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Wystgpienie pokontrolne

Na podstawie art. 112 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z
2023 r., poz. 991 ze zm.), zwanej dalej ,,ustawa o dziatalnoSci leczniczej”, § 3 Zarzadzenia nr
168 Wojewody Dolnoslaskiego z dnia 9 czerwca 2022 r. w sprawie kontroli realizowanych
przez Wojewode Dolno$laskiego oraz upowaznien nr 327 i nr 328 z dnia 14 czerwca 2023 r.
zespot kontroleréw w sktadzie:
Sylwia Kitajewska - starszy specjalista w Wydziale Zdrowia i Polityki Spotecznej
Dolnoslaskiego Urzedu Wojewddzkiego we Woroctawiu, przewodniczaca zespotu
kontrolerdw,
Bogustawa Pawlica - starszy specjalista w Wydziale Zdrowia i Polityki Spotecznej
Dolno$lgskiego Urzedu Wojewodzkiego, kontroler,
przeprowadzit w dniu 26 czerwca 2023 r. kontrole problemowg podmiotu leczniczego
pn. NIEPUBLICZNY ZAKEAD OPIEKI ZDROWOTNEJ OSTEON S.C., 58-100 Swidnica,
ul. Lipowa 19, prowadzacego zaktad leczniczy pn. OSTEON S.C., 58-100 Swidnica,
ul. Lipowa 19.

Przedmiotem kontroli byto sprawdzenie zgodnos$ci funkcjonowania zaktadu leczniczego pod



OSTEON S.C., ul. Lipowa 19, 58-100 Swidnica z przepisami ustawy o dziatalnosci leczniczej
oraz przepisami okre$lajgcymi 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 1stycznia 2022 r. do dnia rozpoczecia bezposrednich czynnosci
kontrolnych. W kontrolowanym zaktadzie leczniczym udzielane sg $wiadczenia w rodzaju
ambulatoryjne Swiadczenia zdrowotne.
Osobg odpowiedzialng za nadzor nad realizacjg zadan w kontrolowanym zakresie byli
wspolnicy spotki cywilnej pn. Niepubliczny Zaktad Opield Zdrowotnej OSTEON S.C.: Pan
Andrzej  Siodlaczek, Pan Bernard Sok6t oraz Pan Marek Duszldewicz. W trakcie
bezposrednich czynnosci kontrolnych wyjasnienh udzielata Pani Anna Malicka petnigca funkcije
kierownika podmiotu leczniczego, umocowana do dziatania w imieniu kontrolowanego
podmiotu Petnomocnictwem z dnia 26 czerwca 2023 r.
W zwiazku z przeprowadzong kontrolg, ktorej szczegdtowe ustalenia zostaty przedstawione w
protokole kontroli znak: ZP-ZPSM.9612.9.2023.SIC, podpisanym i przekazanym do organu
kontrolujgcego w dniu 1 wrze$nia 2023 r. bez wniesienia zastrzezen, przekazuje niniejsze
wystapienie pokontrolne.
Funkcjonowanie podmiotu leczniczego w zakresie prowadzenia dziatalnosci leczniczej
oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami. Oceny dokonano z uwzglednieniem kryterium
legalnosci, celowosci i rzetelnoSci. Powyzsza ocene 0gdlng uzasadniajg przedstawione ponizej
oceny szczegobtowe:
1. Posiadanie tytutu prawnego do lokalu, w ktdrym realizowane sg $wiadczenia zdrowotne
oceniono negatywnie.
W dniu przeprowadzania bezposrednich czynnosci kontrolnych Kontrolowany przedtozyt
jedynie umowe najmu lokalu zawartg w dniu 1 listopada 2010 r., ktéra obowigzywata do
dnia 1 listopada (brak wskazania roku). Kontrolowany nie przedtozyt innych dokumentéw
potwierdzajacych prawo do dysponowania pomieszczeniami, w ktérych prowadzona jest

dziatalno$é lecznicza.

Powyzsze stanowi naruszenie art. 17 ust. 1 pkt. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o
dziatalnos$ci leczniczej, ktory stanowi, iz podmiot leczniczy jest obowigzany posiadac
pomieszczenia lub urzadzenia, odpowiadajagce wymaganiom okreSlonym w art. 22

pomieszczenia i urzagdzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ lecznicza.



W dniu 1 wrze$nia 2023 r. Kontrolowany przedtozyt aneks do umowy najmu pomieszczen
z dnia 12 lica 2023 r., z tresci ktdrego nie wynika, iz na mocy postanowien zawartych w
wskazanym dokumencie podmiot leczniczy posiadat prawo do dysponowania
pomieszczeniami, w ktorych prowadzona jest dziatalno$¢ lecznicza.

Spetnienie wymagan fachowych i sanitarnych pomieszczen podmiotu leczniczego oraz
posiadanie dokumentdéw potwierdzajacych spetnienie powyzszego oceniono pozytywnie z
nieprawidtowosciami.

Z przedtozonego przez Kontrolowanego protokotu kontroli Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Swidnicy z dnia 25 kwietnia 2023 r. wynika, iz na | pietrze
budynku znajduja sie 2 pomieszczenia pracowni rehabilitacji, w ktérych wykonywane sg
$wiadczenia zdrowotne z zakresu: kinezyterapii, laserotorepii oraz masazu recznego ciata,
a budynek nie jest wyposazony w winde osobowsg, ani inne urzadzenie techniczne
zapewniajgce dostep do pomieszczen pracowni rehabilitacji osobom niepetnosprawnym, w
tym poruszajacych sie na wézkach inwalidzkich. Panstwowy Powiatowy Inspektor
Sanitarny w Swidnicy nakazat wspolnikom spotki cywilnej Markowi Duszkiewicz,
Andrzejowi Siodlaczek, Barnardowi Soko6t w terminie do dnia 30 czerwca 2023 r. zapewnic
dostep osobom niepetnosprawnym, w tym poruszajagcym sie na wézkach inwalidzkich, do
pomieszczen pracowni rehabilitacji usytuowanych na | pietrze budynku. Strona zobowiazata
sie do usuniecia ww. nieprawidtowoS$ci poprzez przeniesienie pracowni rehabilitacji na
poziom parteru budynku, na ktérym zapewniony jest dostep dla oséb niepetnosprawnych,
w tym poruszajacych sie na wozkach inwalidzkich, w terminie do dnia 30 czerwca 2023r.
Pismem z dnia 1 wrzesnia 2023 r. Kontrolowany poinformowat, iz na wniosek podmiotu
leczniczego Panstwowy Powiatowy Inspektor Sanitarny ustalit nowy termin realizacji
nakazu na 31 sierpnia 2023 r.

Ponadto Kontrolowany ztozyt pisemne osSwiadczenie, ze pomieszczenia i urzadzenia
zaktadu leczniczego pn. OSTEON S.C. przy ul. Lipowej 19 w Swidnicy odpowiadaja
wymaganiom odpowiednim do rodzaju wykonywanej dziatalnoSci leczniczej oraz

udzielanych Swiadczen zdrowotnych.

Speknienie przez podmiot wymogu posiadania dokumentéw potwierdzajacych sprawnos$é
techniczng sprzetu medycznego wykorzystywanego przez podmiot leczniczy w procesie
udzielania $wiadczen zdrowotnych oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami.

W dniu przeprowadzania bezposrednich czynnosci kontrolnych Kontrolowany

nie udostepnit za caty okres objety kontrolg dokumentéw zawierajacych zapis o terminie



kolejnego testu bezpieczenstwa aparatu USG Esaote typ: MyLab 60Xvision, co narusza
wytyczne okre$lone w art. 63 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,
ktéry stanowi, iz:

podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg oraz uzytkownicy wyrobéw wykorzystujacy
wyroby do dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej sg obowigzani posiada¢ dokumentacje
wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji
oprogramowania, przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu, wynikajacych z instrukcji uzywania wyrobu, ktéry wykorzystuja
do udzielania $wiadczen zdrowotnych lub ustug, zawierajacg 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 o0s6b wykonujacych
wymienione czynnosci, jezeli jest to wymagane na podstawie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 51 ust. 3 cyt. ustawy,

podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ leczniczg oraz uzytkownicy wyrobow wykorzystujacy
wyroby do dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej sg obowigzani posiada¢ dokumentacje
okres$lajgca terminy nastepnych konserwacji, dziatan serwisowych, przegladéw, regulaciji,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczeAstwa wyrobu stosowanego do
udzielania Swiadczen zdrowotnych, wynikajgce z instrukcji uzywania wyrobu lub zalecen
podmiotéw, ktére wykonaty czynnosci, o ktérych mowa w art. 63 ust. 3 cyt. ustawy.
W dniu 1 wrze$nia 2023 r. Kontrolowany przestat dokumenty pn. testy bezpieczenstwa wg
normy EN 60601 dla aparatbw USG Esaote typ MyLab 60Xvision oraz MyLab 60. Dla
aparatu USG Esaote typ MyLab Xvision nie przedtozono dokumentéw potwierdzajacych
wykonywanie testow bezpieczenstwa wg normy EN 60601 za caty okres objety kontrola.
Spetnienie przez podmiot warunku posiadania dokumentacji potwierdzajgcych zatrudnianie
0s6b dysponujacych kwalifikacjami zapewniajacymi realizacje ustug zdrowotnych oceniono
negatywnie.
W dniu przeprowadzania bezposrednich czynnosci kontrolnych Kontrolowany nie
udostepnit dokumentéw potwierdzajgcych zatrudnianie 0os6b dysponujacych kwalifikacjami
zapewniajacymi realizacje ustug zdrowotnych, co stanowi naruszenie art. 17 ust. 1 piet. 3
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej.
W dniu 1wrze$nia 2023 r. kontrolowany przedtozyt opracowany na dzien 12 lipca 2023 r.
wykaz personelu medycznego udzielajgcego S$wiadczern zdrowotnych w podmiocie
leczniczym oraz uwierzytelnione kopie dokumentéw potwierdzajacych kwalifikacje tych

0s6b. Analiza przedtozonych dokumentéw wykazata, iz dla 0s6b wskazanych w pozj”cji



13, 6,9, 13 i 16 nie przedtozono dyploméw ukoriczenia uczelni lub dyploméw ukohiczenia
studidw | stopnia.

Posiadanie regulaminu organizacyjnego wymaganego art. 23 ust. 1 ustawy o dziatalnosci
leczniczej zawierajacego informacje okreslone art. 24 ust. 1tej ustawy oceniono pozytywnie
z nieprawidtowosciami. Kontrolowany podmiot w dniu kontroli posiadat regulamin
organizacyjny (nieopatrzony podpisem) zgodnie z dyspozycjg art. 23 ust. 1 ustawy
0 dziatalnosci leczniczej, ktory nie spetniat w catoSci wymagan okreslonych w art. 24 ust. 1
ustawy o dziatalnosci leczniczej. W wyniku przeprowadzonej analizy regulaminu
organizacyjnego stwierdzono, iz nie zawiera on informacji o wysokosci optat pobieranych
za udostepnianie dokumentacji medycznej. W punkcie 9 regulaminu organizacyjnego
wskazano, iz wysoko$¢ optat za udostepnienie dokumentacji medycznej zawarta jest w
cenniku $wiadczen zdrowotnych realizowanych przez OSTEON S.C., jednakze przedtozony
cennik nie zawiera informacji o wysokos$ci optat za udostepnianie dokumentacji medycznej.
Struktura organizacyjna zawarta w omawianym dokumencie jest niezgodna z zakresem
faktycznie udzielanych $wiadczenn zdrowotnych oraz zapisami ujawnionymi w ksiedze
rejestrowej. Regulamin organizacyjny nie zawierat réwniez informacji o organizacji
1 zadaniach poszczego6lnych jednostek lub komérek organizacyjnych zaktadu leczniczego
oraz warunkdw wspoétdziatania tych jednostek lub komérek dla zapewnienia sprawnego
i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem diagnostyczno-leczniczym,
pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno-gospodarczym. Ponadto w Cenniku
konsultacji medycznych wg stanu na dzieh 31.12.2022 ujeto wysoko$¢ optat za $wiadczenia,
ktére nie sg udzielane w podmiocie leczniczym, np. konsultacja diabetologiczna,
endokrynologiczna, chirurga onkologa.

Powyzsze stanowi naruszenie art. 24 ust. 1pkt. 3, 4, 7 i 9 ustawy o dziatalno$ci leczniczej.
W dniu 1 wrze$nia 2023r. jednostka kontrolowana przedtozyta regulamin organizacyjny
podmiotu leczniczego, ktéry nie spetnia wymogoéw okresSlonych w ustawie z dnia
15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, tj. nie zawiera cennika $wiadczen zdrowotnych
realizowanych przez OSTEON S.C., struktura organizacyjna nie jest zgodna z zakresem
faktycznie udzielanych S$wiadczen zdrowotnych i danymi ujawnionymi w ksiedze
rejestrowej, brak informacji o organizacji i zadaniach poszczegélnych jednostek lub
komérek organizacyjnych zaktadu leczniczego oraz warunkéw wspotdziatania tych
jednostek lub komérek dla zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania
podmiotu pod wzgledem diagnostyczno-leczniczym, pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym

i administracyjno-gospodarczym. Ponadto w pkt 9 regulaminu organizacyjnego wskazano,



10.

11.

iz podmiot nie pobiera optat za przygotowanie kopii dokumentacji medycznej powstatej w
ramach Swiadczonych przez Spotke ustug medycznych, co jest niezgodne z wytycznymi
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta..
Udostepnienie przez podmiot w miejscu udzielania $wiadczern zdrowotnych informacji
o prawach pacjenta okreslonych w art. 11 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami.

W miejscu udzielania $wiadczern zdrowotnych nie podano do wiadomosci pacjentéw
informacji dotyczacych praw pacjenta poprzez np. ich udostepnienie na tablicy znajdujacej
sie w poczekalni dla pacjentow. Ponadto podmiot umozliwia ztozenie o$wiadczenia
0 upowaznieniu osoby bliskiej do uzyskiwania informacji o stanie zdrowia i udzielonych
$wiadczeniach zdrowotnych oraz o uzyskiwaniu dokumentacji medycznej, a takze zgody na
udzielanie Swiadczen zdrowotnych i przetwarzanie danych osobowych.

Spetnienie przez podmiot warunku zawarcia umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej oceniono pozytywnie.

Oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami spetnienie wymogéw art. 13 ustawy o
dziatalnos$ci leczniczej.

W podmiocie leczniczym w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych jest
prowadzona, inna dziatalno$¢ gospodarcza (indywidualne praktyki lekarskie) mogaca
wptywaé na sposob organizacji przebiegu leczenia. Niepoprawny sposéb oznakowania
pomieszczen oraz informacje zamieszczone na tablicy informacyjnej moga wprowadzac
w biad potencjalnych pacjentéw w kwestii prawidtowe] identyfikacji Swiadczeniodawcy
udzielajagcego $wiadczen zdrowotnych. W zaktadzie leczniczym nie reklamuje sie i nie
Swiadczy sie ustug pogrzebowych.

Spetnienie przez podmiot wymogu przekazywania informacji o udzielanych $wiadczeniach
zdrowotnych i ich dostepnosci oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami.
Do wiadomos$ci publicznej w zakladzie leczniczym podmiotu leczniczego podano
informacje o zakresie Swiadczen zdrowotnych udzielanych przez zaktad leczniczy podmiotu
leczniczego, a takze inne podmioty wykonujgce dziatalnos¢ lecznicza w formie
indywidualnych praktyk.

Zawarcie przez podmiot umowy dotyczacej odbioru i transportu odpadéw medycznych
oceniono pozjtywnie.

Zgodno$¢ faktycznie udzielanych $wiadczen zdrowotnych z zakresem wpisanym do rejestru

podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg oceniono negatywnie.



W zaktadzie leczniczym $wiadczenia zdrowotne udzielane sg niezgodnie z zapisami

w ksiedze rejestrowej. W trakcie bezposrednich czynno$ci kontrolnych ustalono,

iz w zaktadzie leczniczym nie funkcjonujg: Poradnia neurologiczna dla dzieci, Poradnia

okulistyczna, Poradnia reumatologiczna, Poradnia kardiologiczna, Poradnia

diabetologiczna,  Poradnia  rehabilitacyjna, @ Poradnia  onkologiczna,  Poradnia

otolaryngologiczna, Poradnia alergologiczna, Poradnia alergologiczna dla dzieci, Poradnia

logopedyczna, i Poradnia dermatologiczna.

W zaktadzie leczniczym funkcjonuje Pracownia fizjoterapii, ktdra nie zostata zgtoszona do

organu rejestrowego.

Do dnia sporzadzenia niniejszego wystgpienia pokontrolnego do organu rejestrowego nie

zostat ztozony wniosek o wpis zmian w rejestrze podmiotow wykonujacych dziatalnos¢

leczniczg, co stanowi naruszenie art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Majgc na uwadze-powyzsze ustalenia wydaje sie nastepujgce zalecenia pokontrolne:

1

Przedtozy¢ do jednostki  kontrolujgcej uwierzytelniong kopie dokumentu
potwierdzajgcego prawo do dysponowania pomieszczeniami, w ktérych prowadzona
jest dziatalnos¢ lecznicza.

Przedtozy¢ do  jednostki  kontrolujacej uwierzytelniong kopie regulaminu
organizacyjnego podmiotu leczniczego opracowanego zgodnie z wymogami ustawy
z dnia 15 kwietnia 20lir. o dziatalnoSci leczniczej.

Przedtozy¢ do jednostki kontrolujgcej uwierzytelnione kopie dokumentéw, o ktorych
mowa w punkcie 4 niniejszego wystgpienia pokontrolnego potwierdzajace kwalifikacje
0s0b realizujgcych ustugi zdrowotne oraz przechowywaé w aktach kadrowych kopie
dokumentéw umozliwiajacych zweryfikowanie posiadania przez zatrudnionych
pracownikéw medycznych kwalifikacji.

Przedtozy¢ do jednostki kontrolujacej dokumenty dotyczace aparatu USG Esaote typ:
MyLab 60Xvision umozliwiajgce weryfikacje wykonywania w okresie objetym
kontrolg sprawdzen sprawnosci technicznej.

Umiesci¢ w pomieszczeniach zaktadu leczniczego informacje dotyczace praw pacjenta.
Dostosowaé informacje o rodzaju i zakresie udzielanych Swiadczen zdrowotnych do
zakresu faktycznie udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

W pomieszczeniach zakfadu leczniczego dokona¢ oznaczen poszczegdlnych

pomieszczen przeznaczonych do udzielania $wiadczen zdrowotnych, w sposdb



umozliwiajacy rozréznienie podmiotéw udzielajacych tych swiadczen, a dokumentacje
fotograficzng przestaé do jednostld kontrolujacej.

8. Poinformowac jednostke kontrolujaca o usunieciu nieprawidtowosci wskazanej w piet
2 wystapienia pokontrolnego, a takze przedtozy¢ decyzje Panstwowego Powiatowego
Inspektora Sanitarnego w Swidnicy dotyczaca omawianego problemu.

9. Ztozy¢ do Rejestru Podmiotow Wykonujagcych Dziatalno$¢ Leczniczag wniosek
w zakresie aktualizacji wpisébw w ksiedze rejestrowej podmiotu wykonujgcego

dziatalno$¢ leczniczg prowadzonej przez Wojewode Dolnos$lagskiego.

Wspdlnik spétki cywilnej, w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego wystapienia
pokontrolnego, zobowigzany jest do zrealizowania zalecenn pokontrolnych oraz do
zawiadomienia jednostld kontrolujacej o ich wykonaniu lub przyczynie niewykonania.

W przypadku zalecen wskazanych w punktach 3, 4 i 5 nalezy przedtozy¢ fotograficzng
dokumentacje ww. czynnosci.

Wynik kontroli zostanie umieszczony w ksiedze rejestrowej prowadzonej dla podmiotu
leczniczego.

Wystgpienie pokontrolne sporzadza sie w dwoch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym
dla Iderownika kontrolowanego podmiotu i dla przeprowadzajgcego kontrole.
Niezastosowanie sie do zalecen pokontrolnych skutkowac bedzie wszczeciem procedury

przewidzianej w art. 108 ust. 2 piet 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej. —-
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POUCZENIE:
Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzagdowej (Dz. U. z

2020 r., poz. 224) od wystgpienia pokontrolnego nie przystuguja srodki odwotawcze.



