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Protokół z kontroli sprawdzającej podmiotu leczniczego:

CIGEN SPÓLKA Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ, 
ul. Kordeckiego 39, 63-400 Ostrów Wielkopolski
I.
Informacje i ustalenia ogólne
1. Kontrolowany podmiot leczniczy
CIGEN SPÓŁKA Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ, ul. Kordeckiego 39, 
63-400 Ostrów Wielkopolski
Numer w RPWDL: 000000177330 W-30

Data wpisu do RPWDL: 29.07.2015 r.

Data rozpoczęcia działalności: 01.08.2015 r.

Forma organizacyjno-prawna: 1300 - spółka z ograniczona odpowiedzialnością
Miejsce udzielania świadczeń zdrowotnych: ul. Wrocławska 25A, 63-400 Ostrów Wielkopolski.
2. Dane dotyczące kontroli oraz osób wykonujących czynności kontrolne
Organem, któremu przysługuje ustawowe prawo do kontroli podmiotów leczniczych wpisanych do rejestru, których siedziba albo miejsce zamieszkania znajduje się na terenie województwa wielkopolskiego, jest Wojewoda Wielkopolski, w imieniu którego czynności kontrolne wykonywały:

1.
Monika Tworowska - specjalista, przewodnicząca zespołu,

2.
Małgorzata Taborowska - specjalista,

legitymujące się upoważnieniem do przeprowadzenia kontroli, znak KN-II.0030.312.2017.1, 
z dnia 17 lipca 2017 roku, wydanym przez Wojewodę Wielkopolskiego.
Treść protokołu podlega udostępnieniu zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 roku 
o dostępie do informacji publicznej (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1764), oprócz informacji stanowiących dane osobowe w rozumieniu ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku 
o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 922).

Kontrolę planowaną sprawdzającą przeprowadzono zgodnie z planem kontroli na rok 2017. Czynności kontrolne rozpoczęto w dniu 7 sierpnia 2017 r. i zakończono w dniu 10 sierpnia
2017 r. Czynności kontrolne w podmiocie leczniczym realizowano w dniu 7 sierpnia 2017 roku. 

3. Przedmiot i zakres kontroli
Przedmiotem kontroli była ocena realizacji zaleceń pokontrolnych Wojewody Wielkopolskiego, znak: PS-Ka.9612.7.2016.3.
Okres objęty kontrolą: według stanu na dzień kontroli.
4. Kierownik podmiotu leczniczego
Kierownikiem podmiotu leczniczego, jest Pani Maria Grzeszczyk, powołana do pełnienia funkcji kierownika, określonego w umowie spółki.
5. Czynności wstępne i ustalenia organizacyjne
W dniu 7 sierpnia 2017 r., przed przystąpieniem do czynności kontrolnych, Pani Marii Grzeszczyk, przekazano upoważnienie do kontroli, znak: KN-II.0030.312.2017.1, z dnia 
17 lipca 2017 r., zawierające pouczenie o prawach i obowiązkach kontrolowanego, umożliwiając zapoznanie się z pouczeniem. Fakt otrzymania upoważnienia ww. potwierdziła podpisem na powyższym dokumencie. Ponadto przedstawiono przedmiot i zakres kontroli, podstawę prawną jej przeprowadzenia oraz określono organizację kontroli.
Osoby kontrolujące złożyły oświadczenie o braku okoliczności uzasadniającej wyłączenie od udziału w kontroli. Oświadczenie stanowi zał. nr 1 do niniejszego protokołu.
II. Opis stanu faktycznego i ustalenia
W wyniku przeprowadzonej w dniu 25 lutego 2016 roku kontroli planowej problemowej, 
znak: PS-Ka.9612.7.2016.3, w podmiocie leczniczym stwierdzono następujące nieprawidłowości* :
1. Faktyczna struktura organizacyjna podmiotu leczniczego nie była zgodna z wpisem do RPWDL, ponieważ: nie złożono w organie rejestrowym wniosku o wpis zmian 
w rejestrze, dotyczącego zmiany adresu siedziby podmiotu leczniczego. Brak zgłoszenia ww. zmian w wymaganym terminie tj. 14 dni od daty ich powstania w organie rejestrowym, naruszał art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm.).
2. Nie opracowano Regulaminu organizacyjnego, czym naruszono art. 23 ustawy 
z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 
ze zm.).
3. Nie podano do wiadomości pacjentów, w miejscu ogólnodostępnym, Praw Pacjenta oraz wzorów oświadczeń, dotyczących: upoważnienia osoby bliskiej przez pacjenta, do otrzymywania informacji o jego stanie zdrowia oraz upoważnienia osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej tego pacjenta, czym naruszono art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (tj. Dz. U. z 2016 r., poz. 186 z późn. zm).
4. Laboratorium nie zostało zgłoszone do udziału w programach krajowych lub międzynarodowych zewnętrznej oceny jakości. Nie poddanie się kontroli zewnątrzlaboratoryjnej, stanowi naruszenie pkt 7 ppkt 7.8 załącznika nr 4 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61, poz.435 z późn. zm).
5. Nie sporządzono oraz nie przekazano do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwego organu samorządu zawodowego lekarzy, kwartalnych informacji o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych, czym naruszono 
art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. 
z 2016 r., poz. 1638 ze zm.).
6. Nie udokumentowano sprawności technicznej sprzętu i aparatury medycznej, czym naruszono art. 17 ust.1, pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm.).
7. Dokumentacja medyczna nie była prowadzona zgodnie z wymogami prawa, określonymi w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. 
z 2015 r., poz. 2069 z późn. zm.), nie zawierała:
1. Księga pracowni:

· właściwego oznaczenia podmiotu, co stanowi naruszenie § 36 pkt 1, w związku 
z § 10 ust. 1 pkt 1 ww. rozporządzenia;

· kodu resortowego komórki organizacyjnej, zlecającej badanie lub nazwy podmiotu zlecającego badanie, co stanowi naruszenie § 36 pkt 5 ww. rozporządzenia.
2. Wyniki badań:

·  właściwego oznaczenia podmiotu, co stanowi naruszenie § 10 ust. 1 pkt 1 ww. rozporządzenia.
8. Do dokumentacji medycznej indywidualnej pacjenta nie dołącza się oświadczenia pacjenta o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia 
i udzielonych świadczeniach zdrowotnych oraz upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej, czym naruszono § 8 pkt 1 i 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2069).
W związku z wejściem w życie w dniu 15.07.2016 r. zmian w ustawie o działalności leczniczej uchylającej obowiązek sporządzania i przekazania raz na kwartał, do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwych organów samorządu zawodów medycznych informacje o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umowy cywilnoprawnej albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot leczniczy zawarł umowę cywilnoprawną, odstąpiono od sprawdzenia realizacji zaleceń pokontrolnych w ww. zakresie.
Podstawa prawna: ustawa z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o działalności leczniczej oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2016 r., poz. 960).
* zalecenia pokontrolne wydano na podstawie aktów prawnych obowiązujących na dzień kontroli problemowej.
W trakcie kontroli sprawdzającej ustalono:
Ad. 1.
Faktyczna struktura organizacyjna podmiotu leczniczego na dzień kontroli nie była zgodna 
z wpisem do RPWDL, ponieważ: wniosek z 06.03.2016 r. został odrzucony z powodu nie załączenia do wniosku dowodu wpłaty. Kontrolującym przedłożono potwierdzenie przelewu 
z dnia 29.03.2016 r. (zał. nr 2 do protokołu), potwierdzające dokonanie opłaty za zmianę wpisu w rejestrze. Kierownika podmiotu, poinformowano o konieczności przesłania skanu dowodu wpłaty do RPWDL. Z informacji uzyskanych z RPWDL (10.08.2017 r.), wynika że: w dniu 07.08.2017 r. wniosek został ponownie przysłany i oczekuje na rozpatrzenie. Zalecenie zrealizowano.
Ad. 2.
Przedłożono Regulamin organizacyjny, opracowany przez Panią Marię Grzeszczyk w dniu 20.04.2016 r., co jest zgodne z art. 23 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm.). Zalecenie zrealizowano.
Ad. 3.
Podano do wiadomości pacjentów, w miejscu ogólnodostępnym, informację o prawach pacjenta oraz wzory oświadczeń, dotyczących: upoważnienia osoby bliskiej przez pacjenta, do otrzymywania informacji o jego stanie zdrowia oraz upoważnienia osoby bliskiej 
do uzyskiwania dokumentacji medycznej tego pacjenta, co jest zgodne z art. 11 ust. 1 ustawy 
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 186). Zalecenie zrealizowano.
Ad. 4.
Laboratorium zostało zgłoszone do udziału w programach krajowych lub międzynarodowych zewnętrznej oceny jakości, co stanowi realizację pkt 7 ppkt 7.8 załącznika nr 4 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. Nr 61, poz.435 
z późn. zm). Zalecenie zrealizowano.
Ad. 6.
W dniu kontroli przedłożono paszporty techniczne, potwierdzające sprawność techniczną sprzętu i aparatury medycznej, co stanowi realizację art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej(t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm). Zalecenie zrealizowano.
Ad. 7.
W podmiocie prowadzi się dokumentację medyczną zbiorczą i indywidualną, co jest zgodne 
z rozporządzeniem Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu 
i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2015 r., 
poz. 2069).

Księga pracowni - prowadzona zgodnie z § 36, ww. rozporządzenia
Wyniki badań - zawierające właściwe oznaczenia podmiotu, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 1 
ww. rozporządzenia. Zalecenie zrealizowano.
Ad. 8.
Do dokumentacji medycznej indywidualnej dołącza się oświadczenia pacjentów 
o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych świadczeniach zdrowotnych oraz oświadczenia pacjentów o upoważnieniu osoby bliskiej 
do uzyskiwania dokumentacji lub oświadczenia pacjentów o braku takich upoważnień, co jest zgodne z § 8 ust. 1 pkt 1 i 2. rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. 
w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2069). Zalecenie zrealizowano.
III. Podsumowanie kontroli.
1. Wnioski osób wykonujących czynności kontrolne:
Zalecenia pokontrolne Wojewody Wielkopolskiego, znak: PS-Ka.9612.7.2016.3, z dnia 
22 kwietnia 2016 roku, zostały zrealizowane w całości.
Odpowiedź w sprawie realizacji zaleceń pokontrolnych została udzielona pisemnie oraz wpłynęła do Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu w dniu 20 maja 2016 r., 
(wpływ do Delegatury w Kaliszu 01.06.2016 r.).
2. Data i miejsce sporządzenia protokołu.
Protokół sporządzono w dniu 10 sierpnia 2017 roku w Wydziale Zdrowia Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Delegatura Kalisz, ul. Kolegialna 4, 62-800 Kalisz.
3. Wpis do książki kontroli
Przeprowadzenie kontroli sprawdzającej potwierdzono wpisem do księgi kontroli, pozycja 
nr 3 str. 2.
4. Spis załączników:
1. Oświadczenie o braku okoliczności uzasadniających wyłączenie od udziału
w kontroli.
2. Potwierdzenie przelewu. 

5. Dane o liczbie egzemplarzy protokołu i ich przeznaczeniu
Protokół sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach z przeznaczeniem dla:
egz. nr 1 - Podmiot leczniczy,

egz. nr 2 - aa.
6. Podpisy i oświadczenia.
· Podpisy osób wykonujących czynności kontrolne:
Przewodnicząca zespołu:




Członek zespołu:

Monika Tworowska




Małgorzata Taborowska

(imię i nazwisko, data  podpis)




   (imię i nazwisko, data, podpis)
· Potwierdzenie zapoznania się z protokołem  

Maria Grzeszczyk   06.09.2017 r.







(imię i nazwisko, podpis i data)

Przygotowała: Monika Tworowska, specjalista 04.01.2018 r.
al. Niepodległości 16/ 18, 61-713 Poznań, tel. 61-854-14-11, fax 61-854-19-70
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