WOJEWODA DOLNOSLASKI Wroctaw, dniadM marca 2023 .

ZP-ZPSM.9612.27.2022.UK

Pani

Helena Smiechowicz
ul. Nowowiejska 100/1B
50-339 Wroctaw

Woystgpienie pokontrolne

Na podstawie art. 112 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej
(Dz. U. z 2022 r., poz. 633 z pdzn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o dziatalnosci leczniczej”,
8 3 Zarzadzenia nr 168 Wojewody Dolnos$laskiego z dnia 9 czerwca 2022 r. w sprawie
kontroli realizowanych przez Wojewode Dolnoslaskiego oraz upowaznien nr 592 i 593 z dnia
28 grudnia 2022 r., zespot kontroleréw w skiadzie:
- Urszula Kurowska - specjalista w Wydziale Zdrowia i Polityki Spotecznej
Dolnoslaskiego Urzedu Wojewddzkiego, przewodniczaca zespotu kontrolerow,
- Bogustawa Pawlica - starszy specjalista w Wydziale Zdrowia i Polityki Spotecznej
Dolnoslagskiego Urzedu Wojewddzkiego, kontroler,
przeprowadzit w dniu 18 stycznia 2023 r. kontrole problemowa podmiotu leczniczego pod
nazwa Helena Smiechowicz, 50-339 Wroctaw, ul. Nowowiejska 100/1B, prowadzacego pod
tym samym adresem zaktad leczniczy pn. OSTEON Osrodek Leczenia Osteoporozy i Chorob
Stawow.
Przedmiotem kontroli byto sprawdzenie zgodnos$ci funkcjonowania zaktadu leczniczego pod
nazwg OSTEON Osrodek Leczenia Osteoporozy i Choréb Stawéw, 50-339 Wroctaw,
ul. Nowowiejska 100/1B z przepisami ustawy o dziatalnoSci leczniczej oraz przepisami

okreslajgcymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej.

Kontrole przeprowadzono zgodnie z zatwierdzonym w dniu 22 grudnia 2022 r. przez

Wojewode Dolnoslaskiego planem kontroli na | pétrocze 2023 r.

Kontrolg objeto okres od dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia rozpoczecia bezposrednich
czynnosci kontrolnych. W kontrolowanym zaktadzie leczniczym udzielane sg Swiadczenia

w rodzaju ambulatoryjne Swiadczenia zdrowotne.



Osobg odpowiedzialng za nadzor nad realizacjg zadan w kontrolowanym zakresie byta Pani
Helena  Smiechowicz - Kierownik  podmiotu leczniczego. W  zwigzku
z przeprowadzong kontrolg, ktorej szczegotowe ustalenia zostaty przedstawione w protokole
kontroli znak: ZP-ZPSM.9612.27.2022.UK, podpisanym i przekazanym do organu
kontrolujgcego w dniu 17 marca 2023 r. bez wniesienia zastrzezen, przekazuje niniejsze

wystgpienie pokontrolne.

Funkcjonowanie podmiotu leczniczego w zakresie prowadzenia dziatalnosci leczniczej
oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami.
Oceny dokonano z uwzglednieniem kryterium legalnosci, celowosci i rzetelnosci. Powyzszg

ocene 0g0lng uzasadniajg przedstawione ponizej oceny szczegotowe.

Zgodno$¢ dziatalnoSci leczniczej z ustawg o dziatalnoSci leczniczej i aktami
wykonawczymi wydanymi na jej podstawie.
1. Posiadanie tytutu prawnego do lokalu, w ktorym realizowane sg Swiadczenia zdrowotne

oceniono pozytywnie.

2. Spetnienie wymagan fachowych i sanitarnych pomieszczen podmiotu leczniczego oraz

posiadanie dokumentow potwierdzajacych spetnienie powyzszego oceniono pozytywnie.

3. Spelnienie przez podmiot wymogu posiadania dokumentdéw potwierdzajgcych sprawno$é
techniczng sprzetu medycznego wykorzystywanego przez podmiot leczniczy w procesie
udzielania $wiadczen zdrowotnych oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami.
Kontrolowany nie zapewnit ciggtosci przegladow technicznych:

- densytometra nr seryjny 350988GA, rok prod. 2012, tj. od dnia 3 lipca 2022 r. do dnia
6 pazdziernika 2022 r.,

- kapilaroskopu nr seryjny N0902358, rok prod. 2010, tj. od dnia 1 stycznia 2022 r.
do dnia 10 stycznia 2023 r.,

- kapilaroskopu nr seryjny Q12020, rok prod. 2020, tj. od dnia 1 stycznia 2022 r.
do dnia 10 stycznia 2023 r.

Ponadto od dnia 11 stycznia 2023 r. do dnia kontroli nie wskazano terminu nastepnego

przegladu:

- kapilaroskopu nr seryjny N0902358, rok prod. 2010,

- kapilaroskopu nr seryjny Q12020, rok. prod. 2020.

Waga ze wzrostomierzem SECA 799, nr 10000000251830 nie posiadata znakdw

holograficznych umozliwiajgcych weryfikacje waznosci legalizacji.



Zgodnie z zapisami ustawy z dnia 11 maja 2001 r. Prawo o miarach (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2063) dowodem legalizacji jest Swiadectwo legalizacji lub  cecha
legalizacji umieszczana na przyrzadzie pomiarowym, poswiadczajgca dokonanie
legalizacji.

Powyzsze nieprawidtowosci stanowig naruszenie art. 17 ust. 1 pkt. 2 ustawy o dziatalnosci
leczniczej, w powigzaniu z art. 63 ust. 3 i 4 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach
medycznych (Dz.U. z 2022 r. poz. 974), zgodnie z ktérym Swiadczeniodawca jest obowigzany
posiada¢ dokumentacje wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych,
aktualizacji oprogramowania, przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen
i kontroli bezpieczenstwa wyrobu, wynikajacych z instrukcji uzywania wyrobu, ktory
wykorzystujg do udzielania Swiadczen zdrowotnych lub ustug, zawierajgcg co najmniej daty
wykonania tych czynnosci, imie i nazwisko lub nazwe (firme) podmiotu, ktéry wykonat te
czynnosci, ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu oraz kwalifikacje. Podmiot
wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza oraz uzytkownicy wyrobow wykorzystujacy wyroby do
dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej sg obowigzani posiada¢ dokumentacje okreSlajgca
terminy nastepnych konserwacji, dziatan serwisowych, przegladow, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania
Swiadczen zdrowotnych, wynikajgce z instrukcji uzywania wyrobu lub zalecen podmiotow,
ktore wykonaty czynnosci, o ktorych mowa w ust. 3.

Na obecnym etapie, z uwagi na uptyw terminu do przeprowadzenia badan technicznych,
dla ktorych nie zapewniono ciggtosci przegladow technicznych, nie jest mozliwe usuniecie
stwierdzonych powyzej nieprawidtowosci.

W dniu 17 marca 2023 r. wptynety uwierzytelnione kopie dokumentow, ktore potwierdzajg

sprawnos¢ techniczng 2 kapilaroskopow i wagi ze wzrostomierzem.

. Spetnienie przez podmiot warunku posiadania dokumentacji potwierdzajacych zatrudnianie
0s6b dysponujacych kwalifikacjami zapewniajgcymi realizacje ustug zdrowotnych oceniono
pozytywnie z nieprawidtowos$ciami.

W dniu przeprowadzenia bezposrednich czynnosci kontrolnych nie udostepniono dyplomu
ukonczenia szkoty wyzszej 2 oséb i dyplomu ukonczenia szkoty 1 osoby.

W dniu 17 lutego 2023 r. do organu kontrolujgcego wptynety uwierzytelnione kopie
dokumentow kadrowych potwierdzajgce posiadanie kwalifikacji do wykonywania zawodu

przez wyzej wskazane osoby.



Posiadanie regulaminu organizacyjnego wymaganego art. 23 ust. T ustawy o dziatalno$ci
leczniczej zawierajgcego informacje okreslone art. 24 ust. 1tej ustawy oceniono pozytywnie

z nieprawidtowosciami.

W tresci dokumentu stwierdzono brak :

struktury organizacyjnej zaktadu leczniczego,

miejsca udzielania Swiadczen zdrowotnych,

przebiegu procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych, z zapewnieniem wiasciwej dostepnosci
i jakoSci tych Swiadczen w jednostkach lub komorkach organizacyjnych zaktadu leczniczego,

organizacji 1 zadan poszczegOlnych jednostek lub komorek organizacyjnych zaktadu
leczniczego oraz warunkow wspoétdziatania tych jednostek lub komorek dla zapewnienia
sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem diagnostyczno-
leczniczym, pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno-gospodarczym,

informacji, iz oplaty za udostepnianie dokumentacji medycznej nie pobiera sie
w przypadku udostepnienia dokumentacji medycznej pacjentowi albo jego przedstawicielowi
ustawowemu po raz pierwszy w zadanym zakresie i w sposob, o ktorym mowa w art. 27 ust. 1
pkt 2 i 5 oraz ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2022 r., poz. 1876 z p6zn. zm.), co jest niezgodne z art. 28 ust. 2a pkt 1 tej
ustawy,

wskazanego na stronie 5 regulaminu organizacyjnego, zatgcznika nr 2, ktory jest integralng
czescig regulaminu.

Ponadto w czesci dotyczacej sposobu kierowania jednostkami i komoérkami organizacyjnymi
zaktadu leczniczego wskazano, iz nadzér merytoryczny w zakresie udzielania Swiadczen
zdrowotnych sprawuje Czionek Zarzadu ds. Medycznych (Cztonek Zarzadu, Dyrektor
Medyczny) oraz upowaznieni przez Zarzad Dyrektorzy/Kierownicy Medyczni jednostek,
zapis ten jest niezgodny z formg organizacyjng podmiotu leczniczego.

Wskaza¢ nalezy, iz podmiot leczniczy w strukturze organizacyjnej posiada jedng jednostke
organizacyjng, natomiast w analizowanym dokumencie postuguje sie treScig: cyt.
»-.upowaznieni przez Zarzad Dyrektorzy/Kierownicy Medyczni jednostek”, ,,jednostki
i komorki organizacyjne wspotpracujg ze sobg w celu zapewnienia ciggtosci i ptynnosci
udzielania pacjentom S$wiadczen zdrowotnych...”, co jest niezgodne ze strukturg
organizacyjng podmiotu leczniczego.

Wskazana nazwa podmiotu leczniczego - NZOZ OSTEON, jest niezgodna z wpisem

do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalnosé lecznicza - Helena Smiechowicz.



w

przekazanym dokumencie nie dokonano, zgodnie z art. 35 ust. 1 ustawy z dnia

10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz niektérych innych ustaw

(Dz. U. z 2016 r. poz. 960), zmiany nazewnictwa z ,,przedsiebiorstwa” na ,,zaktad leczniczy”,

przytoczono nieobowiazujgce publikatory identyfikujgce ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

0 dziatalnosci leczniczej i z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw

Pacjenta.

6.

10.

Udostepnienie przez podmiot w miejscu udzielania $wiadczerh zdrowotnych informacji
o prawach pacjenta okreSlonych w art. 11 ustawy o prawach pacjenta oceniono
pozytywnie z uchybieniami.

W udostepnionym  kontrolujgcym dokumencie pn. OS$wiadczenie pacjenta:
upowaznienie dotyczace uzyskiwania dokumentacji medycznej wskazano nieaktualny
publikator ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta oraz przywofano nieobowigzujgce rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej oraz
sposobu jej przetwarzania (Dz. U. Nr 252, poz. 1697).

W dniu 17 lutego 2023 r. do organu kontrolujgcego wptynat wiasciwy dokument pn.
Os$wiadczenie pacjenta: upowaznienie dotyczace uzyskiwania dokumentacji medycznej,

spetniajacy wymogi prawa.

Spetnienie przez podmiot warunku zawarcia umowy obowigzkowego ubezpieczenia

odpowiedzialnosci cywilnej oceniono pozytywnie.

Oceniono pozytywnie spetnienie wymogdéw art. 13 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
W podmiocie leczniczym nie jest prowadzona, w miejscu udzielania $wiadczen
zdrowotnych, inna dziatalno$¢ gospodarcza moggca wptywac na przebieg leczenia oraz

nie reklamuje sie i nie $wiadczy sie ustug pogrzebowych.

Spetnienie przez podmiot wymogu przekazywania informacji o udzielanych

$wiadczeniach zdrowotnych i ich dostepnosci oceniono pozytywnie.

Zawarcie przez podmiot umowy dotyczacej odbioru i transportu odpadéw medycznych

oceniono pozytywnie.

11. Zgodno$¢ faktycznie udzielanych sSwiadczen zdrowotnych z zakresem wpisanym

do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg oceniono pozytywnie

z nieprawidtowos$ciami.



12.

Czynnosci kontrolne wykazaty, ze w kontrolowanym podmiocie leczniczym udzielane
sg dodatkowo S$wiadczenia zdrowotne z zakresu badan ultrasonografii w ramach poradni
reumatologicznej oraz funkcjonuje pracownia densytometryczna, co nie znajduje
odzwierciedlenia w ksiedze rejestrowej podmiotu prowadzonej przez Wojewode
Dolnoslaskiego.

Stwierdzono niezgodnos¢ nazwy zaktadu leczniczego, tj. OSTEON OS$Srodek Leczenia
Osteoporozy i Chorob Stawdw z wpisem ujawnionym w bazie REGON, tj. NZOZ OSTEON
Osrodek Leczenia Osteoporozy i Chordb Stawdw.

W dniu 21 marca 2023 r. do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ wptynat wniosek
0 wpis zmian w zakresie dostosowania zapisow w ksiedze rejestrowej do zakresu faktycznie
udzielanych Swiadczen zdrowotnych i nazwy zaktadu leczniczego z wpisem w bazie REGON.
Spetnienie  przez podmiot wymogu posiadania dokumentow  potwierdzajgcych,
ze pomieszczenia, w ktorych wykonywana jest dziatalnoS¢ lecznicza spetniajg wymagania
z zakresu ochrony przeciwpozarowej oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami.
Kontrolowany nie posiada dokumentéw potwierdzajacych spetnienie wymagan w zakresie

ochrony przeciwpozarowej od dnia 1 stycznia 2022 r. do dnia 15 stycznia 2023 r.

Majac na uwadze powyzsze ustalenia wydaje sie nastepujgce zalecenia pokontrolne

polegajgce na:

1. Przeprowadzaniu w przysztosci przegladow technicznych oraz kalibracji i legalizacji
aparatury i sprzetu medycznego zgodnie z wymaganiami okreSlonymi w art. 63 ust. 3 i 4
ustawy o wyrobach medycznych.

2. Przechowywaniu w aktach kadrowych kopii dokumentéw personelu medycznego,
umozliwiajacych zweryfikowanie posiadania przez zatrudnionych pracownikow

medycznych kwalifikacji realizujgcych Swiadczenia zdrowotne.

3. Przedtozeniu do jednostki kontrolujgcej uwierzytelnionej  kopii  regulaminu
organizacyjnego podmiotu leczniczego opracowanego zgodnie z wymogami art. 24 ust. 1
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoSci leczniczej, w odniesieniu do

nieprawidtowosci wskazanych w pkt. 5 niniejszego wystgpienia.

4. Przeprowadzaniu kontroli i przegladow technicznych remontu i legalizacji sprzetu
przeciwpozarowego w terminach wskazanych przez jednostki uprawnione do

dokonywania powyzszych czynnosci.



Pani Helena Smiechowicz, w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego wystapienia
pokontrolnego, zobowigzana jest do zrealizowania zalecen pokontrolnych oraz

do zawiadomieniajednostki kontrolujgcej o ich wykonaniu lub przyczynie niewykonania.

Wynik kontroli zostanie umieszczony w ksiedze rejestrowej prowadzonej dla podmiotu

leczniczego.

Wystgpienie pokontrolne sporzadza sie w dwaéch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym

dla kierownika kontrolowanego podmiotu i dla przeprowadzajgcego kontrole.

Niezastosowanie sie do zalecen pokontrolnych skutkowa¢ bedzie wszczeciem procedury

przewidzianej w art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

POUCZENIE:
Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej
(Dz. U. z 2020 r., poz. 224) od wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja Srodki

odwotawcze.

Z up. WOJEWOj LASKIEGO
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