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Pani

Danuta Zawadzka

Dyrektor

Samodzielnego Publicznego

Zaktadu Opieki Zdrowotnej w Augustowie
ul. Szpitalna 12

16-300 Augustow

ZALECENIA POKONTROLNE

Na podstawie art. 112 ust. 7 pkt. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(tekst jedn. Dz. U. z 2013 r. poz. 217) w toku przeprowadzonej w dniach 9 — 13 wrze$nia 2013 r.
kontroli planowej podmiotu leczniczego niebgdacego przedsigbiorca pn. Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Augustowie z/s w Augustowie, ul. Szpitalna 12, prowadzacego
przedsigbiorstwa pod nazwa: Szpital z/s w Augustowie, ul. Szpitalna 12 oraz Poradnie Specjalistyczne
z/s w Augustowie, ul. Szpitalna 12 w zakresie ,,Ocena podmiotow leczniczych prowadzacych
przedsigbiorstwo w zakresie zgodnosci wykonywanej dziatalnos$ci z przepisami okreslajacymi warunki
wykonywania dziatalno$ci leczniczej”, ktorej wyniki zostaly przedstawione w protokole kontroli
podpisanym przez Pania w dniu 16 wrze$nia 2013 r. przekazujg Pani niniejsze zalecenia pokontrolne.

Wykonywanie zadan w kontrolowanym zakresie oceniam negatywnie

W wyniku przeprowadzonej kontroli stwierdzono nastgpujace nieprawidtowosci:

1. kontrolowany podmiot leczniczy niebgdacy przedsigbiorca nie dopehnit obowiazku dostosowania
zapiséw struktury organizacyjnej okreslonej w Statucie oraz Regulaminie Organizacyjnym do
stanu faktycznego tj. komorek organizacyjnych, ktore nie prowadzily dziatalnosci: Oddziat
okulistyczny z gabinetem diagnostyczno — zabiegowym, Szpitalny Oddziat Ratunkowy, Poradnia
Diabetologiczna, Poradnia Preluksacyjna, Osrodek Rehabilitacji Dziennej, Punkt Zaopatrzenia
Ortopedycznego, Poradnia Endokrynologiczna, Poradnia Dermatologiczna, Poradnia Okulistyczna
z gabinetem diagnostyczno — zabiegowym, Sterylizatornia
co jest niezgodne ze stanem faktycznym okreslonym w protokole ogledzin.

2. stan faktyczny nie byl zgodny z prowadzong dla podmiotu leczniczego niebgdacego
przedsigbiorca ksigga rejestrowa nr 000000010716 w zakresie:

a) braku prowadzenia dziatalno$ci w nastepujacych komoérkach organizacyjnych: Oddziat
okulistyczny z gabinetem diagnostyczno — zabiegowym, Szpitalny Oddziat Ratunkowy,
Poradnia Diabetologiczna, Poradnia Preluksacyjna, O$rodek Rehabilitacji Dziennej,
Punkt Zaopatrzenia Ortopedycznego, Poradnia Endokrynologiczna, Poradnia
Dermatologiczna, Poradnia Okulistyczna z gabinetem diagnostyczno — zabiegowym,
Sterylizatornia,



b) braku prawidlowos$ci wpisu liczby t6zek w nizej wskazanych komorkach
organizacyjnych:

- Izba przyjeé:

liczba t6zek na oddziale — 4 tozka

liczba t6zek w ksiedze rejestrowej — 0 tozek

- Oddziat Chirurgii Urazowo — Ortopedyczne;j

liczba 16zek na oddziale — 28 16zek —

liczba t6zek w ksiedze rejestrowej — 25 t6zek

- 0Oddziat Chirurgii Ogdlnej

liczba t6zek na oddziale — 33 t6zka

liczba t6zek w ksiedze rejestrowej — 32 t6zka

- Oddziat Obserwacyjno — Zakazny

liczba 16zek na oddziale — 22 16zka

liczba t6zek w ksiedze rejestrowej — 15 t6zek

- Oddziat Pediatryczny

liczba t6zek na oddziale — 27 t6zek

liczba t6zek w ksiedze rejestrowej — 15 16zek

- Oddziat Choréb Wewngtrznych

liczba 16zek na oddziale — 69 16zek

liczba t6zek w ksiedze rejestrowej — 50 t6zek

- Oddziat Potozniczo — Ginekologiczny z Pododdzialem Neonatologicznym

liczba t6zek na oddziale — 27 t6zek

liczba tozek w ksiedze rejestrowej — 30 t6zek

co jest niezgodne z art. 107 ust 1 ustawy o dzialalnosci leczniczej
w Regulaminie Organizacyjnym w Rozdziale III Struktura organizacyjna oraz zakres udzielanych
$wiadczen zdrowotnych wskazano Ordynatoréw jako sprawujacych nadzoér nad oddziatami:
Obserwacyjno — Zakaznego, Pediatrycznego, Wewngtrznego, Chirurgii Urazowo — Ortopedycznej,
Chirurgii Ogolnej, Ginekologiczno — Polozniczego pomimo w/w zapisow nie przeprowadzono
procedury konkursowej na stanowiska Ordynatorow w/w oddziatow.
co jest niezgodne z art. 49 ust 1 pkt 3 ustawy o dzialalno$ci leczniczej,
brak przeprowadzenia procedury konkursowej na stanowisko Naczelnej Pielgegniarki i zastgpcy
Dyrektora ds. medycznych
co jest niezgodne z art. 49 ust 1 pkt 2 oraz pkt 4 ustawy o dzialalno$ci leczniczej,
aparatura i sprzet medyczny wyszczegolniony w Zataczniku Nr 1 do protokotu kontroli z dnia
16 wrzesnia 2013 r. nie zostaly poddane terminowym przegladom technicznym w okresie ich
uzytkowania zgodnie z zaleceniami producenta lub wskazaniami ostatnimi serwisu
co jest niezgodne z art. 90 ust 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U.z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.),
aparaty pn. Videokolonoskop $redni, procesor obrazu ze zrédtem $wiatta oraz wiertarka ELane Ga
820 NK 5259 nie zostaty poddane aktualnym przegladom technicznym
co jest niezgodne z art. 90 ust 6 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U.z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z pézn. zm.)
dwa aparaty o szczegdlnym znaczeniu dla zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych — stacjonarny
aparat RTG aparat LUMINOS typ RF CLASSIC nr fabryczny 10013, rok produkcji 2010 z data
nastegpnego przegladu maj 2013 r. oraz aparat rentgenowski do radioterapii $rodoperacyjnej
SIREMOBIL COMPACT nr fabryczny 5482 rok produkcji 2010 z data nastgpnego badania
czerwiec 2012 r. nie posiadaty aktualnych przegladow technicznych



co_stanowi razace naruszenie warunku wskazanego w_ art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy

o dzialalno$ci leczniczej w zwiazku z rozporzadzeniem Ministra Zdrowa z dnia 30 lipca 2012 .

w sprawie wykazu wyrobow medycznych o szczegblnym znaczeniu dla zabezpieczenia potrzeb
zdrowotnych oraz zakresu informacji o tych wyrobach (Dz. U. z 2012 r. poz. 895), ktory
wskazuje, iz podmiot leczniczy jest obowiazany stosowa¢ wyroby odpowiadajace wymaganiom
ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr 107, poz. 679 z pdzn.
zm.)

W dniu 23 wrzesnia 2013 r. do tut. Urzedu wptynglo pismo Dyrektora SP ZOZ w Augustowie z
dnia 23 wrzes$nia 2013 r. znak: SPZOZ L.dz. 2507/2013 informujace, ze podmiot leczniczy niebedacy
przedsigbiorca:

1. podjat dziatania prowadzace do zmiany statutu oraz regulaminu organizacyjnego poprzez
uchwalenie przez Radg Spoteczng Uchwaly Nr 15/2013 z dnia 17 wrze$nia 2013 r. w sprawie
zmiany struktury organizacyjnej SPZOZ w Augustowie oraz zlozeniem wniosku do Zarzadu
Powiatu Augustowskiego z prosba o pozytywne uchwalenie zmian podjgtych w Uchwale Rady
Spotecznej SPZOZ w Augustowie,

2. podjat dziatania prowadzace do zmiany regulaminu organizacyjnego w zakresie sposobu
kierowania jednostkami lub komoérkami organizacyjnymi przedsigbiorstwa podmiotu w zakresie
zmiany zapisu § 4 z ,,Ordynator” na ,,Ordynator/Lekarz Kierujacy oddziatem”. Powyzsza zmiana
zostala wprowadzona Zarzadzeniem Nr 24/2013 z dnia 17 wrzes$nia 2013 r. Dyrektora SPZOZ w
Augustowie 1 pozytywnie zaopiniowana Uchwata Nr 16/2013 przez Radg Spoteczna SPZOZ w
Augustowie w dniu 17 wrzes$nia 2013 r.,

3. przeprowadzit przeglad techniczny aparatow:

— Videokolonoskopu $redniego — w dniu 11 kwietnia 2013 r.,
— Procesora obrazu ze zrodlem $wiatta — w dniu 11 kwietnia 2013 r.
— Wiertarki ELane Ga 820 NK 5259 — w dniu 6 czerwca 2013 r.

4. w dniu 19 wrzesnia 2013 r. dokonat przegladow technicznych dwodch aparatéw o szczegdlnym
znaczeniu dla zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych tj. aparatu RTG LUMINOS typ RF CLASSIC
nr fabryczny 10013, rok produkcji 2010 oraz aparatu rentgenowskiego SIREMOBIL COMPACT
nr fabryczny 5482 rok produkcji 2010.

Przedstawiona dokumentacja techniczna aparatu rentgenowskiego SIREMOBIL COMPACT nr
fabryczny 5482 rok produkcji 2010 uzupetlniona w dniu 24 wrzesnia 2013 r. o certyfikat
okreslajacy ze aparat zostal poddany procedurze okresowej kontroli i konserwacji zgodnie z
wymaganiami okreslonymi przez producenta z terminem nast¢pnego przegladu — wrzesien 2014,
Przedstawiona dokumentacja techniczna aparatu RTG LUMINOS typ RF CLASSIC nr fabryczny
10013, rok produkcji 2010 zawiera informacj¢ dot. tekstu raportu technicznego ,,Przeglad
okresowy aparatu. Aparat pracuje poprawnie w ograniczonym zakresie. Prawidlowo wykonuje
ekspozycje na kasetach cyfrowych w szufladzie przy stole pacjenta oraz na $ciance ptucnej. Z
powodu uszkodzenia toru wizyjnego nieczynna funkcja prze§wietlania (fluoroskopii). Nie
wystawiono certyfikatu. Aparat sprawny w zakresie wykonywania zdj¢é, niesprawny w funkcji
przeswietlen (fluoroskopii).” Brak w/w certyfikatu oraz brak okres§lenia terminu nastgpnego
przegladu.

W dniu 23 wrzesnia 2013 r. podmiot leczniczy niebgdacy przedsigbiorca zlozyl do organu
rejestrowego wniosek o wpis zmian w rejestrze dotyczacy zmiany wpisu liczby t6zek na oddziatach:
Izba przyje¢, Oddziat Chirurgii Urazowo — Ortopedycznej, Oddzial Chirurgii Ogolnej, Oddziat
Chorob  Wewngtrznych oraz  Oddziat Potozniczo — Ginekologiczny z Pododdzialem
Neonatologicznym. W przedmiotowym piSmie podmiot leczniczy niebgdacy przedsigbiorca
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poinformowat, ze wnioskowana liczba 10zek jest rzeczywista liczba 10zek na poszczegolnych
oddziatach.

W zwiazku z powyzszym odstepuje si¢ od wydania zalecen pokontrolnych dotyczacych
nieprawidlowos$ci zawartych w pkt 1, pkt 2 lit b tiret 1, 2, 3, 6, 7, pkt 3, pkt 6 oraz w pkt 7 aparatu pn.
SIREMOBIL COMPACT nr fabryczny 5482 rok produkcji 2010 niniejszych zalecen pokontrolnych.

Majac na uwadze powyzsze nieprawidlowosci wnosze o:

1. zgloszenie do organu rejestrowego wniosku wraz z o$wiadczeniem, o ktorym mowa w art. 100
ust. 2 1 3 ustawy o dziatalno$ci leczniczej w celu zgtoszenia zmiany danych objetych rejestrem w
terminie 14 dni od dnia ich powstania, dotyczacych zakonczenia dziatalno$ci nastepujacych
komorek organizacyjnych: Oddziatu okulistycznego z gabinetem diagnostyczno — zabiegowym,
Szpitalnego Oddzialu Ratunkowego, Poradni Diabetologicznej, Poradni Preluksacyjnej, Osrodka
Rehabilitacji Dziennej, Punktu Zaopatrzenia Ortopedycznego, Poradni Endokrynologicznej,
Poradni Dermatologicznej, Poradni Okulistycznej z gabinetem diagnostyczno — zabiegowym,
Sterylizatorni oraz aktualizacji liczby t6zek na Oddziale Obserwacyjno — Zakaznym i Oddziale
Pediatrycznym
zgodnie z art. 107 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnoS$ci leczniczej (tekst
jedno. Dz. U. z 2013 r. poz. 217),

2. prowadzenie dokumentacji technicznej aparatow stuzacych do udzielania swiadczen medycznych
wyszczegolniony w Zataczniku Nr 1 do protokotu kontroli z dnia 16 wrzesnia 2013 r.
zgodnie z art. 90 ust. 1, ust. 6 i ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.),

3. przeprowadzenie procedury konkursowej na stanowisko naczelnej pielegniarki
zgodnie z art. 49 ust. 1 pkt 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (tekst
jedno. Dz. U. z 2013 r. poz. 217),

4. wystapienie do podmiotu tworzacego o przeprowadzenie procedury konkursowej na stanowisko
zastepey kierownika, w przypadku gdy kierownik nie jest lekarzem.
zgodnie z art. 49 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalno$ci leczniczej (tekst
jedno. Dz. U. z 2013 r. poz. 217),

5. postgpowanie zgodnie z zapisami instrukcji uzytkowania aparatu rentgenowskiego RTG
LUMINOS typ RF CLASSIC nr fabryczny 10013, rok produkcji 2010 zgodnie z art. 90 ust. 1
oraz ust. 6 i 7 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2010 r. Nr
107, poz. 679 z p6zn. zm.), poniewaz przedstawiony dokument wskazany w pismie Dyrektora SP
Z0Z w Augustowie z dnia 23 wrzesnia 2013 r. znak: SPZOZ L.dz. 2507/2013 dotyczacy opinii
serwisu aparatu rentgenowskiego RTG LUMINOS typ RF CLASSIC nr fabryczny 10013, rok
produkcji 2010 nie stanowi spetnienia wymogow art. 90 ust. 6 i ust. 7 ustawy z dnia 20 maja 2010
r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107, poz. 679 z p6zn. zm.).

Podjgcie dziatan w celu usunigcia stwierdzonego w punkcie 1 nieprawidtowos$ci winno nastapic¢
w_terminie do 14 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych. Natomiast podjecie
dzialan w celu usunigcie nieprawidtowosci wskazanych w punktach 2, 3, 4 i 5 winno nastapic
w terminie do 30 dni od dnia otrzymania niniejszych zalecen pokontrolnych.

Jednoczes$nie nalezy poinformowaé organ rejestrowy w_terminie 14 dni od dnia wykonania

zalecen pokontrolnych o usunigciu stwierdzonej nieprawidtowosci.

Ponadto przypominam, iz nieprzestrzeganie zapisow art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy z dnia
o dzialalnos$ci leczniczej tj. niezastosowania si¢ do zalecen pokontrolnych, moze spowodowac
wykreslenie z rejestru, po uprzednim wydaniu decyzji przez organ prowadzacy rejestr o zakazie
wykonywania dziatalno$ci objetej wpisem do rejestru. Podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza,

4.



ktory wykre§lono z rejestru, moze uzyska¢ ponowny wpis do tego rejestru nie wczesniej niz po
uptywie 3 lat od dnia wykre$lenia z rejestru.

Z up. WOJEWODY PODLASKIEGO
/-1

Andrzej Koztowski
Dyrektor
Wydzialu Polityki Spotecznej

Do wiadomosci:

Starostwo Powiatowe w Augustowie
ul. 3 —Maja 29
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