S-II.9612.1.13.2022.BH
PROTOKÓŁ KONTROLI KOMPLEKSOWEJ 

przeprowadzonej w dniach 22 kwietnia i 10 maja 2022 roku w zakładzie leczniczym podmiotu leczniczego SANTE I.R. STACHOWICZ SPÓŁKA CYWILNA, tj. w SANTE I.R. STACHOWICZ w Nowej Sarzynie
Podmiot leczniczy: SANTE I.R. STACHOWICZ SPÓŁKA CYWILNA

 ul. Azalii Pontyjskiej 1A, 37-310 Nowa Sarzyna
Nr Księgi Rejestrowej: 000000209315
Regon: 181014378
Kontrolowany zakład leczniczy podmiotu leczniczego: 
SANTE I.R. STACHOWICZ, ul. Azalii Pontyjskiej 1A, 37-310 Nowa Sarzyna 

REGON: 18101437800028

Miejsce udzielania świadczeń zdrowotnych: 

ul. Azalii Pontyjskiej 1A, 37-310 Nowa Sarzyna
Data rozpoczęcia czynności kontrolnych: 22 kwietnia 2022 r.

Data zakończenia czynności kontrolnych: 10 maja 2022 r.
Funkcję Kierownika pełni  lek. Rafał Stachowicz.
Zespół kontrolny – pracownicy Wydziału Polityki Społecznej Podkarpackiego Urzędu Wojewódzkiego w Rzeszowie: 

-   mgr Bernadeta Hydzik – inspektor wojewódzki Oddziału Zdrowia Publicznego Wydziału Polityki Społecznej - koordynator zespołu kontrolnego, 

-   mgr Magdalena Tomaka – główny specjalista Oddziału Zdrowia Publicznego Wydziału Polityki Społecznej ,
na podstawie upoważnień Wojewody Podkarpackiego z dnia 20 kwietnia 2022 r. znak: 
S-II.9612.1.13.2022.BH Nr 1 (280) i S-II.9612.1.13.2022.MT Nr 2 (281). 
Upoważnienia okazano kontrolowanemu i pouczono o prawach i obowiązkach jednostki kontrolowanej.
Wykaz aktów prawnych dotyczących tematyki kontroli:

1. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2022 r., poz. 
633 t.j.).
2. Ustawa z dnia 6 marca 2018 r. prawo przedsiębiorców  (Dz. U. z 2021 r., poz. 162 j.t.). 
3. Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 
1565 j. t.).
4. Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta 
(Dz. U. z 2020 r., poz. 849 j.t.).
5. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2020 r., poz. 666).
6. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą (Dz. U. z 2022 r., poz. 402 t.j.).
7. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2012 r. w sprawie systemu resortowych kodów identyfikacyjnych oraz szczegółowego sposobu ich nadawania (Dz. U. z 2019 r., poz. 173).
8. Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 sierpnia 2018 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki okołoporodowej (Dz. U. z 2018 r., poz. 1756).
Przedmiot kontroli:

Funkcjonowanie zakładu leczniczego podmiotu leczniczego.
Okres poddany kontroli:

Rok 2021 i bieżący do dnia kontroli.
Cel kontroli:
Sprawdzenie funkcjonowania zakładu leczniczego podmiotu leczniczego w zakresie zgodności wykonywanej działalności z przepisami określającymi warunki wykonywania działalności leczniczej.
Zakres przedmiotowy kontroli:
Tytuł prawny do lokalu:

Pomieszczenia, w których udzielane są świadczenia przez SANTE I.R. STACHOWICZ usytuowane są na gruncie stanowiącym własność Gminy i Miasta Nowa Sarzyna, oddanym 
w użytkowanie wieczyste na podstawie umowy z dnia 17 grudnia 2013 r. Rep. A Nr 6410/2013 (KW nr RZ1E/0059568/5).
Umowa ubezpieczenia: 
Podmiot posiada aktualne ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej podmiotu wykonującego działalność leczniczą zawarte na okres od 01.09.2021 r. do 31.08.2022 r. 
Pomieszczenia podmiotu leczniczego:
Pomieszczenia zakładu leczniczego zlokalizowane są na piętrze budynku, bez barier architektonicznych. 
Wyposażenie zgodne z wymogami Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą.

Spełnienie wymagań sanitarnych: 

Kontrolującym udostępniono do wglądu protokół kontroli Państwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Leżajsku z dnia 22 kwietnia 2022 r. dotyczącej stanu sanitarno-technicznego oraz postępowania z odpadami medycznymi – nie stwierdzono nieprawidłowości.
Regulamin Organizacyjny: 
Kontrolującym przedłożony został Regulamin Organizacyjny podmiotu, opracowany na podstawie art. 24 ustawy z dn. 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej. Jego zapisy są zgodne z ustaleniami poczynionymi w trakcie kontroli.
Regulamin Organizacyjny zawiera informację o bezpłatnym udostępnianiu dokumentacji medycznej za pierwszą kopię. Brak jest jednak cennika za kolejne udostępnianie dokumentacji medycznej. 
(akta sprawy str. 9-17) 
Informacje o rodzajach udzielanych świadczeń zdrowotnych: 
Podmiot leczniczy pn. SANTE I.R. STACHOWICZ SPÓŁKA CYWILNA wpisany został do Rejestru Podmiotów Wykonujących Działalność Leczniczą prowadzonego przez Wojewodę Podkarpackiego pod numerem nr 000000209315. 
W w/w podmiocie leczniczym udzielane są bezpłatne ambulatoryjne świadczenia zdrowotne dla osób ubezpieczonych, na podstawie umowy z NFZ. 
Na podstawie analizy Księgi Rejestrowej stwierdzono co następuje: 
Podmiot prowadzi zakład leczniczy pn.: SANTE I.R. STACHOWICZ – z wpisanym rodzajem działalności leczniczej: 3- ambulatoryjne świadczenia zdrowotne.

W skład zakładu leczniczego wchodzi jednostka organizacyjna pn. Przychodnia specjalistyczna oraz następujące komórki organizacyjne:
 -Poradnia położniczo-ginekologiczna

- Poradnia neurologiczna

- Poradnia okulistyczna

- Poradnia laryngologiczna

- Poradnia diabetologiczna

- Ginekologiczny gabinet zabiegowy

- Laryngologiczny gabinet zabiegowy

- Okulistyczny gabinet zabiegowy

 ( akta sprawy str.1-8)
Informacje dotyczące wysokości opłat za udostępnianie dokumentacji medycznej po raz kolejny nie są podane do wiadomości pacjentów poprzez wywieszenie ich w miejscu udzielania świadczeń. 
Wyroby medyczne: 
Aparatura oraz sprzęt medyczny użytkowany w placówce posiadają aktualne przeglądy techniczne zgodnie z art. 90 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. 

Wykaz sprzętu medycznego w załączeniu.

(akta sprawy str. 19) 

Personel medyczny: 
W podmiocie leczniczym świadczeń zdrowotnych udziela 7 lekarzy (w tym właściciel) zatrudnionych na umowy cywilnoprawne oraz położna i pielęgniarka (umowy o pracę).
Wykaz personelu w załączeniu.
(akta sprawy str. 18) 

Uprawnienia osób udzielających świadczenia zdrowotne: 
Kontrolującym przedstawiono do wglądu prawa wykonywania zawodu oraz dokumenty potwierdzające kwalifikacje zawodowe personelu, a także zaświadczenia o braku przeciwskazań do pracy na zajmowanym stanowisku.
Dokumentacja medyczna: 
Dokumentacja medyczna pacjentów prowadzona jest w formie papierowej. Brak jest pełnego oznaczenie podmiotu, zgodnego z § 10 Rozporządzenia Ministra z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (brak nazwy jednostki, kodów resortowych cz. I i cz. V). Kolejne strony na ogół są numerowane i opisane danymi pacjenta. Wpisy do dokumentacji mało czytelne lub nieczytelne. Część dokumentacji oznaczona tylko nazwą poprzedniego podmiotu leczniczego (NZOZ „SANTE”).
Realizacja świadczeń zdrowotnych z zakresu opieki okołoporodowej sprawowanej nad kobietą w okresie ciąży i połogu w poradni dla kobiet:

Świadczenia z zakresu opieki okołoporodowej nad kobietą w ciąży i połogu realizowane są przez 1 lekarza specjalistę w zakresie położnictwa i ginekologii (właściciel). 

Na podstawie okazanej do wglądu dokumentacji Poradni położniczo - ginekologicznej stwierdzono, że zapisy Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dn. 16 sierpnia 2018 r. w sprawie standardu organizacyjnego opieki okołoporodowej nie były w pełni realizowane. Stwierdzono, iż w opisach większości wizyt lekarskich brak było m. in.: 

- wstępnego wywiadu określającego przeszłość położniczą kobiety,

- wskazania kolejnego tygodnia ciąży,

- niektórych elementów badania przedmiotowego jak np. określenia położenia płodu, badania ginekologicznego we wzierniku – wymaganych w Załączniku STANDARD ORGANIZACYJNY OPIEKI ZDROWOTNEJ W PODMIOTACH WYKONUJĄCYCH DZIAŁALNOŚĆ LECZNICZĄ UDZIELAJĄCYCH ŚWIADCZEŃ ZDROWOTNYCH W ZAKRESIE OPIEKI OKOŁOPORODOWEJ cz. II Zakres świadczeń profilaktycznych i  działań w zakresie promocji zdrowia oraz badań diagnostycznych i konsultacji medycznych, wykonywanych u kobiet w okresie ciąży, wraz z okresami ich przeprowadzania,

- oceny ryzyka ciążowego – wymaganego w w/w Załączniku cz. III Identyfikacja czynników ryzyka powikłań okołoporodowych, 

- badania gruczołów sutkowych przy I wizycie i pod koniec trwania ciąży - wymaganego w  w/w Załączniku cz. II ,

- oceny ryzyka i nasilenia objawów depresji (dwukrotnie w czasie trwania ciąży) - wymaganego w w/w Załączniku cz. II. 
Ponadto ustalono, iż brak było adnotacji n/t  poinformowania ciężarnej o obowiązku zapisu do położnej poz po 21 tygodniu ciąży (Załącznik cz. II) oraz informacji na temat edukacji przedporodowej realizowanej przez lekarza (Załącznik cz. IV Edukacja przedporodowa ust.1). 

Badania diagnostyczne były wykonywane w większości zgodnie z zaleceniami standardu odnośnie wskazanych terminów oraz rodzajów badań. 

W przedłożonej dokumentacji brak było planu opieki przedporodowej ustalonego przez osobę sprawującą opiekę (w tym przypadku lekarza, zgodnie z zapisami Załącznika cz. I ust. 4 pkt. 7 lit.b), wymaganego w Załączniku cz. V Plan opieki przedporodowej i plan porodu.  
W wyniku przeprowadzonej kontroli funkcjonowanie SANTE I.R. STACHOWICZ 
w Nowej Sarzynie została oceniona pozytywnie z nieprawidłowościami.

Stwierdzone nieprawidłowości i wnioski osób wykonujących czynności kontrolne:

1. Nieprawidłowości w prowadzeniu dokumentacji medycznej wymienione w protokole, naruszające zapisy Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania. 
2. Informacje dotyczące wysokości opłat za udostępnianie kolejnych kopii dokumentacji medycznej nie zostały umieszczone w Regulaminie organizacyjnym oraz podane do wiadomości pacjentów przez ich wywieszenie w miejscu wykonywania świadczeń, co nie jest zgodne z art. 24 ust. 2 ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej.

3. Braki realizacji zapisów Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dn. 16 sierpnia 2018 r. 
w sprawie standardu organizacyjnego opieki okołoporodowej wymienione na str. 5 i 6 protokołu.
Do Książki kontroli przedsiębiorcy dokonano wpisu pod Nr 5 z datą 22.04.2022 r.  
Na tym czynności kontrolne zakończono. 
Protokół zawiera 7 stron. 

Protokół kontroli sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach, z których jeden otrzymuje jednostka kontrolowana. Kierownikowi przysługuje przed podpisaniem protokołu prawo zgłoszenia Wojewodzie umotywowanych zastrzeżeń, co do ustaleń zawartych 
w protokole – w terminie 7 dni od otrzymania protokołu. Kierownik jednostki może złożyć kontrolującemu w terminie 7 dni od otrzymania protokołu, pisemne wyjaśnienie, co do ustaleń w nim zawartych i jednocześnie podpisać protokół kontroli. Kierownikowi przysługuje również prawo odmowy podpisania protokołu kontroli, 
z jednoczesnym obowiązkiem złożenia Wojewodzie w terminie 7 dni od jego otrzymania pisemnych wyjaśnień, co do odmowy.

Protokół sporządzono: Rzeszów, dn. 26.05.2022 r.

      Podpisy kontrolujących:

Nowa Sarzyna, dnia ……………………..

…………………………………….................                                Inspektor wojewódzki 
(pieczątka i podpis kierownika jednostki kontrolowanej)

                                                                                                           Bernadeta Hydzik
                                                                                                           Główny specjalista
                                                                                                            Magdalena Tomaka
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