Informacja o wynikach kontroli prawidlowosci

w podmiocie leczniczym Osrodek Badan Klinicznych CLINSANTE Spétka Cywilna Ewa Galczak-

Nowak, Malgorzata Trzaska

sporzadzona na podstawie art. 4 ust.1, pkt 1 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. o dostepie do informacji
publicznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 1764) w zw. z art. 6 ust.1, pkt 4a.

Cel kontroli: Sprawdzenie i ocena poprawnosci dziatania podmiotu leczniczego OS$rodek Badan
Klinicznych CLINSANTE Spétka Cywilna Ewa Galczak-Nowak, Matgorzata Trzaska, 87-100 Torun,
Konstantego Ildefonsa Gatczynskiego 45 - okres objety kontrola: stan faktyczny w dniu kontroli.

Przedmiot kontroli: Ocena funkcjonowania podmiotu leczniczego w zakresie zgodnosci wykonywane;j
dziatalnoséci leczniczej z przepisami okre$lajacymi warunki wykonywania dziatalno$ci leczniczej
w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 z p6zn. zm.).

Czas przeprowadzenia kontroli: 16.05.2017 r.

Ustalenia kontroli:

1.

Dziatalno$¢ faktyczna podmiotu leczniczego jest zgodna z zakresem wskazanym w ksiedze
rejestrowej Nr 000000186852, jednakze przypisane kody resortowe dziedzin medycyny w czesci
X komorek organizacyjnych pod nazwa ,,Gabinet Diagnostyczno-Zabiegowy OS$rodek Badan

Klinicznych CLINSANTE” (w cze$ci VII: 001 i 002) nie znajduja petnego odzwierciedlenia

prowadzonej dziatalnosci w zarejestrowanych komorkach organizacyjnych poszczegélnych

jednostek organizacyjnych oraz posiadanych specjalistow z dermatologii 1 wenerologii, ortopedii

i traumatologii narzadu ruchu, geriatrii oraz urologii.

Zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci leczniczej (Dz. U.

z 2016 r., poz. 1638 z po6zn. zm.), podmiot posiada pomieszczenia, w ktérych udzielane

sa Swiadczenia zdrowotne odpowiadajace wymaganiom okreslonym w art. 22 tj. wymaganiom

odpowiednim do rodzaju wykonywanej dziatalno$ci leczniczej oraz zakresu udzielanych §wiadczen
zdrowotnych z zastrzezeniem, ze na dzialalno$¢ komoérek organizacyjnych zlokalizowanych przy
ul. Galczynskiego 6 w Toruniu podmiot posiada wydang w drodze decyzji administracyjnej opini¢
sanitarng, natomiast w stosunku do komérek organizacyjnych zlokalizowanych przy
ul. Chatubinskiego 6 w Bydgoszczy Pan Jerzy Kasprzak - Panstwowy Wojewddzki Inspektor

Sanitarny w Bydgoszczy pismem z dnia 6 kwietnia 2017 r. przekazal informacje o spelnieniu

wymagan rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdélowych

wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego

dziatalnos¢ lecznicza (Dz. U. z 2012 r., poz. 739).

Zgodnie z zapisami art. 25 ust. 1 pkt 1 ww. ustawy o dzialalnosci leczniczej Podmiot zawierat

umowy odpowiedzialnosci cywilnej obejmujace szkody bedace nastgpstwem udzielania $wiadczen

zdrowotnych albo niezgodnego z prawem zaniechania udzielania §wiadczen zdrowotnych, ostatnia
zawarto na okres od 30.09.2016 r. do 29.09.2017 r., suma gwarancyjna ubezpieczenia: 350000 EUR.

Podmiot leczniczy posiada ustalony regulamin organizacyjny, jednakze nie zawiera

on wszystkich elementdéw wynikajacych z art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.

o dziatalnosci leczniczej.

Podmiot stosuje wyroby medyczne odpowiadajace wymaganiom ustawy z dnia 20 maja 2010 r.

o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r., poz. 211 z p6ézn. zm.) - art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy

o dziatalnos$ci leczniczej, jednakze nie posiada paszportu technicznego na lampe bakteriobdjcza,

co stanowi naruszenie art. 90 ust. 6 i ust. 7 ww. ustawy o wyrobach medycznych, zgodnie z ktérym

Podmiot jest obowigzany posiada¢ dokumentacje techniczng (paszporty techniczne):

— wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji oprogramowania,
przegladéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczefistwa wyrobu, ktory
wykorzystuje do udzielania $wiadczen zdrowotnych, zawierajaca w szczegdlnoSci daty
wykonania tych czynnosci, nazwisko lub nazwe (firm¢) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci,
ich opis, wyniki iuwagi dotyczace wyrobu,



— okreslajaca terminy nastgpnych konserwacji, dzialan serwisowych, przegladéw, regulacji,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego
do udzielania $wiadczeh zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania lub zalecefh podmiotow,
ktére wykonaly czynnosci.

Zgodnie z zapisami art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta

1 Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2016 r., poz.186 z pézn. zm.) w pomieszczeniach zaktadu

leczniczego, w miejscu ogdélnodostgpnym, zostala umieszczona informacja o przystugujacych

prawach pacjenta oraz adres i numer bezptatnej infolinii Biura Rzecznika Praw Pacjenta.

Czterech pracownikow medycznych nie posiadalo aktualnego zaswiadczenia wydanego przez

lekarza upowaznionego do badan profilaktycznych, potwierdzajacego spelnianie wymagan

zdrowotnych okre§lonych w odrebnych przepisach, do wykonywania pracy na okre§lonym
stanowisku.

Powyzsze stanowi naruszenie art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci

leczniczej, zgodnie z ktérym podmiot leczniczy jest obowigzany zapewnia¢ m. in. udzielanie

swiadczen zdrowotnych wylacznie przez osoby spelniajace wymagania zdrowotne okreS§lone

w odrebnych przepisach.

Ocena dzialalno$ci podmiotu kontrolowanego, uwagi i wnioski:
Wydzial Zdrowia — Kujawsko-Pomorskie Centrum Zdrowia Publicznego Kujawsko — Pomorskiego
Urzedu Wojewddzkiego w Bydgoszczy kontrolowang dziatalno$¢ ocenia pozytywnie z uchybieniami.

Whioski dotyczace doskonalenia:

Y

2)

3)

4)

ztozy¢ wniosek do organu prowadzacego rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza

o dokonanie zmian w rejestrze, obejmujacy:

— dostosowanie kodoéw resortowych dziedzin medycyny stanowiacych cze$¢ X systemu kodoéw
indentyfikacyjnych komoérek organizacyjnych zakladu leczniczego ,,Gabinetéw Diagnostyczno-
Zabiegowych O$rodek Badan Klinicznych CLINSANTE” do aktualnie prowadzonej dziatalno$ci
leczniczej, z uwzglednieniem kwalifikacji posiadanej kadry medycznej;

— odzwierciedlenie zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych w  zarejestrowanych
specjalistycznych komérkach organizacyjnych, gdyz te wpisane w rejestrze odnosza si¢ jedynie
do prowadzonej dziatalno$ci z zakresu psychiatrii oraz gastroenterologii.

Whiosek nalezy ztozy¢ poprzez aplikacje elektroniczng, dostepna na stronie internetowe;j:

www.rpwdl.csioz.gov.pl,

uzupetni¢ regulamin organizacyjny o brakujace elementy wynikajace z art. 24 ust. 1 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej oraz dokona¢ jego korekty,

zatozy¢ brakujacy paszport techniczny na lampe bakteriob6jcza oraz poddaé ja okresowej kontroli

technicznej. Dokumentacje techniczng prowadzi¢ zgodnie 2z wymaganiami okre§lonymi

w ww. ustawie o wyrobach medycznych,

zapewni¢ udzielanie $wiadczen zdrowotnych wylacznie przez pracownikéw medycznych

posiadajacych aktualne orzeczenia lekarskie, potwierdzajace spetnianie wymagan zdrowotnych

do wykonywania pracy na okreslonym stanowisku w Podmiocie.

Kontrolujacy: Zatwierdzitl:

Dyrektor
Wydziatu Zdrowia —
Kujawsko-Pomorskiego Centrum
Zdrowia Publicznego



