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Poznan, 27 czerwca 2024 r.

WYSTAPIENIE POKONTROLNE Z KONTROLI _-
PROBLEMOWEJ/SPRAWDZAJACES*
PRZEPROWADZONEJ PRZEZ ODDZIAL, EPIDEMIOLOGII**
WOJEWODZKIEJ STACJI SANITARNO - EPIDEMIOLOGICZNEJ W POZNANIU
W POWIATOWEJ STACJI SANITARNO — EPIDEMIOLOGICZNEJ
W JAROCINIE
ul. Waska 2, 63-200 Jarocin

1. Data kontroli: 07.06.2024 r.

2. Znak pisma: DN-E.1611.3.2024

3. Kontrolowana komérka organizacyjna PSSE: Sekcja Epidemiologii Powiatowej Stacji
Sanitarno-Epidemiologicznej w Jarocinie.

3.1. Imig, nazwisko i stanowisko sluzbowe eseby/ 0sob* przeprowadzajacych kontrole
zgodnie z upowaznieniem WPWIS - upowaznienie nr 23/2024 z dnia 03.06.2024 r.
- Storszy asystent Oddziatu Epidemiologii, Wojewddzka Stacja
Sanitarno-Epidemiologiczna w Poznaniu,

- I, - Starszy asystent Oddziatu Epidemiologii, Wojewddzka Stacja Sanitarno-
Epidemiologiczna w Poznaniu.

3.2. Imi¢ i nazwisko eseby/ os6b* biorgcych udzial w kontroli ze strony PSSE
w Jarocinie:

-}

- SO

4. Zakres kontroli: Ocena przeprowadzania czynnosci kontrolnych oraz analiza i ocena
dokumentacji wytworzonej przez pracownikéw pionu epidemiologii Powiatowej Stacji

Sanitarno-Epidemiologicznej w Jarocinie w zwigzku z kontrola obiektu nadzorowanego przez

PPIS w Jarocinie tj. Indywidualna Praktyka Stomatologiczna et i s, s

‘odpisane cyfrowo
yrzez Hanna

urek; Z-ca WPWIS
Jate: 2024.06.27
.2:44:08 CEST




Zatacznik nr 8 do Procedury PSZ-09
Data wydania 07.02.2023 r
Wydanie 5

Strona2z11

5. Wyniki i ustalenia z kontroli

5.1. Ocena skontrolowanej dzialalnos$ci, ze wskazaniem ustalen, na ktorych zostala
oparta: Pracownicy PSSE w Jarocinie przeprowadzili 07.06.2024 r. kontrolg sanitarng
podmiotu leczniczego - Indywidualna Praktyka Stomatologiczna [

Przygotowanie pracownika do kontroli podmiotu leczniczego

Zgodnie z art. 48 ust. 1 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow
(Dz. U. z 2024 r. poz. 236) zawiadomiono przedsigbiorc¢ o zamiarze przeprowadzenia
kontroli (pismo PPIS w Jarocinie znak ON-EP.9020.34.2024 z 21.05.2024 r.). Zawiadomienie
dorgczono przedsiebiorcy 22.05.2024 r. za pomocg operatora pocztowego Poczta Polska przy
zastosowaniu zwrotnego potwierdzenia odbioru w kolorze biatlym. Kontrolg przeprowadzono
w 16 dniu od dnia dorgczenia przedsigbiorcy zawiadomienia, zatem zachowano wymagany
prawem termin wszczecia kontroli (nie wezedniej niz po uptywie 7 dni i nie pdZniej niz przed
uptywem 30 dni od dnia dorgczenia zawiadomienia). Zawiadomienie zawierato wszystkie
elementy wymagane przepisami prawa. Wraz z zawiadomieniem o zamiarze przeprowadzenia
kontroli, zgodnie z art. 61 § 5 ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. Kodeksu postgpowania
administracyjnego (Dz.U. z 2024 r. poz. 572) — dalej k.p.a., organ administracji publicznej
przekazat informacje, o ktérych mowa w art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia 2016/679 (RODO),

przy pierwszej czynnosci skierowanej do strony.

Kontrola wynikata z rocznego harmonogramu nadzoru nad obiektami PSSE w Jarocinie.
Kontrola podmiotu przeprowadzona zostata wylacznie przez pracownikéw Stanowiska Pracy

do Spraw Epidemiologii w Jarocinie.

Przed planowang kontrola placowki medycznej Indywidualna Praktyka Stomatologiczna

N 2012110 si¢ 2 dokumentacg obiekty.

Sposob przeprowadzenia kontroli sanitarnej

Rozpoczynajgc czynnosci kontrolne pracownicy PSSE w Jarocinie przedstawili osoby biorgce
udziat w kontroli, okazali legitymacje stuzbowe i upowaznienie do przeprowadzenia
czynnosci Lkoritrb‘l-r-lych (upowaznienie PPIS w Jarocinie Nr 284/2024) - jeden egzemplarz
upowaznienia pozostawiono w placdéwce, drugi opatrzony data oraz podpisem j;}iéaéfqbiorcy
zataczono do akt kontroli. Upowaznienie do kontroli zawieralo wszystkie elementy

wymagane przepisami prawa, jednakze zaleca si¢ rozszerzy¢ zawarte w upowaznieniu

pouczenie o informacje dotyczaca istotnego prawa kontrolowanego podmiotu do sprzeciwu
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wobec kontroli, o ktérym mowa w_art. 59 ustawy Prawo przedsiebiorcow. Instytucja

sprzeciwu zostata stworzona z my$lg o ochronie praw przedsigbiorcy i mozliwosci przerwania
przez niego wszczgtej juz kontroli, jezeli organ kontrolujacy naruszyt prawa kontrolowanego.
Wobec czego istotne jest aby podmiot objety kontrolg éwiadomy byt przystugujacej mu formy

obrony oraz wymogdéw formalno-prawnych zwiazanych z jej zastosowaniem.

Po przekazaniu upowaznienia pracownicy PSSE poinformowali osobe kierujaca podmiotem —
wiasciciela lek. stom. | IR © Zakresie i celu przeprowadzonej kontroli.
Pracownicy PSSE w Jarocinie dokonali wpisu do ksigzki kontroli. Czynnosci kontrolne

zostaty przeprowadzone w obecnosci whasciciela.

Kontrola w zakresie dezynfekcji dotyczyla stosowanych w placowee $rodkéw do dezynfekc;ji
rak, skéry, wyrobéw medycznych i powierzchni. Kontrolowano terminy wazno$ci oraz
stosowanie preparatéw zgodnie z ich przeznaczeniem. Weryfikowano wyposazenie stanowisk
do higieny rak w gabinecie stomatologicznym oraz toalecie. Sprawdzono warunki
przechowywania oraz zachowanie terminéw waznosdci wyrobéw medycznych i sprzetu
jednorazowego oraz wielokrotnego uzycia. Kontroli poddano sposéb postepowania
z narzgdziami i sprzgtem wielokrotnego uzycia, w tym procesy mycia i dezynfekcji,
przygotowywania pakietéw do sterylizacji oraz ich oznakowanie, a takze dokumentacje
z kontroli proceséw sterylizacji w autoklawie. Przegladano réwniez dokumentacje podmiotu
dotyczgcq realizacji dziatan zapobiegajacych szerzeniu sie zakazen i choréb zakaznych, ktérg
stanowity m.in. procedury (mycia i dezynfekcji rak, postgpowania po ekspozycji, sprzatania
I dezynfekcji powierzchni, dezynfekcji i sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzycia) oraz

dokumentacjg dotyczaca kontroli wewnetrznych (raporty z kontroli wewnetrznych).

W trakcie wykonywania czynnodci kontrolnych osoby kontrolujace zadawaty pytania
i sporzadzaty notatki niezbedne do wypehienia dokumentacji kontrolnej. W czasie kontroli

nie stwierdzono nieprawidtowosci, wydano natomiast Jedno dorazne zalecenie, dotyczace

uzupefnienia karty charakterystyki dla preparatu [ B Pracownicy PSSE
W Jarocinie przeprowadzili kontrolg w sposéb rzetelny i obiektywny wykazujac sie
znajomoscia wymogéw wynikajacych z przepiséw prawnych. Po zakonczonych czynnosciach
kontrolnych wyniki kontroli oméwiono z wiadcicielem podmiotu lek. stom. -
! Kontrola zostata przeprowadzona z uwzglednieniem aktualnych przepisow
prawnych w szczeg6lnosci ustawy z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu
zakazen i choréb zakaznych u ludzi (Dz.U. z 2023 r. poz. 1284 ze zm.). Przedtozono do

podpisu dwa egzemplarze protokofu kontroli oraz jeden egzemplarz formularza kontroli
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F/EP/01 ,,Ocena pomieszczen stuzacych do wykonywania indywidualnej/specjalistycznej/

grupowej praktyki lekarskiej”. Jeden egzemplarz protokotu pozostawiono w obiekcie.

Dokumentacja kontrolna - (AK-DN-E-1)

Sporzadzony protokét  kontroli opatrzony zostat znakiem ON-EP.9022.34.2024.
Dokumentacja kontrolna zostata sporzadzona w kontrolowanym obiekcie z wykorzystaniem
sprzgtu komputerowego na druku ,,Protokét kontroli” stanowigcym zatacznik do Procedury
technicznej Giéwnego Inspektora Sanitarnego PT-01 ,Sposéb wykonywania kontroli
w ramach zapobiegawczego i biezgcego nadzoru sanitarnego, w tym zapobiegania
i zwalczania choréb zakaznych i zakazef”. W protokole wskazano wiasciwe, aktualnie

obowiazujace podstawy prawne. Zwrécono uwage, iz przywotujac podstawy prawne, dla

okreélenia paragrafu zastosowano symbol & zamiast ..§”, co stanowi oczywista omytke

pisarska. W zwiazku z kontrola prowadzong w podmiocie podlegajagcym przepisom ustawy

Prawo przedsigbiorcéw jako podstawe prawng zaleca sig, aby PPIS w Jarocinie w przypadku

podejmowania kontroli w podmiotach podlegajacych ustawie z dnia 6 marca 2018 r. Prawo

przedsiebiorcéw przywotywal w podstawie prawne] wskazanej w protokole kontroli art. 37

ust. 2 ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowe] Inspekcii Sanitarnej (Dz.U. z 2024 r. poz.

416), ktéry mocuje dziatania organu w ustawie Prawo przedsigbiorcéw. Zgodnie z instrukcjg

IR/EP/01 ,Instrukcja w obszarze Epidemiologii dotyczaca nadzoru nad podmiotami
wykonujacymi dziatalno$¢ lecznicza” wypetniono formularz F/EP/01 ,,Ocena pomieszczen

stuzacych do wykonywania indywidualnej/specjalistycznej/ grupowéj praktyki lekarskiej”.

Analiza dokumentacji kontrolnej wvkazala

W punkcie I1.6 protokotu kontroli odnotowany zakres przedmiotowy kontroli nie jest tozsamy
z zakresem wskazanym w zawiadomieniu o zamiarze wszczgeia kontroli (pismo PPIS
w Jarocinie znak: ON-EP.9020.34.2024 z 21.05.2023 r.) oraz upowaznieniu PPIS w Jarocinie
Nr 284/2024. Zakres wskazany w zawiadomieniu i upowaznieniu obejmowat kontrolg stanu
sanitarno-higienicznego i dokumentacji. Natomiast w protokole wskazano dodatkowo oceng
zagadnien dotyczgcych dezynfekcji i sterylizacji (ktore faktycznie zostaly poddane ocenie
w trakcie kontroli obiektu). Okreslenie zakresu kontroli w protokole i zawiadomieniu
o zamiarze wszczecia kontroli powinno by¢ zbiezne z zakresem, na ktory wydane jest
upowaznienie. Ponadto, podany zakres kontroli jest zbyt ogdlny i nie wyczerpuje zagadnien

poddanych kontroli. Nalezy precyzyjnie wskazywaé zakres ocenianych w trakcie kontroli

zagadnien. Podczas kontroli sprawdzono rowniez przestrzeganie przepiséw ustawy o ochronie
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zdrowia przed nastgpstwami uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych, czego nie wskazano
w zakresie podanym w zawiadomieniu o zamiarze przeprowadzenia kontroli, upowaznieniu
do kontroli oraz protokole kontroli. Wyjscie poza zakres wydanego upowaznienia jest
nieprawidtowoscig i stanowi naruszenie przepiséw art. 49 ust. 9 ustawy z dnia 6 marca 2018 r
Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2024 r. poz. 236). Tylko w przypadku szczegotowego
wskazania zakresu kontroli podmiot kontrolowany uzyskuje petng informacje o przedmiocie
kontroli, do czego ma petne prawo i czego moze oczekiwaé od organdéw kontrolujgcych. Nie

nalezy wykracza¢ poza zakres kontroli podany w zawiadomieniu 0 zamiarze przeprowadzenia

kontroli, upowaznieniu do kontroli oraz protokole kontroli.

W punkeie IL 11 protokotu kontroli wymieniono dokumenty przegladane i oceniane w trakcie
kontroli. Jednak okreslenie, iz zostaty zweryfikowane ,,procedury” jest zbyt ogélne i nie
umozliwia zidehtyﬁkowania, ktére doktadnie procedury i jakie ich wersje zostaty poddane

ocenie. Zaleca si¢ wymieniaé wszystkie oceniane procedury przywotujge petne nazwy wraz

z ich oznaczeniem (numerem oraz data utworzenia/aktualizacii).

W punkcie I1.I3 i V zawarto informacje o wypelnieniu formularza F/EP/01 »Ocena
pomieszezen stuzacych do wykonywania indywidualnej/specjalistycznej/grupowej praktyki
lekarskiej”. W punkcie I1.13 zamieszczono réwniez adnotacj¢ o przekazaniu informacji
spetniajacej obowiazek informacyjny zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODO). W punkeie IIL.1 zawarto informacj¢ o stanie

formalno-prawnym.

W punkcie III.1 protokotu o tresci wInformacje o kontrolowanym podmiocie np. stan
formalno-prawny/nr wpisu do KRS/inne informacje istotne dla ustalen kontroli"
zamieszczono informacje, ze wg o$wiadczenia lek. stom.mnié toczy sie
na jego rzecz postepowanie administracyjno-egzekucyjne, brak ustalen innych kontroli
oraz, ze dziatalnos¢ prowadzona jest na podstawie obowigzujacych wymagan. W punkcie nie
wskazano istotnych informacji na temat stanu formalno-prawnego tj. informacji o wpisie do
Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej oraz informacji o numerze
ksiggi rejestrowej i numerze wpisu w Rejestrze Podmiotéw Wykonujacych Dziatalnogé

Leczniczg. Zaleca sie umieszczaé w protokotach kontroli informacje o stanie formalno-

prawnym Kontrolowanego obiektu. Nastepnie w tym samym punkcie wymieniono

pomieszczenia objete kontrolg i opisano stan faktyczny zastany w dniu kontroli. Zaleca sig,

zeby informacje te umieszczone byty w punkcie II1.2 .Informacje istotne dla ustaled kontroli
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np. stwierdzenia dotyczace stanu _technicznego podmiotu/obiektu, stanu sanitarno-

higienicznego”.

Podczas kontroli sprawdzone zostato wyposazenie stanowiska do higieny rak w gabinecie
stomatologicznym, co nie zostato odnotowane w protokole. W placowce mydto i érodek do
dezynfekcji rak przelewa sig¢ z wiekszych opakowan zbiorczych do dozownikéw ustawionych
przy umywalce. Nie sprawdzono i nie odnotowano w protokole postgpowania z dozownikami
na érodki do mycia i dezynfekcji rak przed ponownym uzupetnieniem. Zwrdécono natomiast
uwage na fakt, ze dozowniki powinny by¢ opisane data waznosci preparatu — czego nie
odnotowano w punkcie I11.4. protokotu dotyczacym doraznych zalecen wydanych w trakcie
kontroli. Ponadto nie wskazano, iz dozowniki te powinny by¢ opisane réwniez nazwg

preparatu oraz data jego przelania. Zaleca si¢ podczas kontroli szczegélowe sprawdzanie

wszystkich dozownikéw oraz sposobu postepowania z pojemnikami, jezeli preparat jest

przelewany z opakowania zbiorczego i umieszezanie tej informacji w_protokole kontroli.

Ponadto, w zataczniku F/EP/01 do protokotu kontroli, w pkt 26 zaznaczono, ze stanowisko
mycia i dezynfekcji rak jest wyposazone w umywalke z biezacg ciepfa i zimng woda, co
w rzeczywistosci nie zostato zweryfikowane oraz, ze stanowisko to wyposazone jest
w pojemnik na zuzyte reczniki, co nie jest zgodne z prawda, poniewaz w gabinecie znajdowat
sig wytacznie jeden kosz na odpady z czerwonym workiem, oznakowany jako kosz na odpady

zakazne, ustawiony przy fotelu stomatologicznym. Zaleca si¢ uwazne wypelnianie

stosowanych podczas kontroli zatacznikOw, zgodnie ze stanem faktycznym.

Podczas kontroli sprawdzono warunki przechowywania sprzgtu medycznego jednorazowego
i wielorazowego uzycia oraz zachowanie terminéw waznosci. Pakiety sterylne posiadaty
oznaczenie daty waznosci. (pieczatka z datownika), zwrocono jednak uwage aby umieszczaé
ja poza przestrzeniag pakowania. Tej informacji nie umieszczono jednak w punkcie II1.4.
protokotu dotyczacym doraznych zalecen wydanych w trakcie kontroli. Zaleca si¢ aby
wszystkie uwagi i zalecenia stwierdzone podczas kontroli odnotowane zostaty w_punkeie

111.4. protokotu. Ponadto, w zafaczniku F/EP/01 do protokotu kontroli, w pkt 17 biednie

wskazano, ze sterylizowane wyroby medyczne posiadajg datg waznosci. Nie zwr6cono
réwniez uwagi na fakt, ze brak daty waznosci jest niezgodny z obowigzujaca w placowee
~Procedurg pakowania materiatow w opakowania papierowo-foliowe”, w ktorej w pkt 12

wskazano, ze pakiety nalezy oznaczy¢ datg sterylizacji i waznosci dlugopisem poza

zgrzewem. Zaleca sie bardziej wnikliwe analizowanie ocenianej dokumentacji oraz uwazne

wypelnianie stosowanych podczas kontroli zatacznikéw, zgodnie ze stanem faktycznym.
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Wprotokole kontroli wskazano, ze sprzet medyczny wielokrotnego uzycia pakowany jest
W samoprzylepne torebki papierowo-foliowe, a nie wskazano, ze czgsciej stosowany jest
Jednak rekaw papierowo-foliowy zgrzewany za pomocg specjalnej zgrzewarki. Wskazano
rowniez, ze okres przechowywania wysterylizowanych pakietow jest zgodny z zaleceniami
producenta opakowan (pot roku). Tymczasem, zgodnie z aktualnie obowigzujacymi
» Ogolnymi wytyeznymi dla wszystkich podmiotéw wykonujgcych procesy dekontaminacyi,
w tym sterylizacji wyrobow medycznych i innych przedmiotéw wielorazowego uzytku
wykorzystywanych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych oraz innych czynnosci, podezas
ktorych moze dojsé¢ do przeniesienia choroby zakaznej lub zakazenia” opracowanymi przez
Stowarzyszenie Higieny Lecznictwa, Polskie Towarzystwo Sterylizacji Medycznej oraz
Narodowy Instytutu Lekéw, czas przechowywania wyrobéw po sterylizacji uzalezniony jest
nie tylko od rodzaju opakowania, ale takze ilosci zastosowanych warstw, dodatkowych
zabezpieczen  stanowigcych  ochrone przed  uszkodzeniem  zewnetrznym  lub
zanieczyszczeniem, miejsca bezposredniego przechowywania oraz lokalizacji tego miejsca.
Tym samym, dla narzedzi zapakowanych w pojedyncza warstwe opakowania papierowo-
foliowego, przechowywanego w zamknigtej szufladzie gabinetu zabiegowego, zalecany czas

waznosci pakietu okreslony zostat na 3 miesigce. Zaleca sie aby podczas przeprowadzania

kontroli korzysta¢ z aktualnie obowiazujacych wytycznych. W trakcie przegladania

zawartodci  szuflad podrecznej szafki wolnostojgcej przy fotelu stomatologicznym,
watpliwosci  kontrolujgcych nie  wzbudzit otwarty pojemnik z jednorazowymi,

niezapakowanymi gazikami.

Podczas kontroli ocenie poddane zostaty procesy dezynfekcji oraz sterylizacji narzedzi.
Sprawdzono dostgpnosé i daty waznosci preparatow dezynfekcyjnych, a takze czy ich
stosowanie zgodne jest z przeznaczeniem okreslonym przez producenta. Podczas kontroli nie
sprawdzono dokumentacji proceséw dezynfekcji narzedzi, nie zapytano réwniez czy
dokumentacja taka jest prowadzona. Nie skontrolowano zasad postgpowania z wanienka
dezynfekeyjna po zakofczeniu procesow dezynfekcji i nie zwrécono uwagi na nieaktualne
zapisy ,,Procedury dezynfekcji i mycia narzedzi oraz sprzgtu medycznego wielokrotnego
uzycia”. Zgodnie z ww. procedurg dezynfekcje narzedzi przeprowadza si¢ rowniez w myjce
ultradzwigkowej, tymeczasem wg o$wiadczenia lek. stom. _brak myjni
ultradzwigkowej na wyposazeniu gabinetu. Podczas kontroli nie zwrdcono takze uwagi na
niewlasciwe postgpowanie z korcéwkami stomatologicznymi, niezgodne z zapisami
»Procedury dezynfekcji i sterylizacji koncowek stomatologicznych”. Zgodnie z ww,

procedurg wszystkie koficéwki stomatologiczne po uzyciu powinny zosta¢ zdezynfekowane
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oraz poddane procesom sterylizacji, tymczasem wg oswiadczenia lek. stom. m

-zdarza sig, ze w przypadku duzej liczy pacjentdw oraz matoinwazyjnych
zabiegdéw stomatologicznych, koncowki stomatologiczne dezynfekowane sg wytacznie przez

przetarcie chusteczkami Velox Duo. Zaleca si¢ bardziej wnikliwe analizowanie ocenianych

podczas kontroli procedur/instrukciji (weryfikowanie ich zapisow ze stanem faktycznym) oraz

kazdorazowe sprawdzanie dokumentaciji z prowadzonych procesow dezynfekcii stosowanych

w placowce narzedzi i sprzetu wielokrotnego uzycia.

Procesy sterylizacji wykonywane sa w podr¢cznym autoklawie ustawionym na blacie
roboczym w gabinecie stomatologicznym z zachowaniem ciggu technologicznego.
W zataczniku F/EP/01 do protokotu kontroli, w pkt 14 biednie wskazano, ze autoklaw ten

znajduje sie w wydzielonym pomieszczeniu. Zaleca si¢ uwazne wypetnianie stosowanych

podczas kontroli zatgcznikow, zgodnie ze stanem faktycznym. Podczas kontroli sprawdzony

zostat paszport techniczny autoklawu oraz dokumentacja kontroli proceséw sterylizacji, ktéra
nie budzila zastrzezen osob kontrolujgcych. Kontrola biologiczna proceséw sterylizacji
przeprowadzana jest raz w miesiagcu z wykorzystaniem dwoch wskaznikéw Sporal A.
Tymczasem, zgodnie z aktualnie obowigzujacymi ,, Ogolnymi wytycznymi dla wszystkich
podmiotow wykonujgcych procesy dekontaminacji, w tym sterylizacji wyrobow medycznych
i innych przedmiotow wielorazowego uzytku wykorzystywanych przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych oraz innych czynnosci, podczas ktorych moze dojs¢ do przeniesienia choroby
zakaznej lub zakazenia” w przypadku zwalniania wyrobéw po dokonaniu oceny parametrow
krytycznych i wskaznikéw chemicznych typu 6 lub 5 (lub typu-4 dla kontroli kazdego
pakietu), kontrole biologiczng nalezy stosowaé nie rzadziej niz raz w tygodniu dla
potwierdzenia skutecznosci proceséw. Wyniki kontroli biologicznej proceséw sterylizacji

zostaty sprawdzone przez osoby kontrolujace i nie budzily zastrzezen. Zaleca si¢ aby podczas

przeprowadzania kontroli korzysta¢ z aktualnie obowiazujacych wytyeznych. Kontrola

chemiczna procesdw sterylizacji, zgodnie z informacja zawarta w protokole kontroli oraz
obowigzujacg w gabinecie ,,Procedura pakowania materiatéw w opakowania papierowo-
foliowe”, wykonywana jest z uzyciem wskaznikéw typu 4, umieszczanych w kazdym
pakiecie. Zgodnie z zastanym stanem faktycznym oraz o$wiadczeniem wiasciciela gabinetu,
wskazniki chemiczne typu 4 fiie s3 umieszczane w kazdym pakiecie, a jedynie w pakietach
chirurgicznych. Mniejsze pakiety z narzgdziami np. lusterkami stomatologicznymi nie
zawieraly wskaznikéw. Ponadto, wskazniki chemiczne w pakietach narzedziowych posiadajg
naniesiong dfugopisem informacj¢ o numerze zestawu, zgodnie z informacja zawartg

w zeszycie sterylizacji. Postgpowanie takie jest niezgodne z ww. wytycznymi oraz
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obowiazujgca w placéwee ,,Procedura otwierania opakowan sterylnych”, w ktérej wskazano,
ze testy po otwarciu opakowania nalezy opisaé data sterylizacji z opakowania pakietu
i dofaczy¢ do dokumentacji pacjenta. Podczas kontroli, powyzsze uchybienia nie zostaty -
stwierdzone i odnotowane w protokole kontroli. W toku czynnosci kontrolnych nie
sprawdzono wynikéw kontroli chemicznej procesow sterylizacji oraz nie ustalono czy

W placéwee wykonywany jest test Bowie-Dick. Zaleca sie bardziej wnikliwe analizowanie

ocenianych podczas kontroli procedur/instrukcji (weryfikowanie ich zapisoéw ze stanem

faktycznym) oraz kazdorazowe sprawdzanie wynikéw kontroli procesow stervlizacji, w tym

wynikow kontroli testu Bowie-Dick (skutecznosci tworzenia prézni w_komorze autoklawu,

parametrow pary wodnej i jej zdolnosci do penetrowania materiahu medycznego).

W protokole lakonicznie okreslono, iz poddano ocenie »procedury”.  Watpliwosci
kontrolujacych nie wzbudzit fakt, iz kazda z procedur posiadafa jedynie nazwe, bez daty jej
opracowania, wdrozenia czy aktualizacji. Ponadto obowigzujace w placéwee procedury nie
posiadaty informacji kto opracowat dany dokument, kto go zatwierdzit, kogo on obowigzuje.
W zataczniku F/EP/01 do protokofu kontroli, w pkt 30 biednie wskazano, ze procedury sa
zatwierdzane, aktualizowane, a pracownicy zostali z nimi zapoznani, co zostato potwierdzone
podpisem. Powyzsze uchybienia nie zostaty stwierdzone i odnotowane w protokole kontroli.

Zaleca sie ocenia¢ dostepne w placédwee procedury pod wzgledem zawartych w nich

informacji dotyczacych oséb odpowiedzialnych za opracowanie, zatwierdzenie i stosowanie

procedur oraz w zakresie dat opracowania, wdrozenia i aktualizacji procedur.,

W kontrolowanym podmiocie nie zostat opracowany dokument regulujacy zakres, sposGb
i czgstotliwos¢ prowadzenia w placowcee kontroli wewnegtrznych, co nie zostato odnotowane
w protokole kontroli, a dodatkowo w zataczniku F/EP/01 do protokofu kontroli, w pkt 32

biednie wskazano, ze taka procedura zostata opracowana. Zaleca si¢ uwazne wypelnianie

stosowanych podczas kontroli zatacznikéow (zgodnie ze stanem faktycznym) oraz

kazdorazowe weryfikowanie czy w kontrolowanym podmiocie leczniczym opracowana

zostata i wdrozona procedura dot. kontroli wewnetrznej. Podczas kontroli sprawdzono zeszyt

protokotéw kontroli, bedacy jednoczesnie harmonogramem kontroli wewnetrznych oraz
dostgpne raporty z kontroli, ktéra w placowee  przeprowadzana jest zgodnie

z obowigzujacymi przepisami prawa, co 6 miesiecy.

Protokot kontroli sanitarnej odebrany zostat przez wiasciciela gabinetu lek. stom. _
_Nie wniesiono uwag i zastrzezen do opisanego w protokole stanu faktycznego.
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Wolne miejsca wypetnionych drukow wykreslono w sposéb uniemozliwiajgcy wprowadzenie

dodatkowych zapisdw.

Na podstawie ustalen Kkontroli ocenia si¢ dzialalno§¢ PSSE w Jarocinie

w kontrolowanym zakresie ***:

1. Pozytywnie
Pozytywnie z uchybieniami

s
3. Pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidlowosci
4.

Negatywnie
5.2. Zakres, przyczyny i skutki stwierdzonych nieprawidlowosci:

1. Brak przywolywania w protokotach kontroli w pozycji dotyczacej podstawy prawnej
art. 37 ust. 2 ustawy o Pafistwowej Inspekcji Sanitarnej, ktory wskazuje, iz do kontroli
dziatalno$ci gospodarczej przedsigbiorcy stosuje sig przepisy rozdziatu 5 ustawy z dnia
6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcow (Dz. U. z 2024 r. poz. 236).

2. Wykroczenie w trakcie przeprowadzania czynnosci kontrolnych poza zakres wskazany
w upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli oraz brak zbieznosci zakresu kontroli
pomiedzy protokotem kontroli, a zawiadomieniem o zamiarze wszczgcia kontroli
i upowaznieniem do przeprowadzenia kontroli, co jest niezgodne z przepisami art. 49

ust. 9 ustawy z dnia 6 marca 2018 r. Prawo przedsigbiorcéw (Dz. U. z 2024 r. poz. 236).

5.3. Zalecenia lub wnioski dotyczgce usunig¢cia nieprawidlowos$ci lub usprawnienia
funkcjonowania PSSE:
1. W przypadku podejmowania kontroli w podmiotach podlegajacych zapisom ustawy
z dnia 6 marca 2018 r. Prawo Przedsigbiorcéw (Dz.U. z 2024 r. poz. 236) nalezy
przywotywa¢ w podstawie prawnej wskazanej w protokole kontroli art. 37 ust. 2
ustawy z dnia 14 marca 1985 r. o Panstwowej Inspekeji Sanitarnej (Dz.U. z 2024 r.
poz. 416), ktéry mocuje dzialania kontrolne Panstwowej Inspekcji Sanitarnej
w ustawie Prawo przedsigbiorcow.
2. Nalezy zachowa¢ zbiezno$¢ zakresu Kkontroli pomiedzy protokotem kontroli
a zawiadomieniem o zamiarze wszczecia Kontroli i upowaznieniem do
przeprowadzenia kontroli, a takze nie wykracza¢ w trakcie przeprowadzania czynnosci
kontrolnych poza zakres wskazany w upowaznieniu do przeprowadzenia kontroli,
zgodnie z przepisami art. 49 ust. 9 ustawy z dnia 6 marca 2018 1. Prawo
Przedsiebiorcow (Dz.U. z 2024 r. poz. 236).
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5.4. Ocena wskazujgca na niezasadno$¢ zajmowania stanowiska lub peinienia funkcji
przez osobg odpowiedzialng za stwierdzone nieprawidlowosci:

Nie dotyczy.

Informacj¢ o wykonaniu zaleceti lub wykorzystaniu wnioskow, a takze o podjetych
dziataniach lub przyczynach ich niepodjecia proszg przekaza¢ w terminie**** do dwdch

tygodni od daty otrzymania wystgpienia pokontrolnego.

data, podpis WPWIS

* - niepotrzebne skreéli¢

** wpisa¢ wiasciwg komorke organizacyjna
*4¥ whasciwe podkreslié i uzasadnic

*HEX termin ustala WPWIS




