WZPS-2.9612.34.2024. AL EgzemplarzNr......

PROTOKOL
kontroli przeprowadzonej w podmiocie leczniczym pn.: Innowacyjna Medycyna Spétka z
ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w Szczecinie przy ul. Akacjowej 2

Informacje ogolne

Nazwa i adres organu kontrolujacego

Wojewoda Zachodniopomorski

ul. Waty Chrobrego 4

70-502 Szczecin

*Imie i nazwisko oraz adres miejsca zamieszkania albo firme albo nazwe oraz adres
siedziby

* Innowacyjna Medycyna Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia z siedzibg w
Szczecinie przy ul. Akacjowej 2

**Adres miejsca udzielania swiadczen zdrowotnych

** Swiadczenia udzielane sa:

- w Grzepnicy przy ul. Alabastrowej 8,

- w Koszalinie przy ul. Orlej 2,

- w Zielonej Gérze przy ul. Wazéw 42.

Imie i nazwisko kierownika zaktadu z uwzglednieniem zmian zaistniatych w okresie
objetym kontrola

Tomasz Huzarski - Prezes Zarzadu Innowacyjna Medycyna Spétki z ograniczong
odpowiedzialnoscia -podmiotu leczniczego, kierownik kontrolowanego zaktadu
leczniczego

Okreslenie przedmiotu kontroli:

Sprawdzenie zgodnosci wykonywanej dziatalnosci z przepisami ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r .o dziatalnosci leczniczej (Dz. U.z 2024 r., poz. 799) oraz przepisami
okreslajgcymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej, tj. sprawdzenie spetniania
wymogow rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie
szczegdtowych wymagan, jakim powinny odpowiadac¢ pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalnosc leczniczg (Dz. U. z 2022, poz. 402), spetniania
przepiséw ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.
z2023r.,poz. 1516 ze zm.), spetniania przepiséw ustawg z dnia 15 lipca 2011 r.0
zawodach pielegniarki i potoznej (Dz. U.z 2023 r., poz. 185 ze zm.).

Okres objety kontrola:

Stan faktyczny na dzien kontroli.

Data rozpoczecia i zakonczenia czynnosci kontrolnych w kontrolowanym zaktadzie, z
wymienieniem dni przerw w kontroli:

20 wrze$nia 2024 r.

Imiona i nazwiska oséb wykonujacych czynnosci kontrolne:

Jolanta Lipok - starszy inspektor wojewddzki i Anna Lepak - starszy inspektor
wojewodzki

Upowaznienie do kontroli:

Na podstawie upowaznienia do kontroli Wojewody Zachodniopomorskiego nr 43/2024
zdnia 27 sierpnia 2024 r.



Podstawa prawa do przeprowadzenia kontroli:

Kontroli dokonano na podstawie art. 111 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia2011r.0
dziatalnosci leczniczej (Dz. U. z 2024 r. poz. 799)

Osoba udzielajaca wyjasnien:

Wyjasnien udzielata Pani [...] - upowazniona do reprezentowania Prezesa Zarzadu
Innowacyjna Medycyna Spétki z ograniczong odpowiedzialnoscig w trakcie kontroli.
Podstawy dokonanych w trakcie kontroli ustalen:

1) Analiza dokumentacji rejestrowej pod wzgledem zgodnosci zstanem faktycznie
udzielanych $wiadczen w podmiocie leczniczym;

2) Analiza tytutu prawnego do lokalu;

3) Wizytacja pomieszczen;

4) Analiza zapiséw regulaminu organizacyjnego;

5) Ustalenie form prowadzenia i przechowywania dokumentacji medycznej;

6) Ustalenie rodzaju udzielanych swiadczen zdrowotnych;

7) Ustalenie czy podmiot leczniczy posiada sprzet medyczny wraz z aktualnymi
przegladami technicznymi;

8) Sprawdzenie czy swiadczenia zdrowotne w podmiocie leczniczym udzielane s3 przez
personel medyczny spetniajacy odpowiednie wymagania;

9) Sprawdzenie czy podmiot leczniczy posiada umowy ubezpieczenia dla podmiotéw
wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza;

10) Sprawdzenie czy jest prowadzony nadzér nad podmiotem leczniczym przez
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Policach;

11) Sprawdzenie ilosci udzielanych swiadczen zdrowotnych przez podmiot leczniczy.

—_— ~— ~— ~—

W dniu kontroli kontrolujgce okazaty pisemne, imienne upowaznienie wystawione przez
zarzadzajacego kontrole, legitymacje stuzbowe, poinformowaty o przedmiocie kontroli
oraz poinformowaty o prawach i obowigzkach jednostki kontrolowanej w trakcie
kontroli w tym o klauzuli informacyjnej dotyczacej przetwarzania danych osobowych w
zwigzku z prowadzonym postepowaniem kontrolnym.

Nastepnie kontrolujgce dokonaty adnotacji w ksiedze ewidencji kontroli prowadzonej
przez jednostke pod pozycja nr 6.

Opis stanu faktycznego

Kontrolowany podmiot wpisany zostat do rejestru podmiotow wykonujacych dziatalnos¢
lecznicza w dniu 29 pazdziernika 2014 r. Zgodnie z wpisem do Rejestru podmiot
rozpoczat dziatalnos¢ lecznicza w dniu 1 listopada 2014 r.

Dla podmiotu Wojewoda Zachodniopomorski prowadzi ksiege rejestrowg o numerze
000000170485, W-32.

Dowdd: Akta podmiotu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna Spotka z ograniczonag
odpowiedzialnoscia.

W kontrolowanym podmiocie leczniczym udzielane sg ambulatoryjne swiadczenia
medyczne w zakresie genetyki klinicznej oraz diagnostyki laboratoryjne;j.

Z ksiegi rejestrowej podmiotu nr 000000170485, W-32, wg. stanu na dzien kontroli
wynika, ze podmiot leczniczy prowadzi dziatalnosc lecznicza przy pomocy jednego



zaktadu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna z siedzibg w Grzepnicy przy ul.
Alabastrowej 8.

W strukturze organizacyjnej wyodrebniono jedng jednostke organizacyjng pn.:
Przychodnia ambulatoryjna z siedzibg w Grzepnicy przy ul. Alabastrowe;j 8.

Ustalono, ze nazwa podmiotu leczniczego, zgodnie z art. 100 ust. 1a ww. ustawy o
dziatalnosci leczniczej jest r6zna od nazwy zaktadu leczniczego.

W jednostce organizacyjnej pn.: Przychodnia ambulatoryjna, funkcjonujacej w
strukturze zaktadu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna, funkcjonujg nastepujace
komorki organizacyjne:
- w Grzepnicy przy ul. Alabastrowej 8:
e Onkologiczna poradnia genetyczna,
e Punkt pobierania materiatéw do badan oraz analiz genetycznych i
cytogenetycznych,
Laboratorium analiz genetycznych i cytogenetycznych,
Pracownia cytologiczna,
Pracownia histopatologii,
Gabinet konsultacyjny,
Pracownia genetyczna,
- w Koszalinie przy ul. Orlej 2:
e Onkologiczna poradnia genetyczna,
- w Zielonej Goérze przy ul. Wazéw 42:
e Onkologiczna poradnia genetyczna,
e Poradniagenetyczna.

Dowdd: Ksiega rejestrowa podmiotu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna Spotka z
ograniczong odpowiedzialnoscig stanowi zatacznik nr 1 do protokotu.

Po dokonaniu wizytacji pomieszczen zaktadu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna
kontrolujace stwierdzity, ze komoérki organizacyjne ww. zaktadu leczniczego, dziataja
zgodnie z zakresem $swiadczonych ustug i wpisem do rejestru podmiotéw wykonujacych
dziatalnosé leczniczg, udzielajgc swiadczen zdrowotnych z zakresu genetyki klinicznej
oraz diagnostyki laboratoryjne;j.

Dowdd: Wykaz komoérek organizacyjnych zaktadu Leczniczego pn.: Innowacyjna
Medycyna stanowi zatacznik nr 2 do protokotu.

Podczas kontroli stwierdzono, ze w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych nie sg
sSwiadczone ustugi pogrzebowe oraz nie jest prowadzona reklama.

Pomieszczenia zaktadu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna, potozone w Grzepnicy
przy ul. Alabastrowej 8, uzytkowane sg na podstawie (...).

Ponizej opisano funkcjonowanie ww. zaktadu leczniczego, wedtug informacji
przekazanych przez Panig[...], upowazniong do reprezentowania Prezesa Zarzadu
podmiotu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna Spétki z ograniczong
odpowiedzialnoscig w trakcie kontroli.

W Pracowni histopatologii i cytologicznej nie sg przyjmowani pacjenci. Do komérek
organizacyjnych zlokalizowanych w Grzepnicy przy ul. Alabastrowej 8 dostarczany jest
materiat, zabezpieczony w formalinie w specjalnych pojemnikach, do badan od



zleceniodawcow (szpitale, gabinety dentystyczne, ginekologiczne itp.). Materiat po
zarejestrowaniu w systemie LisPat, na stanowisku do wykrawania, jest mierzony i
patomorfolog w asyscie laborantki wykrawa fragment do badan, ktéry nastepnie jest
bloczkowany. Po tym procesie robione s3 tzw. skrawki (cieniutkie ptatki), ktére
nanoszone sg na szkietka i barwione do ogladania przez patomorfologéw. Po obejrzeniu
patomorfolog podaje rozpoznanie, ktére jest wprowadzane do systemu LisPat i dostepne
dla zlecajacego lekarza.

Do Onkologicznej poradni genetycznej w Koszalinie oraz do Poradni genetycznej i
Onkologicznej Poradni Genetycznej w Zielonej Gérze pacjenci sg rejestrowani z
wykorzystaniem systemow informatycznych, kompatybilnych z systemem
informatycznym NFZ. W trakcie wizyty pobierana jest od pacjenta krew na badania
genetyczne (niekiedy rowniez dodatkowo na pomiary stezen pierwiastkow). Nastepnie
pacjent wypetnia ankiete rodowodowa oraz zgode na badania genetyczne. Ww.
komplety sg transportowane do zaktadu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna z
siedzibg w Grzepnicy przy ul. Alabastrowej 2, gdzie trafiajg do: Laboratorium analiz
genetycznych i cytogenetycznych oraz Pracowni genetycznej. Pacjent i probka sg
rejestrowane w bazie wewnetrznej (genetycznej) ww. zaktadu leczniczego. Z probki krwi
izolowane jest DNA, ktérego czesc jest sktadana w biobanku, a czes¢ zostaje
rozpipetowana na zlecone analizy DNA, wykonywane sg molekularne testy genetyczne.
Kolejnie genetyk kliniczny analizuje korelacje rodowodu, ktéry byt przestany z krwig i
wyniki testéw molekularnych.

Na podstawie powyzszego wydane jest rozpoznanie rodowodowo-kliniczne, ktére
pacjent otrzymuje na kolejnej umoéwionej wizycie w poradni.

Czesc pacjentéw ma zalecone rowniez pomiary stezen pierwiastkow, wiec materiat
biologiczny (krew lub odwirowana surowica), po zarejestrowaniu, jest przekazywany
biologom molekularnym, ktérzy na spektrometrach (IC-PMS) wykonuija jego analizy, po
czym wydaja wyniki i zalecenia dla pacjentéw.

W Laboratorium analiz genetycznych i cytogenetycznych i Pracowni genetycznej
wykonywane sg rowniez testy genetyczne DNA i pomiary stezen pierwiastkow
zleconych przez inne podmioty. Wéweczas pacjent nie przychodzi do ktérejkolwiek
komorki organizacyjnej. Tylko materiat biologiczny (krew lub tez juz wyizolowane DNA)
dostarczany jest od Zlecajgcego do badan. Laboratoryjnie cykle odbywajg sie taki sam
sposob, jak w przypadku materiatu biologicznego pobranego w poradniach genetycznych
w Koszalinie i w Zielonej Gérze.

Kontrolujagcym przedstawiono do wgladu oryginat regulaminu organizacyjnego
podmiotu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna Spétki z ograniczong
odpowiedzialnoscia. Przedstawiony regulamin jest zgodny z zapisami ustawy z dnia 15
kwietnia 2011 r. o dziatalnosci lecznicze;j.

Dowdd: Kopia regulaminu organizacyjnego podmiotu leczniczego pn.: Innowacyjna
Medycyna Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia. stanowi zatacznik nr 3 do
protokotu.

Kontrolujace stwierdzity, ze dokumentacja medyczna prowadzona jest w formie
elektronicznej, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w
sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej
przetwarzania (Dz.U.z 2022 r. poz. 1304) oraz w formie papierowe;j.

Podmiot leczniczy pn.: Innowacyjna Medycyna Spétki z ograniczong odpowiedzialnoscia
ma podpisane umowy z Zachodniopomorskim Oddziatem Narodowego Funduszu
Zdrowia.



Dowdd: Wykaz umoéw podmiotu leczniczego pn. Innowacyjna Medycyna Spétka z
ograniczong odpowiedzialnoscia. Zawartych z NFZ na udzielanie $wiadczen
zdrowotnych stanowi zatacznik nr 4 do protokotu.

Podmiot leczniczy pn.: Innowacyjna Medycyna Spétki z ograniczong odpowiedzialnoscia
ma podpisane umowy z innymi podmiotami leczniczymi.

Dowéd: Wykaz uméw podmiotu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna Spétka z
ograniczong odpowiedzialnoscig z innymi podmiotami na udzielanie $wiadczen
zdrowotnych stanowi zatacznik nr 5 do protokotu.

Swiadczenia zdrowotne w zaktadzie leczniczym pn.: Innowacyjna Medycyna udzielaja
osoby spetniajgce wymagania zdrowotne okreslone w odrebnych przepisach oraz
posiadajace odpowiednie kwalifikacje.

Dowdd: Wykaz oséb udzielajgcych swiadczenia zdrowotne w zaktadzie leczniczym pn.:
Innowacyjna Medycyna stanowi zatacznik nr 6 do protokotu.

Sprawdzono waznos¢ ksigzeczek zdrowia osdb udzielajgcych swiadczen zdrowotnych w
zaktadzie leczniczym pn.: Innowacyjna Medycyna i adnotacje o terminie ich waznosci
odnotowano w wykazie osdb udzielajacych swiadczen zdrowotnych.

Kontrolujacym przedtozono wykaz sprzetu medycznego eksploatowanego w zaktadzie
leczniczym pn..Innowacyjna Medycyna.

Dowdd: Wykaz sprzetu eksploatowanego zaktadzie leczniczym pn.: Innowacyjna
Medycyna stanowi zatacznik nr 7 do protokotu.

Podmiot leczniczy pn.: Innowacyjna Medycyna Spétki z ograniczong odpowiedzialnoscig
posiada podpisang umowe obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilne;j.
Polisa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
leczniczg numer PL-T numer 304050098 obowigzuje od dnia 19 maja 2024 r.do dnia 18
maja 2025r.

Dowdd: Kopia Polisy obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej
podmiotu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna Spétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig stanowi zatacznik nr 8 do protokotu.

Kontrole sanitarne

Podmiot leczniczy pn. Innowacyjna Medycyna Spoétki z ograniczong odpowiedzialnoscia
podlega kontroli Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Policach.
Ostatnia kontrola zostata przeprowadzono w dniu 13 marca 2024 r. - Protokdt kontroli
Nr EP.9020.2.34.1.2024 z dnia 13 marca 2024 r. Wydano zalecenia, ktére zostaty
wykonane.

Jak oswiadczyta Pani[...], w okresie od 1 stycznia 2024 r. do dnia kontroli, w zaktadzie
leczniczym pn.: Innowacyjna Medycyna wykonano tacznie 17 569 badan medycznych;
1500 analiz molekularnych DNA; 15 421 pomiaréw stezen pierwiastkéw oraz udzielono
5 konsultacji .



Dowdd: Oswiadczenie podmiotu leczniczego pn.: Innowacyjna Medycyna Spoétka z
ograniczong odpowiedzialnoscia dot. ilosci wykonanych badan i konsultacji w okresie od
1 stycznia 2024 r. do dnia kontroli stanowi zatacznik nr 9 do protokotu.

Pani[...] oSwiadczyta, ze podmiot leczniczy udziela w 65 % $wiadczen refundowanych z
NFZ, a pozostate 35% to odptatne swiadczenia medyczne.

Do protokotu zatagczono upowaznienie imienne do reprezentowania podczas kontroli
problemowej kontrolowanego podmiotu leczniczego dla Pani [...] - wystawione przez
Pana Tomasza Huzarskiego - Prezesa Zarzadu Innowacyjna Medycyna Spotki z
ograniczong- upowaznienie stanowi zatacznik nr 10 do niniejszego protokotu.

Podsumowanie

Podmiot leczniczy pn.: Innowacyjna Medycyna Spétka z ograniczong odpowiedzialnoscia
z siedzibg w Szczecinie zgodnie z art. 17 ust.1 ustawy o dziatalnosci leczniczej:

e posiada umowe ubezpieczenia od odpowiedzialnosci cywilnej obejmujacej szkody
bedace nastepstwami udzielania swiadczen zdrowotnych albo niezgodnego
z prawem zaniechania udzielania swiadczen zdrowotnych,

e posiada pomieszczenia i urzadzenia, odpowiadajgce wymaganiom okreslonym
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 26 marca 2019 r. w sprawie
szczegb6towych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia
podmiotu wykonujacego dziatalnosc¢ lecznicza,

e zapewnia udzielanie $wiadczen zdrowotnych wytacznie przez osoby wykonujace
zawod medyczny oraz spetniajgce wymagania okreslone w odrebnych przepisach,

e stosuje wyroby odpowiadajgce wymaganiom ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 .

o wyrobach medycznych (Dz. U.z 2022 r., poz. 974).

Stwierdzone nieprawidtowosci i wnioski oséb wykonujgcych czynnosci kontrolne

W trakcie kontroli nieprawidtowosci nie stwierdzono. W zwigzku z powyzszym nie
wydaje sie zalecen pokontrolnych majacych na celu usuniecie stwierdzonych
nieprawidtowosci.

Na tym kontrole zakonczono.

Kierownik podmiotu wykonujacego dziatalnosc lecznicza - po sporzadzeniu
protokotu, a przed jego podpisaniem - moze zgtosi¢ umotywowane zastrzezenia, co do
faktéw stwierdzonych w trakcie kontroli i opisanych w protokole.

Osoby wykonujace czynnosci kontrolne sg obowigzane zbada¢ dodatkowo te
fakty i uzupetnic¢ protokoét.

Zgtoszenie zastrzezen, o ktérych mowa wyzej nie stanowi przeszkody do
podpisania protokotu przez osoby wykonujgce czynnosci kontrolne.

Kierownik podmiotu wykonujacego dziatalnosc lecznicza, w terminie 7 dni od dnia
otrzymania protokotu, ma prawo do wniesienia zastrzezen, co do sposobu
przeprowadzenia czynnosci kontrolnych oraz ustalen zawartych w protokole.

Na podstawie ustalen zawartych w protokole organ prowadzacy rejestr:



e  Woykresla podmiot wykonujacy dziatalnosé lecznicza - w przypadku stwierdzenia
okolicznosci, o ktérych mowa w art. 108 ust. 2 pkt 1, 3 lub 4 ustawy o dziatalnosci
leczniczej;

e Winnych przypadkach niz okreslone w pkt 1 wydaje zalecenia pokontrolne majace
na celu usuniecie stwierdzonych nieprawidtowosci i okresla termin ich wykonania.

Protokét kontroli sporzadza sie w dwoch egzemplarzach, z ktérych jeden
egzemplarz przekazuje sie kierownikowi podmiotu wykonujacego dziatalnos$¢ lecznicza a
drugi pozostaje w aktach kontroli.

Szczecin, dnia 7 listopada 2024 r.

Kierownik jednostki kontrolowane;j
brak zastrzezen
Tomasz Huzarski- Prezes Zarzadu

Kontrolujace:
Jolanta Lipok - starszy inspektor wojewédzki

Anna Lepak - starszy inspektor wojewddzki

Informacja o odmowie podpisania protokotu oraz o przyczynie tej odmowy:

Nie dotyczy

Klauzula anonimizacji

A. Zakres wytaczenia: informacje pozwalajace bezposrednio lub w kontekscie na
identyfikacje osoby fizycznej, w szczegdlnosci: imie, nazwisko, adres zamieszkania,
zameldowania itp. oraz wytaczenia ze wzgledu na tajemnice przedsiebiorcy.

B. Podstawa prawna wytaczenia i przetwarzania: art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001r. o dostepie do informacji publicznej( Dz. U. z 2022r poz. 902 - tekst jednolity),
art. 5ust.1. lit. Boraz art.6 ust.1 lit. C Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i
Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r zdnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie
ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych, oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE

C. Osoba, ktéra dokonata wytaczenia: Dyrektor Wydziatu Zdrowia i Polityki Spotecznej

D. Podmiot w interesie ktérego dokonano wytaczenia z jawnosci: art. 8 ust.5 w zwigzku z
art. 5 ust.2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej:
(osoba fizyczna, przedsiebiorca)



