Warszawa, 12 kwietnia 2017 r.

WK-11.9612.1.32.2017

Pan

Radoslaw Lipinski

Provita

Centrum Medyczne Sp. z 0.0.
ul. Bagatela 10, lok. 28
00-585 Warszawa

WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalno$ci leczniczej — Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z pézn. zm.) przeprowadzona
zostatla kontrola problemowa w zakladzie leczniczym pn. Provita Profamilia (dalej Provita),
mieszczacym si¢ przy ul. Rzemies$lniczej 33 w Piotrkowie Trybunalskim.

Tematyka kontroli obejmowata zgodnos¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dzialalno$ci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrola, ktorej szczegdtowe wyniki przedstawione zostaly w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen w dniu 3 kwietnia 2017 r., przekazuj¢ Panu niniejsze wystapienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze w zaktadzie leczniczym pn. Provita zapewniono gotowos$¢
do realizacji badan klinicznych w ramach ambulatoryjnych $§wiadczen specjalistycznych
w dziedzinie reumatologii i onkologii. Podmiot dysponowat decyzja Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych Nr UR/DBL/D/042/2017
z dnia 9 lutego 2017 r., zawierajacg pozwolenie na prowadzenie badania klinicznego (nr protokotu

CAIN 457F3302) oraz pozytywnag opiniag Komisji Biotycznej KB-001/44/17 z dnia 27 lutego



2017 r. na wiaczenie do badania ,, MAXIMISE” Provita SP. z 0.0. Badania kliniczne beda polegaty
na ocenie skuteczno$ci stosowania lekow farmakologicznych wytacznie u dorostych pacjentow.
Ze wzgledu na nie zgloszenie si¢ pacjentdw, do dnia zakonczenia kontroli, w placowce nie zostato
udzielone zadne $wiadczenie medyczne. Podmiot posiadal umowe ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy
o dziatalno$ci leczniczej. W dokumentacji zakladu leczniczego zgromadzono dokumenty
potwierdzajace prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionej kadry lekarskiej i pielggniarki.
Podmiot dysponowat dokumentacjg potwierdzajaca sprawnos$¢ techniczng aparatury 1 sprzg¢tu
medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen medycznych, do ktorej posiadania
1 okazania organowi kontroli jest zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 7 1 9 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 211, z pdzn. zm.). W kontrolowanym,
zakladzie leczniczym, ze wzgledu na niezgloszenie si¢ pacjentow i1 nieudzielenie $wiadczen

zdrowotnych, nie zostata wytworzona dokumentacja medyczna.

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidlowosci:

1. Niezgodnos$¢ struktury organizacyjnej zaktadu leczniczego zgloszonej do rejestru podmiotow
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza ze stanem faktycznym. Ustalono, ze w placowce
nie funkcjonowala poradnia dermatologiczna. Takim dzialaniem naruszony zostat art. 107
ust. 1 ustawy o dziatalnos$ci lecznicze;j.

Jak ustalono na podstawie tresci ksiggi rejestrowej podmiotu leczniczego, podmiot zgtosit
do organu prowadzacego rejestr zakonczenie dzialalnosci ww. komorki organizacyjne;.
W zawiazku z powyzszym odstepuje si¢ od sformulowania zalecenia pokontrolnego.

2. Niezaktualizowanie w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego zapisow
dotyczacych struktury organizacyjnej, organizacji 1 zadan poszczegdlnych komorek
organizacyjnych,  wysokosci optat za  udostgpnienie = dokumentacji  medycznej
1 $wiadczen zdrowotnych, ktore moga by¢ zgodnie z przepisami ustawy o dziatalno$ci
leczniczej lub przepisami odrebnymi, udzielane za czg¢sciowa albo catkowita odptatnos$cia
co jest niezgodne z art. 24 ust. 1 pkt 3, 7, 91 12 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

3. Niespelnienie wymogow okreslonych w przepisach rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegétowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza (Dz. U. z 2012 r.
poz. 739) przez dwa gabinety lekarskie, ktore nie byty wyposazone w dozowniki ze $rodkiem
dezynfekcyjnym, co jest niezgodne z § 36 ust. 1 pkt 3 ww. rozporzadzenia.

4. Niepodanie do wiadomosci pacjentow w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych

oraz nieuwzglgdnienie na stronie internetowej placowki aktualnych informacji dotyczacych
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rodzaju dziatalno$ci leczniczej, zakresu udzielanych §wiadczen zdrowotnych 1 wysokosci optat
za udostgpnienie dokumentacji medycznej pacjentom, informacji o wysokosci optat
za udostgpnienie dokumentacji medycznej i §wiadczen zdrowotnych, ktére moga by¢ zgodnie
z przepisami ustawy o dziatalno$ci leczniczej lub przepisami odrgbnymi, udzielane
za czg¢sciowag albo catkowita odptatnosciag, co jest niezgodne z art. 24 ust. 2 ustawy
o dziatalnosci lecznicze;.
Przedstawiajac powyzsze ustalenia zobowiazuj¢ Pana do podjecia dzialan w celu

wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidlowosci, a w szczegélnosci do:

1. Okreslenia w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego informacji okreslonych
w punkcie 2. wystapienia.

2. Wyposazenia dwoch gabinetow lekarskich w dozowniki ze $rodkiem dezynfekcyjnym
— zgodnie z wymogiem okreslonym w rozporzadzeniu, w sprawie szczegdétowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnos¢
lecznicza..

3. Umieszczenia w miejscu udzielania §wiadczen zdrowotnych i na stronie internetowej placowki

aktualnych informacji wymienionych w punkcie 4. wystapienia.

Zalecenia okreslone w punktach 1. 2. i 3. nalezy zrealizowa¢ w terminie 14 dni od daty

otrzymania wystapienia.

Jednoczesnie pragne zwrdci¢ Pana uwage na fakt, Ze podmiot w kontrolowanym zakladzie
leczniczym postuguje si¢ pieczatkami z nazwami podmiotu i zaktadu o tresci niezgodnej z danymi,
zgtoszonymi do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. Ponadto na zewnatrz
budynku w ktorym mieséci si¢ kontrolowana placowka nie bylo informacji o funkcjonowaniu

zaktadu leczniczego pn. Provita Profamilia.

Jednoczesnie  zobowigzuj¢ Pana do  poinformowania Wojewody Mazowieckiego,
z powotaniem znaku pisma WK-11.9612.1.32.2017, 0 sposobie realizacji zalecen i wykorzystania

whniosku pokontrolnego.
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