                                [image: image1.png]


                                                          Poznań, 31.12.2014 r.
WOJEWODA WIELKOPOLSKI
PAGE  


PS-IV.9612.119.2014.9
XXXXXXXXXXXX
wspólnicy
LUMEDICA SPÓŁKA 
Z OGRANICZONĄ

ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ
ul. Żabikowska 63,
 











62-030 Luboń

Zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu przeprowadził 
w okresie od 8 października 2014 r. do 17 listopada 2014 r. z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego kontrolę planową problemową, zgodnie z art. 111 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz.U.2013, poz. 217 ze zm.). Przedmiotem kontroli było stwierdzenie spełniania wymagań określonych w ww. ustawie i aktach wykonawczych do ustawy oraz innych aktach normatywnych wskazanych w ustawie. Okres objęty kontrolą: od 1 października 2013 r. 
do 30 września 2014 r.

Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, który przekazano Panu XXXXXXXX w dniu 2 grudnia 2014 r. 

Zalecenia pokontrolne

Na podstawie ustaleń zawartych w protokole: znak: PS-IV.9612.119.2014.9 stwierdzono niżej wymienione nieprawidłowości:

1. Faktyczna struktura organizacyjna przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego, nie jest zgodna z Księgą rejestrową i Regulaminem organizacyjnym, ponieważ od dnia wpisu do rejestru nie funkcjonuje 
15 komórek organizacyjnych: Poradnia Chirurgii Naczyniowej, Poradnia Chirurgii Ręki, Poradnia Chirurgii Plastycznej, Poradnia Dermatologiczna, Poradnia Proktologiczna, Poradnia Gastroenterologiczna, Poradnia Kardiologiczna, Poradnia Neurologiczna, Poradnia Chorób Płuc, Poradnia Reumatologiczna, Poradnia Urologiczna, Pracownia USG, Poradnia Stomatologiczna, Poradnia Endokrynologiczna, Poradnia Medycyny Pracy. Ponadto bez wpisu do rejestru funkcjonuje Poradnia pediatryczna.
Zmian w stanie formalno-prawnym nie zgłoszono w wymaganym terminie (tj. 14 dni od daty ich powstania) do organu rejestrowego, co narusza art. 103 i 107 ust. 1 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz.U.2013, poz. 217 ze zm.). 

2. 
Regulamin Organizacyjny jest niezgodny z wymogami art. 24 ust.1 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz.U.2013, poz. 217, ze zm.), ponieważ:

· jako nazwę podmiotu podano nazwę jednostki przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego, 
co narusza art. 24 ust. 1 pkt 1 ww. ustawy;
· zadania podmiotu leczniczego, struktura organizacyjna przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego (Dział administracji nie jest komórką organizacyjną), rodzaj działalności leczniczej, zakres udzielanych świadczeń zdrowotnych oraz organizacja i zadania poszczególnych komórek organizacyjnych są niezgodne ze stanem faktycznym, ponieważ uwzględniają 
15 niefunkcjonujących komórek organizacyjnych, co narusza art. 24 ust. 1 pkt 1-4, pkt 7 ww. ustawy. 

3. 
Do wiadomości pacjentów nie podano cennika świadczeń zdrowotnych (jest on dostępny tylko na stronie internetowej: XXXXX oraz 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.2013, poz. 217, ze zm.).
4. 
W miejscu ogólnodostępnym, nie zamieszczono Praw Pacjenta oraz wzorów oświadczeń 
o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania informacji o stanie zdrowia i uzyskiwania dokumentacji medycznej, co narusza art. 11 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 
i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz.U.2012, poz.159 ze zm.).

5. 
Nie przedłożono zgody na użytkowanie pomieszczeń poniżej poziomu terenu, wydanej przez właściwego wojewódzkiego inspektora sanitarnego, do czego zobowiązuje § 14 ust. 5 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegółowych wymagań, jakim powinny odpowiadać pomieszczenia i urządzenia podmiotu wykonującego działalność leczniczą (Dz.U.2012, poz.739).

6. 
Nie udokumentowano wymogów kwalifikacyjnych dla 9 osób, ponieważ nie przedłożono:

·  prawa wykonywania zawodu 3 XXX (XXXXXX);
·  dokumentu potwierdzającego wykształcenie XXXXX;
·  dokumentu potwierdzającego specjalizację 8 XXXXXXXXX. 
7. 
Nie udokumentowano spełniania wymogów zdrowotnych dla 9 osób XXXX, co narusza art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz.U.2013, poz. 217 ze zm.).  

8. 
Nie udokumentowano formy nawiązania stosunku pracy z 2 XXXX, co narusza art. 17 ust. 1 pkt 3 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz.U.2013, poz. 217 ze zm.).

9. 
Nie sporządzono oraz nie przekazano do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwego organu samorządu zawodów medycznych informacji o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny 
na podstawie umów cywilnoprawnych albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot leczniczy zawarł umowę cywilnoprawną, co narusza art. 17 ust. 4 Ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 
o działalności leczniczej (t. j. Dz.U.2013, poz. 217 ze zm.).
10. 
Nie udokumentowano prawa do sprzętu i aparatury medycznej oraz nie przedłożono dokumentacji potwierdzającej przegląd techniczny XXX, co narusza art. 17 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz.U.2013, poz. 217 ze zm.).

11. 
Nie udokumentowano przeprowadzenia testów specjalistycznych XXX w okresie 
od 1.10.2013 do 27.03.2014, co narusza § 9 ust. 1 i 2 pkt 2 Rozporządzenia Ministra Zdrowia 
z 18 lutego 2011 r. w sprawie warunków bezpiecznego stosowania promieniowania jonizującego do wszystkich rodzajów ekspozycji medycznej (t.j. Dz.U.2013, poz. 1015).
12. 
Dokumentacja medyczna nie jest prowadzona oraz przechowywana zgodnie 
z Rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U.2014, poz.177 ze zm.), ponieważ:

a) w obrębie komórki Poradnia Stomatologiczna prowadzi się:

b) Księgę przyjęć w formie elektronicznej, pod nazwą: Wykaz wizyt pacjentów, 
w której brak:

· pełnego oznaczenia podmiotu (nazwy podmiotu, kodu resortowego, stanowiącego 
I część systemu resortowych kodów identyfikacyjnych, nazwy jednostki organizacyjnej oraz jej kodu resortowego, nazwy komórki organizacyjnej oraz jej kodu resortowego. Ponadto w oznaczeniu dokumentacji wprowadzono dodatkową nazwę: Specjalistyczne Gabinety Lekarskie bez wpisu do RPWDL), co narusza § 44 pkt 1 ww. rozporządzenia;

· pełnego oznaczenia osoby udzielającej świadczenia zdrowotnego (tytułu zawodowego, uzyskanych specjalizacji), co narusza § 44 pkt 5 ww. rozporządzenia;
· imienia i nazwiska osoby dokonującej wpisu, co narusza § 44 pkt 7 ww. rozporządzenia.

c) historię zdrowia i choroby w formie papierowej, w której brak:

· pełnego oznaczenia podmiotu (nazwy podmiotu, nazwy jednostki organizacyjnej oraz jej kodu resortowego, kodu resortowego komórki organizacyjnej), co narusza § 10 ust. 1 pkt 1 ppkt a,d,e ww. rozporządzenia.
1) w obrębie pozostałych poradni: ortopedycznej, położniczo-ginekologicznej, laryngologicznej, chorób wewnętrznych, poradni zdrowia psychicznego oraz pediatrycznej nie jest prowadzona dokumentacja zbiorcza. Nie przedłożono także dokumentacji zbiorczej dla Gabinetu Diagnostyczno-Zabiegowego. Powyższe narusza § 40 pkt 3 ppkt a ww. rozporządzenia. 

2)  w historii zdrowia i choroby Poradni Ginekologiczno-Położniczej, prowadzonej w formie elektronicznej stwierdzono:

a) brak planu opieki przedporodowej i planu porodu, co jest niezgodne z wymogami zawartymi w Rozdziale IV Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 września 2012 roku  w sprawie standardów postępowania medycznego przy udzielaniu świadczeń zdrowotnych z zakresu opieki okołoporodowej sprawowanej nad kobietą w okresie fizjologicznej ciąży, fizjologicznego porodu, połogu oraz opieki nad noworodkiem (Dz.U.2012, poz. 1100);
b) pełnego oznaczenia podmiotu (nazwy podmiotu, kodu resortowego, stanowiącego I część systemu resortowych kodów identyfikacyjnych, nazwy jednostki organizacyjnej oraz jej kodu resortowego, nazwy komórki organizacyjnej oraz jej kodu resortowego). Ponadto 
w oznaczeniu dokumentacji wprowadzono dodatkową nazwę: Specjalistyczne Gabinety Lekarskie bez wpisu do RPWDL), co narusza § 10 ust. 1 pkt 1 ww. rozporządzenia.
3) w Rejestrze wydanych orzeczeń lekarskich „kodeksowych” (w obrębie komórki Medycyna Pracy) pod pozycją 98 stwierdzono:

a) brak imienia i nazwiska oraz adresu zamieszkania osoby, której wydano orzeczenie, 
co narusza § 4 pkt 2 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 lipca 2010 r. w sprawie rodzajów dokumentacji medycznej służby medycyny pracy, sposobu jej prowadzenia 
i przechowywania oraz wzorów stosowanych dokumentów (Dz.U. nr 149, poz.1002);
b) danych identyfikujących miejsca pobierania nauki lub miejsca pracy osoby badanej (nazwy 
i adresu placówki dydaktycznej lub nazwy i adresu pracodawcy), co narusza § 4 pkt 3 
ww. rozporządzenia;

c) określenia rodzaju wydanego orzeczenia, co narusza § 4 pkt 4 ww. rozporządzenia;
d) daty wydania orzeczenia, co narusza § 4 pkt 5 ww. rozporządzenia.

4) nie prowadzi się, Księgi podejrzeń oraz rozpoznań chorób zawodowych, Księgi odwołań 
od treści orzeczeń, Księgi wizytacji stanowisk pracy, co narusza § 6, 8, 9 ww. rozporządzenia. 

5) do dokumentacji medycznej indywidualnej (z wyjątkiem Poradni Stomatologicznej) nie dołącza się oświadczenia o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania informacji o stanie zdrowia 
i uzyskiwania dokumentacji medycznej, co narusza § 8 ust.1 i 2 Rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajów i zakresu dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz.U.2014, poz.177 ze zm.). 

6) podmiot nie zapewnia odpowiednich warunków zabezpieczających dokumentację przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratą i dostępem osób nieupoważnionych. Dokumentacja medyczna Poradni Stomatologicznej znajdowała się w pomieszczeniu oznaczonym nr 7, 
w niezabezpieczonych kartonowych pudłach. Dokumentacja medyczna zbiorcza Poradni Medycyny Pracy była przechowywana w szufladach rejestracji, które nie były zamykane na klucz. Powyższe narusza § 73 ww. rozporządzenia.

7) nie opracowano procedur zabezpieczenia dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej 
i systemów ich przetwarzania, w tym procedur dostępu oraz przechowywania, co narusza 
§ 86 ust. 2 pkt 2 ww. rozporządzenia.

Wobec powyższego wnoszę o przekazanie informacji o wykonaniu zaleceń oraz podjętych działaniach w celu wyeliminowania w przyszłości, stwierdzonych nieprawidłowości lub przyczyn ich niepodjęcia.

Odpowiedzi w sprawie realizacji zaleceń pokontrolnych proszę udzielić pisemnie w terminie 30 dni 
od daty otrzymania niniejszego pisma informując Wielkopolski Urząd Wojewódzki w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia, al. Niepodległości 16/18, 61-713 Poznań.
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