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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 wust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalno$ci
leczniczej (dalej ustawa o dziatalnos$ci leczniczej — Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z p6zn. zm.)
przeprowadzona zostata kontrola problemowa w Centrum Medycznym Hi-Med, mieszczacym
si¢ przy ul. Dzieci Warszawy 44 w Warszawie.

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$¢ wykonywanej dzialalnoSci z przepisami
okreslajagcymi warunki wykonywania dziatalnos$ci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrola, ktorej szczegétowe wyniki przedstawione zostaty w protokole
kontroli, podpisanym bez zastrzezen w dniu 1 czerwca 2017 r., przekazuj¢ Panu niniejsze

wystapienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze w Centrum Medycznym Hi-Med udzielane
byly ambulatoryjne §wiadczenia zdrowotne w zakresie badan klinicznych lekow w poradniach:
kardiologicznej, dermatologicznej, reumatologicznej oraz internistycznej. Podmiot dysponowat

dokumentacja potwierdzajaca zgod¢ Departamentu Badan Klinicznych Produktéw Leczniczych



— Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w Warszawie oraz posiadal Opini¢ Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym
we Wroclawiu, potwierdzajaca zgod¢ na prowadzenie badan w Centrum Medycznym HI-MED
Sp. z 0.0. w Warszawie przy ul. Dzieci Warszawy 44 pod nadzorem lek. med. Ewy Ring.
Struktura organizacyjna placowki okreslona w regulaminie organizacyjnym podmiotu
leczniczego byla zgodna ze stanem faktycznym oraz z danymi zgloszonymi do rejestru
podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg. Regulamin organizacyjny zawierat wszystkie
elementy okreSlone w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Pomieszczenia kontrolowanej
placéwki spelnialy wymagania ogo6lne oraz szczegoétowe okreslone dla ambulatorium
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegbélowych
wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego
dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. z 2012 r. poz. 739). Podmiot posiadal umoweg ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2
ustawy o dziatalnos$ci leczniczej. W dokumentacji zaktadu leczniczego zgromadzono dokumenty
potwierdzajace prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionego lekarza i1 pielegniarek.
Podmiot dysponowal dokumentacjg potwierdzajaca sprawnos¢ techniczng aparatury i sprzgtu
medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen medycznych, do ktoérej 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 2015 r. poz. 876, z p6zn. zm.). W placéwce
umieszczono informacj¢ o prawach pacjenta, zgodnie z wymogiem okreslonym w art. 11
ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
(Dz. U. z 2016 r. poz. 186, z p6zn. zm.). Dokumentacja medyczna przechowywana byla zgodnie
z normami ustalonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie
rodzajow, zakresu i1 wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej

—Dz. U. 22015 r. poz. 2069).

W wyniku kontroli stwierdzono nastgpujace nieprawidtowosci:

1. Niewypelienie obowigzku ustalonego w art. 24 ust. 2 ustawy o dziatalno$ci leczniczej,
polegajacego na podaniu do wiadomosci pacjentow informacji dotyczacych wysokosci optaty
za udostepnienie dokumentacji medycznej oraz wysokosci optat za $wiadczenia zdrowotne,
ktére moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi, udzielane
za czeSciowg albo catkowita odplatnoscig na stronie internetowej podmiotu wykonujacego

dziatalno$¢ lecznicza.



2. Nieprawidlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
dokumentacje 21 pacjentoéw, stwierdzajac we wszystkich przypadkach — brak oznaczenia
pacjenta w zakresie numeru PESEL, co stanowi naruszenie § 10 wust. 1 pkt 2

rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medyczne;.

Przedstawiajac powyzsze ustalenia, zobowiazuj¢ Pana do podjecia dzialan majacych
na celu wyeliminowanie stwierdzonych w trakcie Kkontroli nieprawidlowosci,
a w szczegodlnosci do:

1. Podania na stronie internetowej podmiotu leczniczego informacji dotyczacych wysokosci
optaty za udostepnienie dokumentacji medycznej oraz wysokosci optat za $wiadczenia
zdrowotne, ktore moga by¢, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrgbnymi,
udzielane za czg$ciowg albo catkowita odptatnoscia, zgodnie z wymogiem okreslonym
w art. 24 ust. 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;j.

2. Prowadzenia indywidualnej dokumentacji medycznej w szczegélowosci ustalonej

w rozporzadzeniu w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej.

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

otrzymania wystapienia.

Jednoczesnie zobowigzuje Pana do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,

z powotaniem znaku pisma WK-11.9612.1.74.2017, o sposobie realizacji zalecen pokontrolnych.

z up. WOJEWODY MAZOWICKIEGO
Pawet Blasiak
Zastgpca Dyrektora
Wydzialu Kontroli



