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Wystapienie pokontrolne

Na podstawie art. 112 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziafalnosci leczniczej (Dz. U.

72024 1., poz. 799), zwanej dalej ,,ustawa o dziatalnodci leczniczej”, § 3 Zarzadzenia nr 401

Wojewody Dolnoslaskiego z dnia 16 lipca 2024 r. w sprawie kontroli realizowanych przez

Wojewode Dolnoslaskiego oraz upowaznien nr 5 i 6 z dnia 15 pazdziernika 2024 r. zespot

kontroleréw w sktadzie:

- Bogustawa Pawlica — inspektor wojewodzki w Wydziale Zdrowia DolnoSlaskiego Urzedu
Wojewddzkiego we Wroctawiu, przewodniczaca zespotu kontrolerow,

_ Weronika Banaszkiewicz — specjalista w Wydziale Zdrowia DolnoSlgskiego Urzgdu
Wojewodzkiego, kontroler,

przeprowadzit w dniu 30 pazdziernika 2024 r. kontrole problemowa podmiotu leczniczego

pn. VIVA MEDICA SPOLKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA,

50-234 Wroctaw, ul. Stowianska 23/1, prowadzacego zaklad leczniczy pn. CENTRUM

MEDYCZNE VIVA MEDICA, 50-234 Wroctaw, ul. Stowianska 23/. Przedmiotem kontroli

bylo sprawdzenie zgodnosci funkcjonowania ww. zakladu leczniczego z przepisami ustawy



o dziatalnodci leczniczej oraz przepisami okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci
lecznicze;j.

Kontrolg przeprowadzono zgodnie z zatwierdzonym w dniu 25 czerwca 2024 r. przez
Wojewode Dolnoslgskiego planem kontroli na II pétrocze 2024 r.

Kontrolg obj¢to okres od dnia 1 stycznia 2023 r. do dnia rozpoczecia bezposrednich czynnosci
kontrolnych. W kontrolowanym podmiocie leczniczym w dniu przeprowadzania czynnosci
kontrolnych udzielane byty $wiadczenia w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne.
Osobami odpowiedzialnymi za nadzér nad realizacjg zadan w kontrolowanym zakresie byli
kontrolg byli cztonkowie zarzadu spétki pn. VIVA MEDICA SPOLKA 7 OGRANICZONA
ODPOWIEDZIALNOSCIA: Pani Joanna Radziszewska oraz Pan FLukasz Radziszewski, ktory
udzielal wyjasnien w trakcie bezposrednich czynnosci kontrolnych.

Szczegblowe ustalenia przeprowadzonej kontroli zostaty przedstawione w protokole kontroli
znak:  WZ-ZPOZ.9612.3.2024.BP, ktérego dwa egzemplarze zostaly  przestane
do kontrolowanego podmiotu w dniu 5 grudnia 2024 r. celem podpisania i odestania jednego
egzemplarza na adres tutejszego Urzedu.

Z uwagi na fakt, iz do dnia sporzadzenia niniejszego wystapienia pokontrolnego do organu
kontrolujacego nie wplynat podpisany protokét oraz nie wniesiono zastrzezen do ustalen
kontroli, a takze z uwagi na niedostarczenie przez operatora pocztowego potwierdzenia
dorgezenia lub braku doreczenia przesylki organ kontrolujacy na podstawie informacji
uzyskanych na stronie internetowej https://emonitoring.poczta-polska.pl/, ustalil ze przesytka
oznaczona numerem 00659007734756491784 zostata doreczona w dniu 6 grudnia 2024 r.
Termin do wniesienia zastrzezen uptynat dnia 13 grudnia 2024 r.

Majac na uwadze powyzsze przekazuje niniejsze wystapienie pokontrolne.

Funkcjonowanie podmiotu leczniczego w zakresie prowadzenia dziatalnosci leczniczej
oceniono pozytywnie z nieprawidtowoéciami. Oceny dokonano z uwzglednieniem kryterium
legalnosci, celowosci i rzetelnosci. Powyzsza ocene ogélng uzasadniajg przedstawione ponizej
oceny szczegblowe:

1. Posiadanie tytutu prawnego do lokalu, w ktérym realizowane sa $wiadczenia zdrowotne
oceniono pozytywnie.

2. Spelnienie wymagan fachowych i sanitarnych pomieszczen podmiotu leczniczego oceniono
pozytywnie.

3. Spelnienie przez podmiot wymogu posiadania dokumentéw potwierdzajgcych sprawnogé
techniczng sprzgtu medycznego wykorzystywanego przez podmiot leczniczy w procesie

udzielania $wiadczen zdrowotnych oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami.




Kontrolowany w dniu kontroli nie posiadal dokumentow potwierdzajacych przeprowadzenie
przegladow technicznych wytypowanego do badania sprzetu medycznego w catym okresie
objetym kontrolg tj. od dnia 1 stycznia 2023 r. do dnia 30 pazdziernika 2024 r. co naruszato
wytyczne okre$lone w art. 63 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,
ktére stanowig, 1z:
- podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg oraz uzytkownicy wyrobéw wykorzystujacy
wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej sa obowigzani posiada¢ dokumentacje
wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dzialan serwisowych, aktualizacji
oprogramowania, przegladoéw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu, wynikajacych z instrukcji uzywania wyrobu, ktéry wykorzystuja
do udzielania $wiadczen zdrowotnych lub ustug, zawierajacg co najmniej daty wykonania
tych czynnosci, imie i nazwisko lub nazwe (firm¢) podmiotu, ktéry wykonat te czynnosci,
ich opis, wyniki i uwagi dotyczace wyrobu oraz kwalifikacje oséb wykonujacych
wymienione czynnosci, jezeli jest to wymagane na podstawie przepisow wykonawczych
wydanych na podstawie art. 51 ust. 3 cyt. ustawy,
- podmiot wykonujacy dziatalno$¢ leczniczg oraz uzytkownicy wyrobéw wykorzystujacy
wyroby do dziatalno$ci gospodarczej lub zawodowej s obowigzani posiada¢ dokumentacjg
okreslajaca terminy nastepnych konserwacji, dziatan serwisowych, przegladéw, regulacii,
kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu stosowanego
do udzielania $wiadczen zdrowotnych, wynikajace z instrukcji uzywania wyrobu lub
zalecen podmiotéw, ktore wykonaty czynnosci, o ktérych mowa w art. 63 ust. 3 cyt. ustawy.
Spelienie przez podmiot warunku posiadania dokumentacji potwierdzajacej zatrudnianie
0s6b dysponujacych kwalifikacjami zapewniajacymi realizacje ushug zdrowotnych oceniono
pozytywnie z nieprawidtowosciami. W trakcie bezposrednich czynnosci kontrolnych
kontrolujgcym nie przedtozono wszystkich dokumentéw umozliwiajgcych zweryfikowanie
posiadania przez wytypowany do badania personel medyczny kwalifikacji zapewniajgcych
realizacje $wiadczen zdrowotnych. Na stronie 13 protokotu kontroli wymieniono,
enumeratywnie od 1 do 13, personel medyczny objety badaniem.
Kontrolujgcym nie przedtozono:
- dyplomu ukonczenia uczelni medycznej 0s6b wykazanych pod pozycjaminr 4, 6, 8,101
13.
- dokumentdéw potwierdzajgcych uzyskanie tytutu specjalisty lekarza neurochirurga
wykazanego pod pozycja nr 2.

- dokumentu potwierdzajgcego uczestnictwo w szkoleniu specjalizacyjnym lekarzy

P o>



W

wykazanych pod pozycjami nr 3, 4, 6, 7,111 13.
- dyplomu potwierdzajgcego kwalifikacje do wykonywania zawodu fizjoterapeuty osoby
wykazanej pod pozycja nr 12.
Posiadanie regulaminu organizacyjnego wymaganego art. 23 ust. 1 ustawy o dziatalnosci
leczniczej zawierajgcego informacje okreslone art. 24 ust. 1 tej ustawy oceniono pozytywnie
z nieprawidfowosciami. Kontrolowany podmiot w dniu kontroli posiadal regulamin
organizacyjny, ktory nie spelniat w catosci wymagan okreslonych w art. 24 ust. 1. Zgodnie
z informacjg podang w § 13 (strona 6 regulaminu) przedmiotowy dokument obowigzuje
oddnia 1 pazdziernika 2022r. Stwierdzone braki i nieprawidlowosci naruszaty
w szczegOlnosci zapisy art. 24 ust. 1 pkt 2, 4, i 7 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
Ponadto w § 1 przywotany zostat nieaktualny publikator ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dziatalnosci lecznicze;.
Udostepnienie przez podmiot w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych informacji
o prawach pacjenta okreslonych w art. 11 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta oceniono pozytywnie.
Spetnienie przez podmiot warunku zawarcia umowy obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej oceniono pozytywnie.
Oceniono pozytywnie spelnienie wymogéw art. 13 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
W miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych nie sg $wiadczone ustugi pogrzebowe oraz
nie prowadzi si¢ ich reklamy, ponadto nie jest wykonywana inna dziatalno$¢ gospodarcza
mogaca wptywac na przebieg leczenia.
Spetnienie przez podmiot wymogu przekazywania informacji o udzielanych $wiadczeniach
zdrowotnych 1 ich dostg¢pnosci oceniono pozytywnie z nieprawidtowosciami.
W wyniku analizy informacji opublikowanych na stronie internetowej podmiotu leczniczego

www.cm-vivamedica.pl (stan na dzien 25 pazdziernika 2024 r.) stwierdzono rozbieznoéci

w odniesieniu do zakresu $wiadczen zadeklarowanych w ksiedze rejestrowej podmiotu oraz
ustalen poczynionych w trakcie bezposrednich czynnosci kontrolnych. Na wskazanej stronie
internetowej opublikowano informacje o konsultacjach dla dorostych udzielanych przez:
Radiologa, Fizjoterapeutg, Reumatologa, Proktologa oraz konsultacjach dla dzieci z zakresu
chirurgii dziecigcej, a takze badaniach laboratoryjnych ktérych brak jest w ksiedze
rejestrowej podmiotu. Jednoczesnie kontrolujacy stwierdzili brak informacji o udzielaniu
$wiadczen z zakresu: poradni Genetycznej - Telemedycyna, Pracowni EKG dla dzieci oraz

Pracowni Holtera dla dzieci.




10. Zawarcie przez podmiot umowy dotyczacej odbioru i transportu odpadéw medycznych
0ceniono pozytywnie.
11. Zgodno$¢ faktycznie udzielanych swiadczen zdrowotnych z zakresem wpisanym do rejestru

podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza oceniono pozytywnie.

Majac na uwadze powyzsze ustalenia wydaje si¢ nastepujace zalecenia pokontrolne:

1. Przechowywa¢ w aktach kadrowych dokumenty personelu medycznego umozliwiajace
zweryfikowanie posiadania przez zatrudnionych pracownikéw medycznych
kwalifikacji zapewniajacych realizacje $wiadczen zdrowotnych oraz dostarczy¢
do organu kontrolujgcego uwierzytelnione kopie:

- dyplomu ukonczenia uczelni medycznej 0séb wykazanych na stronie 13 protokotu
kontroli pod pozycjami nr 4, 6, 8, 101 13,

- dokumentéw potwierdzajgcych uzyskanie tytutu specjalisty lekarza neurochirurga
wykazanego pod pozycja nr 2,

- dokumentu potwierdzajgcego uczestnictwo w szkoleniu specjalizacyjnym lekarzy
wykazanych pod pozycjami nr 3, 4, 6, 7,111 13,

- dyplomu potwierdzajacego kwalifikacje do wykonywania zawodu fizjoterapeuty
osoby wykazanej pod pozycja nr 12.

2. Przeprowadza¢ przeglady techniczne oraz kalibracje i legalizacje aparatury i sprzgtu
medycznego zgodnie z wymaganiami okreslonymi w art. 63 ustawy o wyrobach
medycznych.

3. Przedtozy¢ do jednostki kontrolujacej uwierzytelniong kopie regulaminu
organizacyjnego podmiotu leczniczego spetniajacego wymagania art. 24 ust. 1 ustawy
o dziatalnosci lecznicze;.

4. Poinformowaé jednostke kontrolujgca o dostosowaniu tresci informacji publikowanych
na stronie internetowej podmiotu do zakresu $wiadczen zdrowotnych wpisanych

do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza.

Kierownik kontrolowanego podmiotu, w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego
wystapienia pokontrolnego zobowigzany jest do zrealizowania zalecen pokontrolnych oraz

do zawiadomienia jednostki kontrolujacej o ich wykonaniu lub przyczynie niewykonania.
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Wynik kontroli zostanie umieszczony w ksiedze rejestrowej prowadzonej dla podmiotu
leczniczego.

Wystapienie pokontrolne sporzadza sie¢ w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym
dla kierownika kontrolowanego podmiotu i dla przeprowadzajacego kontrole.
Niezastosowanie si¢ do zalecen pokontrolnych skutkowaé bedzie wszczeciem procedury

przewidzianej w art. 108 ust. 2 pkt 4 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

POUCZENIE:
Zgodnie z art. 48 ustawy z dnia 15 lipca 2011 r. o kontroli w administracji rzadowej (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 224) od wystapienia pokontrolnego nie przystugujg srodki odwotawcze.
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