Warszawa, 18 marca 2025 r.

WK-V.9612.1.17.2025

Pan

Maciej Zarebinski

BIOGENE Spodtka z ograniczong odpowiedzialnoscig
ul. J. Kilinskiego 11/14

05-825 Grodzisk Mazowiecki

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2024 r. poz. 799, z p6zn. zm.)
przeprowadzona zostata kontrola problemowa w jednostce organizacyjnej 02 pn. Ameds
Bracka zaktadu leczniczego pn. Ameds Centrum, mieszczgcej sie przy ul. Brackiej 11/13
w Warszawie (00-501), prowadzonej przez podmiot leczniczy pn. BIOGENE Spétka z o.0.

zs. w Grodzisku Mazowieckim.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli. Tematyka kontroli
obejmowata zgodnosé wykonywanej dziatalnosci z przepisami okreslajgcymi warunki
wykonywania dziatalno$ci leczniczej. W zwigzku z kontrolg, ktorej szczegoétowe wyniki
przedstawione zostaty w protokole kontroli, podpisanym bez zastrzezen w dniu

20 lutego 2025 r., przekazuje Panu niniejsze wystgpienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanej jednostki
organizacyjnej zaktadu leczniczego byta zgodna z danymi zgtoszonymi do rejestru
podmiotdw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg. Podmiot leczniczy 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, pielegniarek i fizjoterapeuty. 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 2024 r. poz. 581). Dokumentacja medyczna przechowywana byta zgodnie

z normami ustalonymi w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie
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rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania

(dalej rozporzgdzenie w sprawie rodzajéw, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej
—Dz. U.z2024 r. poz. 798).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1.

Nieokazanie zgody wtasciwego panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego
na usytuowanie ponizej poziomu terenu urzgdzonego przy budynku pomieszczenia,
w ktérym wykonywane byly zabiegi falg uderzeniowg. Dziatanie takie stanowi naruszenie
§ 14 ust. 5 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia w 26 marca 2019 r. w sprawie
szczegbétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzgdzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg (dalej rozporzadzenie w sprawie
szczegdétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg — Dz. U. z 2022 r. poz. 402).
Niespetnienie wymogow okreslonych w przepisach rozporzadzenia w sprawie
szczegotowych wymagan, jakim powinny odpowiadac¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg przez gabinety zabiegowe nr 3i 5,
w ktérych odbywata sie sterylizacja sprzetu wielokrotnego uzycia. Sterylizatornia
w ww. gabinetach nie zapewnia na kazdym etapie technologicznym jednokierunkowego
ruchu materiatéw od punktu przyjecia materiatu skazonego do punktu wydania materiatu
sterylnego. Ponadto w gabinecie nr 3 nie zorganizowano odcinka maszynowego mycia
lub recznego mycia i dezynfekcji obejmujgcy urzgdzenie myjgco-dezynfekcyjne lub zlew
2-komorowy, co stanowi naruszenie ust. 10 Zatgcznika nr 2 ww. rozporzgdzenia.
Struktura organizacyjna okreslona w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego
byta niezgodna ze stanem faktycznym. W regulaminie nie uwzgledniono funkcjonujgcej
komorki organizacyjnej — poradni neurologicznej, a uwzgledniono poradnie
endokrynologiczng, ktéra zakonczyta dziatalno$¢, co jest niezgodne art. 23 ustawy
0 dziatalnosci leczniczej.
Nazwa kontrolowanej jednostki organizacyjnej byta niezgodna z danymi zgtoszonymi
do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalno$é¢ leczniczg (dalej rejestr), co stanowi
naruszenie art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Jak ustalono na podstawie
tresci ksiegi rejestrowej, 6 lutego 2025 r. podmiot leczniczy zgtosit do organu
prowadzgcego rejestr ww. zmiane. W zwigzku z powyzszym odstepuje sie
od sformutowania zalecenia pokontrolnego w ww. zakresie.
Nieprawidtowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
dokumentacje medyczng 50 pacjentéw, stwierdzajgc we wszystkich przypadkach brak:
a) kodu resortowego jednostki organizacyjnej stanowigcego cze$¢ V systemu
resortowych kodow identyfikacyjnych, co stanowi naruszenie § 10 pkt 1 lit. d

rozporzgdzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej,



b) nazwy komérki organizacyjnej, w ktérej udzielono $wiadczen zdrowotnych,
oraz jej kodu resortowego stanowigcego czesc¢ VIl systemu resortowych kodow
identyfikacyjnych, co jest niezgodne z § 10 pkt 1 lit. e ww. rozporzgdzenia,

c) oswiadczenia pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania informacji o jego stanie
zdrowia i udzielonych swiadczeniach zdrowotnych, ze wskazaniem imienia
i nazwiska osoby upowaznionej oraz danych umozliwiajgcych kontakt z tg osoba,
oraz oswiadczenia pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania dokumentacji,
ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej, co jest niezgodne
z § 8 ust. 1 pkt 1-2 rozporzgdzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow

dokumentacji medycznej.

Przedstawiajgc powyzsze ustalenia zobowigzuje Pana do podjecia dziatan w celu

wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidtowosci, a w szczegolnosci do:

1. Przestania do Wydziatu Kontroli Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego w Warszawie
poswiadczonej za zgodnos¢ z oryginatem kopii zgody wiasciwego panstwowego
wojewoddzkiego inspektora sanitarnego na zlokalizowanie pomieszczenia, w ktérym
wykonywane byty zabiegi falg uderzeniowg ponizej poziomu terenu urzgdzonego przy
budynku, zgodnie z § 14 ust. 5 rozporzadzenia w sprawie szczegétowych wymagan,
jakim powinny odpowiadac pomieszczenia i urzgdzenia podmiotu wykonujgcego
dziatalnosc¢ lecznicza.

2. Wyposazenia oraz dostosowania pomieszczen, w ktorych odbywata sie sterylizacja
sprzetu wielokrotnego uzycia w zakresie niezgodnosci wymienionych w punkcie 2.
do wymagan okreslonych w ust. 10 Zatgcznika nr 2 ww. rozporzgdzenia.

3. Zaktualizowania regulaminu organizacyjnego podmiot leczniczego dotyczgcego
nieprawidtowosci wymienionych w punkcie 3. wystgpienia.

4. Prowadzenia indywidualnej dokumentacji medycznej, zgodnie z normami ustalonymi
W rozporzadzeniu w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,
w szczegolnosci dokumentacja indywidualna pacjentéw powinna zawiera¢ dane

wymienione w punkcie 5. wystgpienia.

Zalecenia okreslone w punktach 1. i 2. nalezy zrealizowa¢ w terminie 3 miesiecy od daty
otrzymania wystgpienia.
Zalecenia okreslone w punktach 3. i 4. nalezy zrealizowa¢ w terminie 14 dni od daty

otrzymania wystgpienia pokontrolnego.

Jednoczesnie zobowigzuje Pana do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,
z przywotaniem znaku pisma WK-V.9612.1.17.2025, o sposobie realizacji zalecen

pokontrolnych.



Z wyrazami szacunku

z upowaznienia Wojewody Mazowieckiego
Artur Subda

Dyrektor Wydziatu Kontroli

/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



