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    PS-IV.9612.62.2015.11
Protokół z kontroli planowej sprawdzającej 

podmiotu leczniczego: IRENA NOWAK - PRZYBYLSKA SPECJALISTYCZNA PRAKTYKA STOMATOLOGICZNA, ul. WARSZAWSKA 28/4, 62-200 Gniezno
I. Informacje i ustalenia ogólne
1. Kontrolowany podmiot leczniczy 

IRENA NOWAK - PRZYBYLSKA SPECJALISTYCZNA PRAKTYKA STOMATOLOGICZNA, ul. WARSZAWSKA 28/4, 62-200 Gniezno
REGON: 632206353
RPWDL: 000000164438 W-30
Data wpisu do rejestru: 14.01.2014 r.
Forma organizacyjno - prawna: 0700 - działalność gospodarcza prowadzona przez osobę fizyczną

Data rozpoczęcia działalności leczniczej: 20.01.2014 r.
Nazwa i adres przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego: IMPLANT MEDICAL IRENA NOWAK -PRZYBYLSKA, ul. Warszawska 28/4, 62-200 Gniezno
Miejsce udzielania świadczeń: Gniezno
2. Dane dotyczące kontroli oraz osób wykonujących czynności kontrolne

Organem, któremu przysługuje ustawowe prawo kontroli podmiotów leczniczych, wpisanych do rejestru, których siedziba albo miejsce zamieszkania znajduje się na terenie województwa wielkopolskiego, jest Wojewoda Wielkopolski, w imieniu którego czynności kontrolne wykonywały:

1) Edyta Filipek, specjalista, przewodnicząca zespołu kontrolnego,

2) Agnieszka Skrzypek, specjalista,
legitymujące się upoważnieniem do przeprowadzenia kontroli, znak: KN-II.0030.187.2015.1,
z dnia 16 marca 2015 r., wydanym przez Wojewodę Wielkopolskiego.
Treść protokołu podlega udostępnieniu zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej (t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 782 z późn. zm.), oprócz informacji stanowiących dane osobowe w rozumieniu ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku o ochronie danych osobowych 
(t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 1182 z późn. zm.).
Kontrolę planową sprawdzającą przeprowadzono zgodnie z planem kontroli na 2015 rok. Czynności kontrolne rozpoczęto w dniu 17 marca 2015 r. i zakończono w dniu 26 marca 2015 r. Czynności kontrolne w podmiocie leczniczym realizowano 17 marca 2015 roku.
3. Przedmiot i zakres kontroli 

Przedmiotem kontroli jest ocena realizacji zaleceń pokontrolnych Wojewody Wielkopolskiego, znak: PS - IV.9612.102.2014 z dnia 8 grudnia 2014 roku.
Okres objęty kontrolą: według stanu na dzień kontroli.

4. Kierownik podmiotu leczniczego

Kierownikiem podmiotu leczniczego, rozumianym zgodnie z art. 2 ust 2 pkt 1, Ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 2017 z późn. zm.) jest Pani XXX.
5. Osoby uczestniczące w kontroli ze strony kontrolowanego podmiotu

W trakcie kontroli podmiot leczniczy reprezentowała Pani XXX oraz Pan XXX, upoważniony ustnie przez kierownika do reprezentowania podmiotu.
6. Czynności wstępne i ustalenia organizacyjne

W dniu 17 marca 2015 r., przed przystąpieniem do czynności kontrolnych, Pani XXX przekazano upoważnienie do przeprowadzenia kontroli, znak: KN-II.0030.187.2014.1, z dnia 16 marca 2015 r., zawierające pouczenie o prawach i obowiązkach kontrolowanego, umożliwiając zapoznanie się z pouczeniem. Fakt otrzymania upoważnienia ww. potwierdziła podpisem na powyższym dokumencie. Ponadto przedstawiono przedmiot i zakres kontroli, podstawę prawną jej prowadzenia oraz określono organizację kontroli. 
Kontrolujące złożyły oświadczenie o braku okoliczności uzasadniającej wyłączenie od udziału z kontroli. Oświadczenia stanowią zał. nr 1 do protokołu. 
II. Opis stanu faktycznego i ustalenia

W wyniku przeprowadzonej w okresie od 6 do 29 października 2014 roku, kontroli planowej problemowej, stwierdzono następujące nieprawidłowości: 

1. Przedłożony Regulamin Organizacyjny jest niezgodny z wymogami art. 24 ust.1 Ustawy 
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.), ponieważ:

· nie określono rodzaju działalności leczniczej oraz zakresu udzielanych świadczeń zdrowotnych, co narusza art. 24 ust. 1 pkt 4 ww. ustawy,
· nie określono organizacji i zadań poszczególnych komórek organizacyjnych przedsiębiorstwa podmiotu oraz warunków współdziałania tych komórek dla zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod względem diagnostyczno-leczniczym i administracyjno-gospodarczym, co narusza art. 24 ust. 1 pkt. 7 ww. ustawy,
· nie wskazano warunków współdziałania z innymi podmiotami wykonującymi działalność leczniczą w zakresie zapewnienia prawidłowości diagnostyki, leczenia oraz ciągłości przebiegu procesu udzielania świadczeń zdrowotnych, co narusza art. 24 ust. 1 pkt 8 
ww. ustawy – opisano tylko sposób postępowania w sytuacji, kiedy podmiot leczniczy nie jest w stanie zapewnić „niezbędnej kompleksowości w ramach udzielanego świadczenia.”

Informacje w regulaminie nie są uporządkowane, co utrudnia ocenę ww. dokumentu, ponadto 
w przypadku określenia struktury organizacyjnej podmiotu podano błędną nazwę jednostki organizacyjnej. Jest: Irena Nowak-Przybylska Specjalistyczna Praktyka Stomatologiczna, 
a powinno być: Implant Medical Irena Nowak-Przybylska.
2. Do wiadomości pacjentów nie podano informacji o wysokości opłaty za udostępnianie dokumentacji medycznej, co narusza art. 24 ust. 2 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 
o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.).

3. W miejscu ogólnodostępnym nie zamieszczono wzorów oświadczeń pobieranych od pacjentów, dotyczących upoważnienia osoby bliskiej do otrzymywania informacji o stanie zdrowia i upoważnienia osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej, co narusza art. 11 ust. 1 oraz art. 23 i 26 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 
i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2012 r., poz.159 z późn. zm.).

4. Podmiot nie posiada dokumentów potwierdzających nawiązanie stosunku pracy z Panią XXX i Panią XXX, co narusza art. 17 ust. 1 pkt 3 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.).

5. Nie udokumentowano przekazania do Państwowej Inspekcji Pracy oraz do Okręgowej Izby Lekarskiej, informacji o liczbie osób, które wykonują w podmiocie zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych lub jako praktykę lekarską, z którą podmiot zawarł umowę cywilnoprawną, co narusza art. 17 ust. 4 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.). 

6. Aparat XXX, XXX, XXX nie posiadają aktualnych przeglądów technicznych, 
co narusza art. 17 ust. 1 pkt 2 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.).

7. Podmiot nie prowadzi dokumentacji medycznej zbiorczej:

· Księgi Przyjęć dla Poradni Stomatologicznej,

· Księgi Pracowni Diagnostycznej dla Pracowni RTG, 

co narusza § 40 pkt 3 lit. a i lit. c Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r.
w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania 
(t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 177 z późn. zm.).

8. Dokumentacja medyczna indywidualna nie zawiera oznaczenia podmiotu leczniczego, 
co narusza § 42 ust. 1 w związku z § 10 ust. 1 pkt 1 Rozporządzenia Ministra Zdrowia 
z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 177 z późn. zm.). 

Ponadto ustalono, że decyzje i opinie właściwych organów sanitarnych dotyczące kontrolowanych pomieszczeń i urządzeń, w tym aparatów RTG i pracowni, zostały wydane dla Specjalistycznej Praktyki Stomatologicznej Irena Nowak-Przybylska Specjalista Chirurgii Stomatologicznej, która funkcjonowała w kontrolowanych pomieszczeniach do 19 stycznia 2014 r.

W toku czynności kontrolnych ustalono co następuje:
Ad.1) W dniu 17 marca 2015 r. przedłożono Regulamin organizacyjny spełniający  wymagania określone w art. 24 ust.1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. 
z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.).
Ad.2) Podano do wiadomości pacjentów informację o wysokości opłaty za udostępnianie dokumentacji medycznej, która jest dostępna w rejestracji, co stanowi realizację art. 24 ust. 2 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 
z późn. zm.).

Ad.3) Umieszczono w miejscu ogólnodostępnym, poprzez wywieszenie w poczekalni dla pacjentów, wzór oświadczeń pobieranych od pacjentów, dotyczących upoważnienia osoby bliskiej do otrzymywania informacji o stanie zdrowia i upoważnienia osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej, co stanowi realizację art. 11 ust. 1 oraz art. 23 i 26 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. 
z 2012 r., poz. 159 z późn. zm.).

Ad.4) Podmiot przedłożył dokumenty potwierdzające nawiązanie stosunku pracy z:

a. XXX - umowa cywilnoprawna XXX,

b. XXX - porozumienie z dnia XXX.
Powyższe stanowi realizację art. 17 ust 1 pkt. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku 
o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.).
Ad.5) Przesłano za IV kwartał 2014 r. oraz za I kwartał 2015 r. informację do Państwowej Inspekcji Pracy oraz Okręgowej Izby Lekarskiej o liczbie osób, które wykonują w podmiocie zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych lub jako praktykę lekarską, z którą podmiot zawarł umowę cywilnoprawną, co stanowi realizację art. 17 ust. 4 Ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.). 
Ad.6) W dniu kontroli dla nw. sprzętu oraz aparatury medycznej przedłożono paszporty techniczne, potwierdzające przeprowadzenie przeglądu technicznego oraz ich sprawności, 
co stanowi realizację art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2013 r., poz. 217 z późn. zm.).
a. XXX,
b. XXX, 
c. XXX.
Ad.7) Dokumentacja medyczna prowadzona w przedsiębiorstwie leczniczym spełnia wymogi określone w Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r., w sprawie rodzajów 
i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2014 r., poz. 177 
z późn. zm.). Założono w dniu XXX dokumentację zbiorczą dla Poradni Stomatologicznej oraz trzy Księgi Pracowni Diagnostycznej dla Pracowni RTG (dla każdego aparatu RTG oddzielnie). Powyższe stanowi realizację § 40 pkt 3 lit. a i lit. c ww. rozporządzenia.
Ad.8) Dokumentacja medyczna indywidualna posiada oznaczenie podmiotu leczniczego, 
co stanowi realizację § 42 ust. 1 w związku z § 10 ust. 1 pkt 1 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2014 r., poz. 177 z późn. zm.). 

Ponadto przedłożono nw. decyzje właściwych organów sanitarnych dotyczące kontrolowanych pomieszczeń i urządzeń, w tym aparatów RTG i pracowni:
a. Decyzja XXX. Decyzja stanowi załącznik nr 2 do protokołu.
b. Decyzja XXX. Decyzja stanowi zał. nr 3 do protokołu.
c. Decyzja XXX. Decyzja stanowi zał. nr 4 do protokołu.
d. Decyzja XXX. Decyzja stanowi zał. nr 5 do protokołu.
e. Decyzja XXX. Decyzja stanowi zał. nr 6 do protokołu.

III. Podsumowanie kontroli

1. Wnioski osób wykonujących czynności kontrolne

Zalecenia pokontrolne Wojewody Wielkopolskiego, pismo znak: PS-IV.9612.102.2014 z 8 grudnia 2014 roku zostały zrealizowane w całości. Odpowiedź w sprawie realizacji zaleceń pokontrolnych została udzielona pisemnie oraz wpłynęła do Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu w dniu 12 stycznia 2015 r., L.dz. 6348/15. 

2. Data i miejsce sporządzenia protokołu

Protokół sporządzono w dniu 26 marca 2015 roku, w Oddziale Zdrowia, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia WUW w Poznaniu, ul. Kazimierza Wielkiego 24/26.

3. Wpis do książki kontroli

Fakt przeprowadzenia kontroli sprawdzającej  potwierdzono wpisem w książce kontroli pod pozycją nr 11. W Książce kontroli stwierdzono wpis dotyczący przeprowadzenia kontroli problemowej przez Wielkopolski Urząd Wojewódzki. 
4. Spis załączników:
1.  Oświadczenia kontrolujących o braku okoliczności uzasadniającej wyłączenie od udziału 
z kontroli.
2. Decyzja XXX.
3.  Decyzja XXX.
4. Decyzja XXX.
5. Decyzja XXX.
6. Decyzja XXX.
3. Dane o ilości egzemplarzy protokołu i ich przeznaczeniu 

Protokół sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach z przeznaczeniem dla:

egz. nr 1 – przedstawiciel podmiotu

egz. nr 2 – aa.
4.   Podpisy i oświadczenia
· Podpisy osób wykonujących czynności kontrolne:


Przewodnicząca zespołu: 




      Członek zespołu:


Edyta Filipek, specjalista





Agnieszka Skrzypek, specjalista

(imię i nazwisko, podpis ) 





        (imię i nazwisko, podpis)
· Potwierdzenie zapoznania się z protokołem          

  Przedsiębiorca 10.04.2015 r.








(imię i nazwisko, podpis i data)
· Oświadczenia

1. Oświadczam, że zgłaszam zastrzeżenia/nie zgłaszam zastrzeżeń* co do faktów stwierdzonych  
w trakcie kontroli i opisanych w niniejszym protokole 
 Przedsiębiorca 10.04.2015 r.








(imię i nazwisko, podpis i data)
*niepotrzebne skreślić

2. Oświadczam, że zamierzam wnieść zastrzeżenia w terminie ustawowym/nie zamierzam wnieść zastrzeżeń* co do sposobu przeprowadzania czynności kontrolnych oraz ustaleń zawartych 
w niniejszym protokole  
 Przedsiębiorca 10.04.2015 r.








(imię i nazwisko, podpis i data)
*niepotrzebne skreślić

· Potwierdzenie odbioru 1 egz. protokołu

Jeden egz. protokołu odebrano dnia: 10.04.2015 r.



Przedsiębiorca
 (imię i nazwisko, podpis)
Zgodnie z Ustawą z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz. U. z  2014 r., poz.1182 z późn. zm.), zostały objęte anonimizacją poszczególne treści dokumentu.

z-ca DYREKTORA
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