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WOJEWODA PODKARPACKI

ul. Grunwaldzka 15, 35-959 Rzeszów


	 Rzeszów, 2021-10-18  

	                     S-II.9612.1.25.2021.MT


Pani

Sylwia Duma
Kierownik 

Centrum Medycznego Prima Med 
ul. Aleje Jana Pawła II 15D
37-450 Stalowa Wola
W dniu 22 września 2021 roku pracownicy Wydziału Polityki Społecznej Podkarpackiego Urzędu Wojewódzkiego w Rzeszowie przeprowadzili kontrolę kompleksową w zakładzie leczniczym podmiotu leczniczego Centrum Medyczne Prima Med Sylwia Duma, tj. w  CENTRUM MEDYCZNYM PRIMA MED w Stalowej Woli, w zakresie funkcjonowania podmiotu leczniczego pod względem zgodności z prawem realizowanych zadań.
Jej wyniki zostały przedstawione w protokole z dnia 30.09.2021 r., sporządzonym w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach. Przed podpisaniem protokołu pani Sylwii Dumie przysługiwało prawo zgłoszenia Wojewodzie umotywowanych zastrzeżeń, co do ustaleń zawartych w protokole – w terminie 7 dni od daty otrzymania protokołu. Podmiot leczniczy mógł złożyć kontrolującemu w terminie 7 dni od otrzymania protokołu, pisemne wyjaśnienia, co do ustaleń w nim zawartych i jednocześnie podpisać protokół kontroli. Pani Sylwii Dumie przysługiwało również prawo odmowy podpisania protokołu kontroli, z jednoczesnym obowiązkiem złożenia Wojewodzie w terminie 7 dni od jego otrzymania pisemnych wyjaśnień, co do odmowy. Protokół odebrany został przez podmiot  04.10.2021 r. i pomimo upływu wymaganego terminu do dnia 11.10.2021 r., do Podkarpackiego Urzędu Wojewódzkiego w Rzeszowie  nie został odesłany podpisany protokół, ani nie wpłynęły żadne wyjaśnienia dotyczące odmowy jego podpisania. Przesłane zostało natomiast przez Kierownika podmiotu pismo z dn. 11.10.2021 r., zawierające wyjaśnienia dotyczące stwierdzonych podczas kontroli uchybień i nieprawidłowości.
Działalność zakładu leczniczego podmiotu leczniczego Centrum Medyczne Prima Med Sylwia Duma w Stalowej Woli została oceniona pozytywnie z następującymi nieprawidłowościami:

1. Nieprawidłowości w Regulaminie Organizacyjnym podmiotu leczniczego naruszające zapisy art. 24 ust. 1 ustawy z dnia  15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej.

2. Informacje dotyczące zakresu i rodzaju udzielanych świadczeń zdrowotnych oraz wysokość opłat za udostępnianie dokumentacji medycznej nie zostały podane do wiadomości pacjentów poprzez wywieszenie ich w widoczny sposób, w miejscu udzielania świadczeń, co jest niezgodne z art. 24 ust. 2 ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej. 

3. W dokumentacji dotyczącej przeglądu sprzętu (laser diodowy Light Sheer 400 ms) brak określenia terminu następnych działań serwisowych, przeglądu, co jest niezgodne z art. 90 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych.
4. Nieprawidłowości w prowadzeniu dokumentacji medycznej wymienione w protokole na str. 5 naruszające zapisy Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania. 

Za wszystkie stwierdzone w protokole nieprawidłowości odpowiada Kierownik placówki.
W wymienionym wyżej piśmie z dn. 11.10.2021r. Kierownik podmiotu przesłała następujące wyjaśnienia dotyczące stwierdzonych podczas kontroli uchybień i nieprawidłowości:

„(…) Wnioski te odnoszę do podsumowania zawartego w części protokołu „Stwierdzone uchybienia i wnioski osób wykonujących czynności kontrolne”

Pkt 1

W pierwszej kolejności wskazuję, że po analizie sporządzonego protokołu dokonano zmian w Regulaminie organizacyjnym, którego bieżącą wersję niezwłocznie prześlemy.
Pkt 2

Oświadczam, że podmiot kontrolowany niezwłocznie podał do wiadomości pacjentów przedmiotowe informacje, które zostały wywieszone w widoczny  sposób, w miejscu udzielanych świadczeń.

Pkt 3

Odnosząc się do zarzucanego podmiotowi uchybienia w zakresie zaniechania określenia terminu kolejnych przeglądów wyjaśniam, że zgodnie z karta techniczną urządzenia (kserokopie kart w załączeniu) jest ono poddawane przeglądom w rocznych odstępach czasu. Podmiot kontrolowany uważa, że stosowne adnotacje, o których mowa powyżej, zawarte na stronach 1 i 3 Karty Technicznej (rubryka 4 Uwagi- przegląd raz w roku) przy zestawieniu z każdorazowym wpisywaniem daty przeprowadzanego przeglądu/usługi serwisowej, czyni zadość wymaganiom, o których mowa w art. 90 ust. 7 ustawy o wyrobach medycznych.

Pkt 4

Uchybienia formalne zostały wyeliminowane – obecnie sporządzana dokumentacja medyczna pacjentów zawiera pełne oznaczenie podmiotu leczniczego.
Odnosząc się do zarzutu braku oświadczeń pacjentów w zakresie wskazania osoby upoważnionej do uzyskiwania informacji o stanie zdrowia pacjenta i udzielonych świadczeniach wskazuje, że w kontrolowanym podmiocie ww. oświadczenia pacjenci sporządzają własnoręcznie, w związku z powyższym podmiot nie dysponuje wersjami elektronicznymi. Jednocześnie wskazuję, ze podmiot podjął starania celem ujednolicenia postaci prowadzonej dokumentacji.(…)”
W nawiązaniu do cytowanego powyżej pisma skierowanego z CENTRUM MEDYCZNEGO PRIMA MED w Stalowej Woli należy stwierdzić co następuje:
Ad – Pkt 1
Według Kierownika dokonano zmian w Regulaminie Organizacyjnym jednak nie została przesłana jego kopia.

Ad – Pkt 2


Nie przesłano dokumentacji zdjęciowej potwierdzającej wywieszenie informacji dla pacjentów w miejscu udzielania świadczeń zgodnie z art. 24 ust. 2 ustawy z 15 kwietnia 2011r. o działalności leczniczej. 

Ad – Pkt 3


Art. 90 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych wskazuje wyraźnie, że świadczeniodawca jest obowiązany posiadać dokumentację określającą terminy następnych konserwacji, działań serwisowych, przeglądów (…) wyrobu stosowanego do udzielania świadczeń zdrowotnych, wynikające z instrukcji używania lub zaleceń podmiotów, które wykonały czynności, o których mowa w ust. 6.
Powoływanie się więc przez podmiot leczniczy na adnotacje zawarte na stronach 1 i 3 Karty Technicznej, tj. „ Uwagi – przegląd raz w roku” nie jest słuszne, gdyż jest to jedynie określenie częstotliwości, a nie wskazanie terminu następnego przeglądu. Ponadto określenie tego terminu leży po stronie podmiotu, który wykonał czynności wymienione w art. 90 ust. 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, a podmiot leczniczy winien jedynie dopilnować, czy został on ustalony podczas wykonywania czynności serwisowych bądź przeglądu technicznego.
Ad – Pkt 4

Według Kierownika uchybienia formalne zostały wyeliminowane i dokumentacja medyczna zawiera aktualnie pełne oznaczenie zgodnie z przepisami w tym zakresie. Nie zostały jednak przesłane żadne wydruki z dokumentacji elektronicznej potwierdzające dokonanie wymienionych zmian. 

Odnosząc się do kwestii braku oświadczeń pacjentów w zakresie wskazania osoby upoważnionej do uzyskiwania informacji o stanie zdrowia pacjenta i udzielonych świadczeniach kontrolujący podtrzymują zarzut, gdyż w zakładzie leczniczym brak jest wymienionych wyżej oświadczeń, co jest niezgodne z § 8 ust. 1 pkt 1 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania. Zgodnie z ustaleniami zawartymi w protokole na str. 5, podmiot dysponuje oświadczeniami pacjentów w formie papierowej,  o upoważnieniu do uzyskiwania ich dokumentacji medycznej przez wskazane osoby, o których mówi § 8 ust. 1 pkt 2 w/w rozporządzenia. Jak wynika z powyższego są to dwa różnego rodzaju oświadczenia. Ponadto jest możliwość zeskanowania papierowej wersji oświadczeń złożonych przez pacjentów i dołączenia skanów do dokumentacji elektronicznej. 
Zgodnie z § 8 ust. 2 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania, podmiot przed złożeniem przez pacjenta oświadczeń, o których mowa w ust. 1, informuje o możliwości ich złożenia za pośrednictwem Internetowego Konta Pacjenta.
W nawiązaniu do powyższego działając na podstawie art. 112 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2021 r., poz. 711 j.t.), przekazuję do realizacji następujące zalecenia pokontrolne: 

1. Przedłożyć uwierzytelnioną kopię Regulaminu Organizacyjnego podmiotu wykonującego działalność leczniczą zaktualizowanego zgodnie z art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2021 r., poz. 711 j.t.). 

2. W miejscu udzielania świadczeń wywiesić do wiadomości pacjentów informacje dotyczące rodzaju i zakresu udzielanych świadczeń  zdrowotnych oraz wysokości opłat za udostępnianie dokumentacji medycznej, zgodnie z art. 24 ust. 2 ustawy z 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2021 r., poz. 711 j.t.).
3. W dokumentacji dotyczącej przeglądów serwisowych sprzętu medycznego dopilnowywać określenia terminu następnych działań serwisowych, przeglądu, zgodnie z art. 90 ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1565 j.t.).
4.  Dokumentację medyczną prowadzić zgodnie z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2020 r., poz. 666 j.t.). 
5. W dokumentacji indywidualnej wewnętrznej podmiotu zamieszczać oświadczenia pacjentów, o których mowa w § 8 ust. 1 Rozporządzenia 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. Niezwłocznie odesłać podpisany egzemplarz protokołu kontroli.
O sposobie wykonania powyższych zaleceń pokontrolnych oraz podjętych działaniach, bądź przyczynach ich niepodjęcia, Kierownik jednostki kontrolowanej jest zobowiązany w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego pisma, poinformować Wojewodę Podkarpackiego. Jednocześnie należy przedstawić dokumenty potwierdzające realizację powyższych zaleceń.

Z up. WOJEWODY PODKARPACKIEGO
(-)
Jolanta Sawicka
Wicewojewoda

PAGE  
S-II.9612.1.25.2021.MT

Strona 5 z 5
[image: image2.emf]                    WOJEWODA PODKARPACKI                                     Rzeszów, 2016 - 11 -               u l. Grunwaldzka 15               35 - 959 Rzeszów                    skr. poczt. 297                           S - II.9612. 1 . 51 .201 6 .MT         Pan   Jacek Jakubiec   Dyrektor    GPJ   Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością   36 – 050 Turza 242       W dniach   11 i 12 października 2016  roku pracownicy Wydziału Polityki Społecznej  Podkarpackiego Urzędu Wojewódzkiego w Rzeszowie przeprowadzili kontrolę  kompleksową     w   zakładach  leczniczych podmiot u leczniczego GPJ SPÓŁKA Z OGRANICZONĄ  ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ   w Turzy,  w  zakresie   funk cjonowania  podmiotu leczniczego   pod  względem zgodności z prawem realizowanych zadań.   Jej w yniki zostały prz edstawione w protokole z dnia  26 . 1 0 .201 6   r.,   podpisanym   bez  zgłosze nia zastrzeżeń  07 . 11 .201 6   r.     D ziałal ność   zakładów leczniczych podmiotu leczniczego  GPJ SPÓŁKA  Z   OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ w Turzy  została oceniona pozytywnie  z   następującymi  nieprawidłowościami :   1.   Regulamin Organizacyjny zawiera nieścisłości w zakresie   nazw podmiotu, zakładów  leczniczych i komórek organizacyjnych, a także braku określenia wysokości opłat za  udostępnianie dokumentacji medycznej oraz za świadczenia zdrowotne udzielane za  częściową bądź całkowitą odpłatnością, co narusza art. 24 ust. 1 ust awy z dn. 15  kwietnia 2011 r.  o działalności leczniczej .   2.   Brak zgłoszenia zmiany do Rejestru Podmiotów Wykonujących Działalność Leczniczą  o zakończeniu działalności przez Gabinet pielęgniarstwa środowiskowo - rodzinnego  oraz Poradnię stomatologiczną, w termin ie 14 dni od zaistnienia zmiany, co jest  niezgodne z art. 107 ust. 1 ustawy z dn. 15 kwietnia 2011 r.  o działalności leczniczej.    
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