskiej 2 w Garwolinie.

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

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrola, ktorej szczegotowe wyniki przedstawione zostaty w protokole
kontroli, podpisanym bez zastrzezen w dniu 6 maja 2019 r., przekazuje Panu niniejsze wystgpienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna zakfadu leczniczego okresSlona
w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego byla zgodna ze stanem faktycznym
oraz z danymi zgtoszonymi do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza. Regulamin
organizacyjny zawierat wszystkie elementy ustalone w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
Pomieszczenia  placowki  spetnialy wymagania og6lne oraz szczeg6towe  okresSlone
dla ambulatorium w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie
szczegbtowych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu

wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. z 2019 r. poz. 595). 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 podmiotu leczniczego zgromadzono
dokumenty potwierdzajgce prawo 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 2017 r. poz. 1318, 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 nieprawidtowosci:

1 Nieokazanie w trakcie kontroli dokumentu potwierdzajacego sprawnos¢ techniczng urzadzen:
Diatermii chirurgicznej SURTRON 120 LED SPA i Wiréwki EBA 200, znajdujgcych
sie na wyposazeniu kontrolowanej placowki, co jest niezgodne z art. 90 ust. 6, 7 i 9 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (dalej ustawa o wyrobach medycznych -
Dz. U. z 2019 r. poz. 175, z p6zn. zm.).

W dniu 23.05.2019 r. do Wydziatu Zdrowia wptyneto pismo wiasciciela kontrolowanej placowki
informujace o wykonaniu przegladu technicznego aparatu do Diatermii Chirurgicznej SURTRON
120 LED SPA, co zostato potwierdzone w zatgczonej kopii paszportu technicznego ww. aparatu.
Ponadto przestat informacje od producenta Wirdwki EBA 200 o braku koniecznosci
dokonywania przegladu technicznego.

W zwigzku z powyzszym odstepuje sie od sformutowania zalecenia pokontrolnego.

2. Nieprawidlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
dokumentacje 50 pacjentow, stwierdzajgc w 2 przypadkach - brak o$wiadczenia pacjenta
0 upowaznieniu do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych $wiadczeniach
zdrowotnych, ze wskazaniem imienia | hazwiska 0soby upowaznionej oraz danych
umozliwiajgcych kontakt z tg osobg oraz o$wiadczenia pacjenta 0 upowaznieniu
do uzyskiwania dokumentacji, ze wskazaniem imienia i nazwiska o0soby upowaznionej
albo adnotacji o nieztozeniu ww. o$wiadczen, co jest niezgodne z § 8 ust. 1 pkt 1i 2 i ust. 3

rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medyczne;j.



Przedstawiajagc powyzsze ustalenia, zobowigzuje Pana do prowadzenia dokumentacji
medycznej zgodnie z zasadami ustalonymi w rozporzadzeniu w sprawie rodzajow, zakresu

i wzorow dokumentacji medyczne;j.

Jednocze$nie  zobowigzuje Pana do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,
z powotaniem znaku pisma WZ-V1.9612.1.69.2019, o sposobie realizacji zalecenia pokontrolnego

w terminie 14 dni od daty otrzymania wystgpienia.






