UCHWALANR 3956/21
ZARZADU WOJEWODZTWA SWIETOKRZYSKIEGO
Z DNIA 7 lipca 2021 r:

W SPRAWIE:
Przyj¢cia Wystapienia Pokontrolnego dotyczacego Regionalnego Centrum Naukowo —

Technologicznego w Podzamczu

NA PODSTAWIE:
Na podstawie art. § 25 ust. 5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r.
w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych

(Dz.U.2015.1331 t.j.), Zarzad Wojewddztwa Swietokrzyskiego uchwala, co nastepuje:

§1
1. Przyjmuje si¢ Wystapienie Pokontrolne dotyczace Regionalnego Centrum Naukowo —
Technologicznego w Podzamczu sporzadzone po przeprowadzeniu kontroli w zakresie
Realizacji zadan okreslonych w regulaminie organizacyjnym i statucie, dostepnosci
i jakosci udzielanych Swiadczen zdrowotnych w 2020 r.

2. Wiystgpienie Pokontrolne stanowi zatacznik do niniejszej Uchwaty.

§2

Wykonanie uchwaly powierza si¢ Marszatkowi Wojewodztwa Swietokrzyskiego.

§3
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
MARSZALEK
WOJEWODZTWA SWIETOKRZYSKIEGO
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Uzasadnienie
do uchwaly w sprawie przyjecia Wystapienia Pokontrolnego dotyczacego Regionalnego

Centrum Naukowo — Technologicznego w Podzamczu

W dniu 16 czerwca 2021 r. Uchwata nr 3855/21 Zarzad Wojewddztwa Swictokrzyskiego
przyjat Projekt Wystgpienia Pokontrolnego sporzadzony po przeprowadzeniu Kontroli
problemowej Regionalnego Centrum Naukowo — Technologicznego w Podzamczu. Zakres
kontroli obejmowal Realizacje zadan okreslonych w regulaminie organizacyjnym i statucie,
dostepnosé i jakos¢ udzielanych $wiadczevi zdrowotnych w 2020 r. Przedmiotowy dokument
w dniu 21.06.2021 r. przekazano do jednostki kontrolowanej. Kierownik podmiotu
leczniczego nie zglosil umotywowanych zastrzezen do Projektu Wystgpienia Pokontrolnego,
w zwiazku z tym opracowano Wystgpienie Pokontrolne uzupeknione o zalecenia dotyczace
usunigcia stwierdzonych uchybient i nieprawidlowosci oraz usprawnienia funkcjonowania
jednostki.

Zgodnie z § 25 ust. 5 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 roku
W sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych, Wystgpienie
pokontrolne podpisuje podmiot uprawniony do kontroli. W zwiazku z powyzszym, podjgcie

niniejszej uchwaly jest uzasadnione.



Zalacznik do Uchwaly nr 3956/21
Zarzadu Wojewodztwa Swietokrzyskiego
z dnia 7 lipca 2021 r.

0Z-1.1711.2.2021
(kontynuacja sprawy OZ-IV.1711.3.2021)

WYSTAPIENIE POKONTROLNE
sporzadzony na podstawie § 25 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 r.

W sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych

UI’{ZAD MAI,(SZALKOWSKI
WOIJEWODZTWA SWIETOKRZYSKIEGO
ul. Al. IX Wiekéw Kiele 3, 25-516 Kielce



I. DANE IDENTYFIKACYJNE KONTROLI

Jednostka kontrolowana: Regionalne Centrum Naukowo — Technologiczne!, Podzamcze 45,

26-060 Checiny.

Kierownik jednostki kontrolowanej: od 18.09.2019 r. funkcje Dyrektora RCNT petni
Pan Marcin Zawierucha, dzialajacy na podstawie pelnomocnictwa udzielonego przez Zarzad
Wojewddztwa Swigtokrzyskiego Uchwala nr 1136/2019 z dnia 2.10.2019 1.

Termin przeprowadzenia czynnos$ci kontrolnych i zakres kontroli: kontrole przeprowadzono
w dniach 4-14.05.2021 r. w zakresie: realizacji zadan okreslonych w regulaminie
organizacyjnym i statucie, dostgpnosci i jakos$ci udzielanych $wiadczen zdrowotnych w 2020 r.
Szczegdlowy zakres kontroli zostal wskazany w Programie kontroli, przyjetym Uchwalg
Nr 3636/21 Zarzadu Wojewddztwa Swietokrzyskiego z dn. 21.04.2021 r.

[Dowdd akta kontroli str. 1-7]

Jednostka prowadzaca kontrole: Departament Ochrony Zdrowia Urzedu Marszatkowskiego
Wojewddztwa Swietokrzyskiego.

Czynnosci kontrolne, w oparciu o § 10 ust. 3 Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
zdn. 20.12.2012 r. w sprawie sposobu i trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych?,
prowadzono w trybie zdalnym - w siedzibie Urzedu Marszatkowskiego Wojewodztwa

Swigtokrzyskiego, w zwigzku z czym nie dokonano wpisu do ksiazki kontroli.
O kontroli Dyrektor jednostki zostat poinformowany pismem z dnia 30.04.2021 r.

[Dowod akta kontroli str. 8-9]

Osobv przeprowadzajace kontrole:

Jolanta Jesionowska - Gtéwny Specjalista, na podstawie upowaznienia Nr OZ-1V.1711.3.2021
z dn. 21.04.2021 r., wydanego przez Marszatka Wojewodztwa Swietokrzyskiego w zwiazku
z Uchwalg Zarzadu Wojewddztwa Swictokrzyskiego nr 3637/21 z dn. 21.04.2021, oswiadczenie
o braku okolicznosci uzasadniajacych wylaczenie z kontroli z dnia 21.04.2021r.

[Dowdd akta kontroli str. 10-12]

'Dalej zwane réwniez: RCNT, kontrolowanym, podmiotem leczniczym, jednostka, podmiotem.
2Dz.U. 2015.1331 tj.



Renata Zasada - Woéjcik - Glowny Specjalista, na podstawie upowaznienia
Nr OZ-IV.1711.3.2021 z dn. 21.04.2021 r., wydanego przez Marszatka Wojewddztwa
Swietokrzyskiego w zwiazku z Uchwalg Zarzadu Wojewddztwa Swietokrzyskiego nr 3637/21
z dn. 21.04.2021, z przerwa w dniach od 4-9.05.2021 r., o$wiadczenie o braku okolicznosci
uzasadniajgcych wylaczenie z kontroli z dnia 21.04.2021r.

[Dowdd akta kontroli str.13-14]

Joanna Tolak - [Inspektor, na podstawie upowaznienia Nr OZ-1V.1711.3.2021
z dn. 5.05.2021 r., wydanego przez Marszatka Wojewédztwa Swigtokrzyskiego w zwiazku
z Uchwalg Zarzadu Wojewédztwa Swietokrzyskiego nr 3696/21 z dn. 5.05.2021 r., wigczona
do zespolu kontrolnego od 5.05.2021r., o§wiadczenie o braku okolicznosci uzasadniajacych

wylaczenie z kontroli z dnia 5.05.2021 r.
[Dowdd akta kontroli str.15-20]

Ocena ogoélna:

Ocena dzialalnosci podmiotu leczniczego, w zakresie objetym kontrola zostala dokonana
na podstawie ustalanego stanu faktycznego przy zastosowaniu kryteriéw kontroli, wynikajacych
z ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej® (zwana dalej u.d.l), tj. celowosci,
gospodarnosci, rzetelnosci i wynika z przedstawionych ponizej ocen czastkowych,
odnoszacych si¢ do poszczegdélnych obszar6w wytypowanych do kontroli. Majgc na uwadze
przyjeta skalg ocen?, na podstawie analizy dokumentacji zrédtowej, jak réwniez otrzymanych
wyjasnien, dziatalno$¢ Regionalnego Centrum Naukowo-Technologicznego w Podzamczu
w zakresie objetym kontrolg oceniono pozytywnie mimo stwierdzonych uchybien

i nieprawidlowosci.

II. REALIZACJA ZADAN OKRESLONYCH w REGULAMINIE
ORGANIZACYJNYM I STATUCIE

A. Ustalenia faktyczne:

1. Statut podmiotu leczniczego.
Regionalne Centrum Naukowo — Technologiczne, z siedziba w Podzamczu, jest podmiotem

leczniczym prowadzonym w formie jednostki budzetowej, wpisanym do Rejestru podmiotow

3 W okresie objetym kontrola: Dz.U.2018.2190 t.j. ze zm. i Dz.U.2020.295 ze zm.
* Kontrolujacy stosuja 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych uchybien
i nieprawidlowosci, negatywna,



wykonujacych dzialalno$¢ leczniczg (zwany dalej RWPDL), prowadzonym przez Wojewode
Swictokrzyskiego pod numerem 000000169002. Jednostka dziala na podstawie Statutu nadanego
uchwatg Nr XIV/194/19 Sejmiku Wojewédztwa Swigtokrzyskiego w dniu 13.11.2019 1.° (zwany
dalej Statutem), a jej gtdwnymi celami, w zakresie objetym kontrolg sg: udzielanie Swiadczen
zdrowotnych, stuzgcych zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia fizycznego
i psychicznego, podejmowanie innych dzialan medycznych, wynikajgcych z odrgbnych
przepisow, realizacja zadan z zakresu promocji zdrowia, a takze uczestniczenie w realizacji
zadan dydaktycznych i badan powigzanych z udzielaniem S$wiadczen zdrowotnych i promocjg

zdrowia. W 2020 r. podmiot tworzacy nie dokonywal zmian w statucie.

2. Regulamin Organizacyjny.
W okresie objetym kontrola obowigzywal Regulamin Organizacyjny z dnia 9.12.2019 1.
(zwany dalej Regulaminem), do ktérego w dniach 16.09.2020 r. i 10.11.2020 r. - Zarzadzeniami
Dyrektora Nr: 01/09/2020 oraz 01/11/2020 - wprowadzono zmiany w zakresie:
a) rozszerzenia dzialalnosci leczniczej poprzez utworzenie Punktu pobran materiatow
do badan w Medycznym Laboratorium Diagnostycznym,
b) usankcjonowania mozliwosci udzielania $wiadczen zdrowotnych nieodplatanie,
za czesciowq odplatnoscia lub catkowitg odplatnosciq.
Zmiany te, zgodnie z art. 48 ust. 2 pkt 1 lit. b, art. 48 ust. 2 pkt 2 lit f oraz § 12 ust. 3 Statutu,
zostaly poprzedzone uzyskaniem opinii Rady Spolecznej oraz stanowiskiem Zarzgdu

Wojewddztwa Swietokrzyskiego (w przedmiocie rozszerzenia dzialalnosci).

[Dowéd akta kontroli str. 21-47]

W trakcie czynnosci kontrolnych ustalono, ze w dniu 16.06.2020 r. dokonano zmian w ksiedze

rejestrowej (zwanej dalej RPWDL).
[Dowod akta kontroli str.48]

Majac na uwadze fakt, iz kontrolujacym na ta okoliczno$¢ nie przedstawiono stosownych uchwat
Rady Spolecznej oraz zarzadzen/decyzji Dyrektora, stanowigcych podstawe ich wprowadzenia,
Dyrektor RCNT zlozyt wyjasnienie w tredci: (...) W ramach niniejszych zmian wprowadzono
do Rejestru nazwy odpowiednich jednostek organizacyjnych oraz komdrek organizacyjnych

odpowiadajgcych  aktualnemu  stanowi faktycznemu. Celem niniejszego wpisu bylo

5 Dz. Urz. Woj. Swiet. z 2019 1. poz. 4502.



odzwierciedlenie istniejgcej struktury organmizacyjnej, ujetej w Regulaminie Organizacyjnym
z dnia 9 grudnia 2019 roku. (...) nie doszio wowczas do jakichkolwiek zmian organizacyjnych
w zakresie dziatalnoSci leczniczej i weiqz realizowane sq te same zadania i zakresy Swiadczen,
a dokonane w rejestrze zmiany mialy wylgcznie charakier techniczny. Oprécz jednostek
organizacyjnych, wymienionych w strukturze organizacyjnej RCNT, w Rejestrze wprowadzono
takze komorki organizacyjne w postaci poszczegélnych pracowni. (..). W odniesieniu
do zakoficzenia w rejestrze dziatalnosci komérki pn. Publiczny Bank Komérek Macierzystych
wyjasnit, ze (..) jej zamknigcie nie wigzalo si¢ bynajmniej z zaprzestaniem udzielania
Swiadczen. (...) uznano, iz w celu usystematyzowania ujgtej w nim struktury oraz odpowiedniego
odzwierciedlenia istniejgcego stanu faktycznego, najlepszym rozwigzaniem bedzie ujecie
Publicznego Banku Komdrek Macierzystych jako jednostki organizacyjnej. Celem bylo réwniez
utworzenie na jej bazie dwich pracowni podleglych pod Publiczny Bank Komdrek
Macierzystych. Komérka zostala zamknigta, gdyz system prowadzgcy Rejestr wymagal tego
w celu utworzenia nowej jednostki o tej samej nazwie. (...) W zwigzku z powyzszym nie doszto
do zmian organizacyjnych, dla ktérych konieczne byloby dokonanie zmian w Regulaminie
Organizacyjnym. W uzupetnieniu dodat (...) nie wystgpiono do Rady Spofecznej o podjecie
uchwaly w sprawie zaopiniowania zmian w Regulaminie Organizacyjnym, gdyz nie uznano

takiego dzialania za konieczne. (...).
[Dowdd akta kontroli str. 49-51]

W $wietle powyzszego, analizie poréwnawczej poddano zapisy zawarte w ksiedze rejestrowej
wg stanu na dzien 15.06.2020 r. i 16.06.2020 r., ktérej wyniki zaprezentowano w zestawieniu

tabelarycznym nr 1.
Tab. nr 1 Analiza poréwnawcza zapisow w ksigdze rejestrowej 000000169002

Rodzaj Wpis wg Whpis wg Uwagi
stanu na 15.06.2020r. stanu na 16.06.2020r.
1. Pracownia Mikrobiologiil 1. Pracownia Mikrobiologii | Kontrolujacy uznajg
2. Pracownia 2. Pracownia, wyjasnienie (akta kontroli
Autoimmunologii, Autoimmunologii, str.49-51) z uwagi na:
3. Pracownia Biochemii, 3. Pracownia Biochemii 1. dokonanie czynnosci
4. Publiczny Bank 4. Pracownia Hematologii czysto technicznej
Komoérek i Cytometrii, w zakresie zamknigcia
Macierzystych. 5. Pracownia Preparatyki komorki pn. Publiczny
Krwi P¢powinowej, Bank Komérek
6. Stacja mrozenia materiatu | Macierzystych
Komorka biologicznego w cieklym i otwarcia jednostki




Rodzaj Wpis wg Wpis wg Uwagi
stanu na 15.06.2020r. stanu na 16.06.2020r.
organizacyjna azocie, o tej samej nazwie,
7. Pracownia frakcjonowania| 2. przypisanie komérkom
materiatu, o kodach®: 71007 —
8. Pracownia zabezpieczenia | Medyczne laboratorium
termicznego materiahy, diagnostyczne, 85108 -
9. Pracownia Badan Bank tkanek i komorek,
genetycznych, tozsamego zakresu
10.0ddzial ds. Swiadczen,
interaktywnych co w komoérkach
ekspozycji, wpisanych do rejestru
11.0ddziat ds. warsztatéw w dn. 20.09.2014 r.,
naukowych. 3. przypisanie komoérce
z kodem 7102 —
Pracownia genetyczna -
kodu funkcji ochrony
zdrowia HC.4.1 Badania
laboratoryjne - tozsamego
z kodem czgéci IX
opisujagcym komorki
organizacyjne
uwidocznione
w rejestrze w dn.
20.09.2014 .
4. komérki organizacyjne
opisane kodem 107°
Promocja zdrowia
i edukacja zdrowotna -
wyodrgbniono
z Dzialu Centrum Nauki
Leonardo da Vinci.
Brak wpisu . Publiczny Bank Komdrek | Uwzgledniajac fakt,
Macierzystych ze jednostki organizacyjne
2. Duzial Biobankingu uwidocznione
i Badan Naukowych, w RPWDL
. Dzial Badan w dn.16.06.2020 r.,
Jednostka . .
organizacyina Laboratoryjnych- ' funkcjonowaty . o
Medyczne Laboratorium | w strukturze organizacyjnej
Diagnostyczne, RCNT juz w 2019 r., uznaje
4. Dziat Centrum Nauki si¢ dokonane wpisy

Leonardo da Vinci

za czynnos$é o charakterze
porzgdkujacym.

[Dowdd akta kontroli str. 52-59]

6 Kod resortowy charakteryzujacy specjalno$é komérki organizacyjnej, stanowiacy cze$é VIII systemu resortowych
kodow identyfikacyjnych, nadany zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 17 maja 2012 r. w sprawie
systemu resortowych kodéw identyfikacyjnych oraz szczegétowego sposobu ich nadawania (Dz.U.2019.173).

7 Pracownia Hematologii i Cystometrii.
8 Pracownia preparatyki krwi pepowinowej, Stacja mrozenia materiatu biologicznego w cieklym azocie, Pracownia
frakcjonowania materiatu, Pracownia zabezpieczenia termicznego materiahu.
°0ddziat ds. interaktywnych ekspozycji, Oddziat ds. warsztatéw naukowych.
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Na podstawie przeprowadzonej analizy ustalono, iz zmiany w strukturze jednostki z dnia
16.06.2020 r., nie prowadzily do rozszerzenia dziatalnosci leczniczej, rozumianej jako
utworzenie jednostki/komoérki organizacyjnej o charakterze medycznym, ktéra realizowaé beda

$wiadczenia zdrowotne dotychczas nie udzielane.

Nastepnie, zesp6t kontrolny dokonat sprawdzenia zgodnosei zapiséw Regulaminu w zakresie
struktury organizacyjnej z RDWPL oraz z wymaganiami okreslonymi w u.d.l. Weryfikacja
dokumentu wykazala, ze:

a) w tresci Zarzadzenia Nr 01/11/2020 Dyrektora RCNT z dnia 10.11.2020 r. w sprawie
zmiany  Regulaminu  Organizacyjnego  Regionalnego  Centrum  Naukowo-
Technologicznego przytoczono niewlasciwy numer Uchwaly Sejmiku Wojewddztwa
Swietokrzyskiego w sprawie nadania statutu RCNT (est XLIV/194/19, winno byé
XIV/194/19), za$ zalacznik nr 1 do Zarzadzenia opatrzono blednym numerem
(jest Nr 01/11/2021, winno by¢ 01/11/2020),

b) nie przedstawia wlasciwej struktury organizacyjnej:

> w §9 1 §10 brak informacji o komérkach organizacyjnych funkcjonujgcych w Dziale
Biobankingu i Badann Naukowych oraz w Publicznym Banku Komoérek Macierzystych,

> w § 12 ust. 5 brak przypisania Punktu pobran materiatéw do badan do Dzialu Badan
Laboratoryjnych (Medycznego Laboratorium Diagnostycznego),

» w schemacie organizacyjnym nie przedstawiono komérek organizacyjnych i ich
powigzan z jednostkami organizacyjnymi zaktadu leczniczego;

€) nie zawiera elementéw wymaganych art. 24 ust. 1 pkt 5), pkt 6), pkt 7), pkt 8), pkt 9),
pkt 10), pkt 12) u.d.l.,

d) w § 2 ust. 4 pkt 15 lit. a) oraz w § 12 ust. 6, zamiast okreslenia zaklad - uzyto
sformulowania przedsig¢biorstwo,

e) nazewnictwo jednostek i komoérek organizacyjnych (w tym rowniez w schemacie

organizacyjnym) nie jest tozsame z RPWDL, co obrazuje tabela nr 2.

Tab. nr 2 Analiza poréwnawcza Regulaminu z RPWDL

Lp. Nazwa komorki organizacyjnej Nazwa komorki organizacyjnej
uzyta w Regulaminie uzyta w RPWDL

1. | Publiczny Bank Komdrek Macierzystych lub Publiczny Bank Komoérek
zamiennie Publiczny Bank Komoérek Macierzystych
Macierzystych z krwi pgpowinowej

2. | Pracownia Biochemii i Immunochemii Pracownia Biochemii

3. | Pracownia Hematologii Pracownia Hematologii i Cytometrii




Lp. Nazwa komoérki organizacyjnej Nazwa komérki organizacyjnej
uzyta w Regulaminie uzyta w RPWDL
4, Dziat Centrum Nauki Dziat Centrum Nauki Leonardo da
Vinci

Ponadto, w wyniku sprawdzenia Biuletynu Informacji Publicznej stwierdzono brak

udostepnienia informacji, o ktérych mowa w art. 24 ust. 2 u.d.l.

W odpowiedzi na wniosek kontrolujacych o zlozenie wyjasnien w powyzszych kwestiach,
Dyrektor RCNT wskazat (..) podjeto stosowne dzialania majgce na celu wusunigcie
wymienionych (...) niescistosci.(...) Trwajg obecnie prace nad aktualizacjq regulaminu
organizacyjnego (...) w zakresie: a) dostosowania jego tresci do przepisu art. 24 ust. 1 u.d.l,
b) wskazania w tresci Regulaminu wlasciwego zakladu leczniczego, ¢) ujednolicenia
nazewnictwa jednostek i komodrek organizacyjnych, d) uzupelnienia schematu organizacyjnego
zgodnie ze stanem faktycznym i zapisami ksiggi rejestrowej, e) usuniecia oczywistych omylek
pisarskich. Jednoczesnie Dyrektor zobowigzatl si¢ do upublicznienia w miejscu udzielania
$wiadczen, na stronie internetowej RCNT oraz BIP informacji, o ktérych mowa w art. 24. ust. 2
u.d.l. Dodatkowo, do wyjasnienia dotaczono pismo Departamentu Ochrony Zdrowia UMWS
(znak: 0Z-1.9024.10.1.2021 z dnia 28.04.20211.) zobowiagzujace kierownika jednostki

do podjecia dziatan majgcych na celu wyeliminowanie niescistosci, w tozsamym zakresie.

[Dowod akta kontroli str. 60-63]

B. Ocena czastkowa: pozytywna mimo stwierdzonych uchybien i nieprawidlowosci
Pozytywna ocena dotyczy: posiadania uchwat: Rady Spolecznej w przedmiocie wprowadzenia

zmian do Regulaminu w dniach 16.09.2020 r. i 10.11.2020 r. oraz Zarzagdu Wojewoddztwa

Swietokrzyskiego w zakresie rozszerzania dziatalnosci medycznej, a takze zarzadzen Dyrektora
nr 01/09/2020 r. i nr 01/11/2020 wprowadzajgcych zmiany do Regulaminu.

Stwierdzone uchybienia i nieprawidlowodci: brak uchwal Rady Spolecznej opiniujgcych

dokonane zmiany organizacyjne w czerwcu 2020 r., a takze aktow prawa wewnetrznego
sankcjonujgcych przedmiotowe zmiany; niedostosowanie zapisow Regulaminu do wymagan
okreslonych w u.d.l; brak zgodnosci struktury organizacyjnej, na poziomie jednostek i komorek
organizacyjnych, okreslonej w Regulaminie oraz w ksigdze rejestrowej prowadzonej dla

podmiotu leczniczego; niezamieszczenie w BIP informacji wymaganych zapisami u.d.l.



C. Osoba odpowiedzialna:
Dyrektor RCNT - na podstawie art. 46 ust. 1 u.d.l, zgodnie z ktérym odpowiedzialnosé

za zarzadzanie podmiotem leczniczym niebgdacym przedsi¢biorca ponosi kierownik.

IMI. DOSTEPNOSC I JAKOSC UDZIELANYCH SWIADCZEN ZDROWOTNYCH

A. Ustalenia faktyczne:

1. Realizacja umowy zawartej z OW NFZ.

Na podstawie informacji uzyskanych od Gléwnej Ksiegowej i Dyrektora RCNT ustalono,
ze w dniu 27.04.2020 r. RCNT zawarlo z Narodowym Funduszem Zdrowia z siedzibg
w Warszawie umow¢ na czas nieokreSlony w przedmiocie wykonywania testow
diagnostycznych RT-PCR w kierunku SARS-CoV-2. Kontrolowany poinformowal, ze w okresie
objetym kontrola (...) umowa zostala zrealizowana w 100%, a wartos$é przychodéw za 2020 rok

wyniosta 12 875 245,00 zi.
[Dowod akta kontroli str.64-65]

2. Komorki organizacyjne bezposrednio zaangazowane w realizacje S$wiadczen
zdrowotnych, w tym: wykonywanie swiadczen zdrowotnych w jednostkach pionu
medycznego i dzialu realizujacego zadania z zakresu promocji zdrowia i edukacji
zdrowotnej i ich dostepnosé.

W okresie objetym kontrola funkcjonowaly cztery jednostki organizacyjne zaangazowane
w realizacj¢ Swiadczen zdrowotnych tj.: 1) Publiczny Bank Komorek Macierzystych, 2) Dziat
Biobankingu i Badan Naukowych, 3) Dziat Badan Laboratoryjnych - Medyczne Laboratorium
Diagnostyczne, 4) Dzial Centrum Nauki Leonardo Da Vinci.

W ramach kontroli ustalono, ze na podstawie decyzji Dyrektora RCNT z uwagi na sytuacje
epidemiczng, a w jej konsekwencji ogramiczenie pracy wspdlpracujgcych placéwek (...)
od 13.03.2020 r. do odwolania wstrzymano: a) pozyskiwanie krwi pepowinowej, b) pobieranie
materiatu biologicznego w ramach realizowanych w Biobanku projektéw, ¢) wyjazdy majace na

celu promocje projektéw realizowanych przez Biobank Swietokrzyski..

[Dowdd akta kontroli str. 66]



1) Publiczny Bank Komérek Macierzystych (za okres 01.01.2020 r. do 13.03.2020 r.)

W  strukturach jednostki organizacyjnej pn. Publiczny Bank Komoérek Macierzystych
funkcjonowaly: a) Pracownia preparatyki krwi pepowinowej, czynna 5 dni w tygodniu przez
7godz. 35 min. dziennie ({acznie 37godz. 55 min. tygodniowo), b) Stacja mrozenia materiatu
do badan, czynna 5 dni w tygodniu przez 1godz. 30 min. dziennie (Ygcznie 7godz. 30 min.
tygodniowo). W okresie styczenn — marzec 2020 r. w: a) Pracowni preparatyki krwi pepowinowej
przyjeto 60 preparatéw, przy czym 55 z nich poddano procesowi preparatyki; b) Stacji mrozenia

materiatu do badan mrozeniu poddano 55 koncentratéw komorek macierzystych.

2) Dzial Biobankingu i Badan Naukowych (za okres 01.01.2020 r. do 12.03.2020 r.)

W strukturach jednostki organizacyjnej pn. Dzial Biobankingu i Badan Naukowych dziataly:
a) Pracownia frakcjonowania materiatu, czynna 5 dni w tygodniu przez 7godz. 35 min. dziennie
(facznie 37 godz. 55 min. tygodniowo), b) Pracownia zabezpieczenia termicznego materiatu,
czynna 5 dni w tygodniu przez 7godz. 35 min. dziennie (fgcznie 37 godz. 55 min. tygodniowo),
¢) Pracownia badan genetycznych, czynna 5 dni w tygodniu przez 7 godz. 35 min. dziennie
(facznie 37godz. 55 min. tygodniowo). W okresie styczen — marzec 2020 r. w: a) Pracowni
frakcjonowania materialu przyjeto 344 preparatéw; b) Pracowni zabezpieczenia termicznego
materiatu przyjeto 23 083 preparatdw; c) Pracowni badan genetycznych przyjeto 22 739
preparatéw’.

Od dnia 13.03.2020 r. aktywnos$¢ dziatu skupita si¢ na biobankowaniu pozostatosci po badaniu
diagnostycznym w kierunku SARS CoV - 2.

3) Dzial Badan Laboratoryjnych - Medyczne Laboratorium Diagnostyczne

W strukturach jednostki organizacyjnej pn. Dzial Badan Laboratoryjnych - Medyczne
Laboratorium Diagnostyczne funkcjonowaly: a) Pracownia Mikrobiologii, b) Pracownia
Autoimmunologii, ¢) Pracownia Biochemii, d) Pracownia Hematologii i Cytometrii, e) Punkt
pobran materiatu do badan.

W okresie objetym kontrolg w: a) Pracowni Mikrobiologii przyjeto 81 066 pacjentow wykonujac
81 147 badan; b) Pracowni Autoimmunologii przyjeto 40 pacjentow wykonujgc 149 badan;
¢) Pracowni Biochemii przyjeto 259 pacjentéw wykonujac 698 badan; d) Pracowni Hematologii
i Cytometrii przyjeto 125 pacjentéw wykonujac 229 badan; e) Punkcie pobraft materiatu
do badan przyjeto 5 407 pacjentéw'!. ELgcznie przyjeto 86 897 pacjentéw wykonujgc 82 223

badan.

10 W kazdej z ww. komérek liczba wykonanych badar byta réwna z liczba przyjetych preparatéw.
1 Nie wykonuje badari.
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Do 23.03.2020 r. komérki organizacyjne wchodzace w sklad Dziatu Badan Laboratoryjnych!?
czynne byly 5 dni w tygodniu przez 7 godz. 35 min. dziennie kazda (tgcznie 37godz. 55 min.
tygodniowo kazda). W okresie od 23.03.2020 r. do 26.04.2020 r. pracownie czynne byly
83 godz. 05 min. tygodniowo', natomiast od 27.04.2020 r. do 31.12.2020 r. wydluzono prace
komérek organizacyjnych ww. dzialu do 118 godz. 05 min. tygodniowo!* kazda.
Jak poinformowat Dyrektor RCNT (...) zmiany czasu pracy MLD RCNT podyktowane zostaly
wzrostem ilosci badar: real-time PCR w kierunku COVID — 19 w dobie pandemii (...).

4) Dzial Centrum Nauki Leonardo Da Vinci
W trakcie czynnosci kontrolnych ustalono, iz ww. jednostka organizacyjna w okresie objetym
kontrolag z uwagi na trwajacy stan epidemii okresowo dokonywala zmian w zakresie
dostepnosci.’® W strukturach jednostki organizacyjnej pn. Dziat Centrum Nauki Leonardo
da Vinci funkcjonowaty: a) Oddziat ds. interaktywnych ekspozycji, b) Oddzial ds. warsztatow
naukowych, realizujace zadania z zakresu promocji zdrowia. W oparciu o zestawienie podpisane
przez Dyrektora RCNT ustalono, iz: a) Oddziat ds. warsztatbw naukowych zrealizowat
7 programow edukacyjnych; b) Oddzial ds. interaktywnych ekspozycji zrealizowat 2 wystawy
stuzace edukacji ekologicznej i przyrodniczej.

[Dowdd akta kontroli str. 67-73]

3. Realizacja wybranych aspektéw dzialalno$ci Regionalnego Centrum Naukowo —
Technologicznego, w tym: opis zasad ich funkcjonowania, kwalifikacje personelu
realizujgcego Swiadczenia zdrowotne i podnoszenie kwalifikacji zawodowych personelu
w wybranych kemdérkach organizacyjnych.

1) Publiczny Bank Komérek Macierzystych (zwany dalej Bankiem).

Jednostka organizacyjna w okresie objetym kontrolg realizowata dziatalnos$é okreslona w art. 25
ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, thanek
i narzqdéw'® (zwana dalej uPPP) w oparciu o Decyzj¢ Ministra Zdrowia z dnia 18.11.2019 r.,
znak: OIT.4061.17.2019.MN, w ktorej na okres 5 lat wydano pozwolenie na: gromadzenie,
przetwarzanie, przechowywanie, dystrybucje komdrek krwi pepowinowej w systemie

zamknig¢tym. Ww. zadania realizowane byly w pomieszczeniach dopuszczonych Decyzjg z dnia

12 7 wylaczeniem Punktu przyjeé¢ materiatu do badan.

13 Praca w systemie dwuzmianowym.

14 Praca na trzy zmiany.

BNa podstawie decyzji wydawanych przez Dyrektora Centrum (np. Notatka stuzbowa z dn. 11.03.2020 r.,
Zarzadzenie Nr 01/06/2020 Dyrektora RCNT z dn. 9.06.2020 1.).

16 W okresie objetym kontrola: Dz.U.2019.1405 t.j. ze zm. oraz 2020.2134 tj. - Art 25 ww. ustawy w brzmieniu
W celu gromadzenia, przetwarzania, sterylizacji, przechowywania, dystrybucji, dopuszczania do obiegu
lub prowadzenia dzialalnosci przywozowej thanek i komdrek przeznaczonych do przeszczepienia lub zastosowania
u ludzi sq tworzone banki thkanek i komorek, okresla cel tworzenia bankéw tkanek i komérek.
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14.05.2014, znak: SE.IVa-4232/62/14, wydana na wniosek Dyrektora RCNT przez
Panstwowego Powiatowego Inspektora Sanitarnego w Kielcach.

W trakcie kontroli ustalono, iz zgodnie z zapisami art. 29 ust. 17 uPPP, w Banku wprowadzono
w 2014 r. System Zarzadzania Jakos$cig (zwany dalej SZJ), weryfikowany podczas cyklicznych
audytéw prowadzonych przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek. Na podstawie
przedlozonej informacji podpisanej przez Pelnomocnika ds. jakosci na dokumentacje SZJ
skladajg si¢ procedury i instrukcje: a) systemowe, b) technologiczne, c¢) urzadzen.
Kontrolujacym przedtozono do wgladu: 6 instrukcji oraz wzory a) karty sprzetowej KS — 27
wersja 1.02 z dnia 21.11.2019 r. — Multimedialny czymik wieloplytek; b) formularza Zlecenie
wykonania badavi - MLD; c) formularza Wynik badarn krwi matki metodq ELISA; d) Karty
niezgodnosci i dziatan korygujgcych. Pelnomocnik ds. jakosci wyjasnil: (...) Oryginaly procedur
dostepne sq w segregatorach przechowywanych w wyznaczonym miejscu z 0graniczonym
dostepem (...). Dostgp do formy elektronicznej obowigzujgcych dokumentéw majg wszyscy
pracownicy uprawnieni, ze swoich stanowisk komputerowych.

W oparciu o informacje przedlozong przez Dyrektora RCNT ustalono, iz Bank realizujac zapisy
uPPP w 2020 r. wspétpracowal z 7 Szpitalami, w tym: a) z 4 w oparciu o umowy wspoltpracy’s,
okreslajace zakres zadan obu stron niezbedny do pozyskiwania krwi pgpowinowej na cele
Publicznego Banku Komoérek Macierzystych, b) z 3 podmiotami leczniczymi, wykonujacymi
na zlecenie RCNT badania materialu biologicznego na potrzeby Banku. Ustalono,
ze w przypadku: a) spelniania wymogoéw jakosciowych - probki zglaszano do Centralnego
Rejestru Niespokrewnionych Dawcéw Szpiku i Krwi Pepowinowej prowadzonego przez
Centrum Organizacyjno — Koordynacyjne ds. Transplantacji ,Poltransplant”, b) prébki
niespelniajace wymogéw jakosciowych (za zgodg rodzicow/matki) - przechowywano na cele
przysztych badan naukowych.

W Banku swiadczenia realizowato 11 osob personelu zatrudnionego tgcznie na 9,75 etatu, w tym
z wyksztalceniem: a) medycznym - 5 0séb; b) biologicznym - 2 osoby; c) biotechnologicznym
-3 osoby; d) innym - 1 osoba.

Zgodnie z o$wiadczeniem Dyrektora: pracownicy (..) posiadajq kwalifikacje zgodne
z Rozporzqdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 24 pazdziernika 2018 r. w sprawie kwalifikacji
wymaganych od osob zatrudnionych w bankach tkanek i komérek. (...) powyzsze wymagania sq
nadzorowane podczas kontroli Krajowego Centrum Bankowania Tkanek i Komdrek. Realizujac

zapisy § 4 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 paZdziernika 2018 1. w sprawie

17 Art. 29. 1. Bank tkanek i komérek opracowuje i wdraza system zapewnienia jakosci okreslajacy w szczeg6lnosei
sposO6b monitorowania stanu tkanek i komérek w drodze migdzy dawca a biorca oraz wszelkich wyrobéw
medycznych i materialéw majgcych bezposrednio kontakt z tymi tkankami i komérkami.

18 Zawarte na czas nieokreslony.
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kwalifikacji wymaganych od o0séb zatrudnionych w bankach tkanek i komérek', w 2020 r.
3 pracownikdéw uczestniczylo w szkoleniu pn. Aspekty formalne i praktyczne dzialalnosci banku
krwi pepowinowej organizowanym przez Krajowe Centrum Bankowania Tkanek i Komoérek

z siedzibg w Warszawie.
[Dowdd akta kontroli str. 74 - 78]

2) Dzial Biobankingu i Badan Naukowych (zwany dalej Dzialem)

W okresie objetym kontrolg Dzial realizowal 3 zadania z zakresu profilaktyki wybranych
schorzen oraz oceny ryzyka pn.: 1) ,, Ocena stezenia witaminy D we krwi, wsréd mieszkaricéw
wojewddztwa Swigtokrzyskiego”, 2) , Skreening w kierunku choroby trzewnej grupy
mieszkancow wojewddztwa Swigtokrzyskiego”, 3),,Ocena profilu lipidowego mieszkaricéw
wojewodztwa swigtokrzyskiego” .

Swiadczenia realizowato 18 0séb personelu zatrudnionego lacznie na 17,25 etatu, w tym
z wyksztalceniem: a) medycznym - 1 osoba; b) biologicznym - 4 osoby; ¢) biotechnologicznym

— 10 oséb; d) innym -3 osoby.

[Dowdd akta kontroli str.79]

3) Dzial Badan Laboratoryjnych — Medyczne Laboratoria Diagnostyczne (zwany dalej
Dzialem)

W ramach biezacej dziatalnoscei Dziat prowadzit badania diagnostyczne dla celéw klinicznych,
epidemiologicznych i1 naukowych dla mieszkaficéw wojewddztwa $wietokrzyskiego,
a w szczegblnosci Biobanku i Publicznego Banku Komoérek Macierzystych RCNT. Swiadczyt
takze ustugi dla kontrahentéw zewngetrznych oraz w ramach umowy z NFZ.

Swiadczenia realizowalo 5 o0séb personelu zatrudnionego lacznie na 4,5 etatu, w tym
z wyksztalceniem: a) biologicznym - 3 osoby; b) innym - 2 osoby. Dziatem kieruje diagnosta
laboratoryjny posiadajacy specjalizacje II stopnia z analityki klinicznej oraz specjalizacje
z zakresu zdrowia publicznego. Jakos¢ realizowanych §wiadczen zdrowotnych (wykonywanych
badan) potwierdza udzial ww. jednostki organizacyjnej w Programach Zewnetrznej Oceny
Jakosci Badan Laboratoryjnych, m.in. realizowanym przez Narodowy Instytut Zdrowia

Publicznego w zakresie weryfikacji wynikoéw materiatu klinicznego na obecnos$¢ SARS-CoV-2.

[Dowéd akta kontroli str.80-83]

19 Dz.U. 2018, poz. 2062
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4. Przeprowadzanie konkursow na niektére stanowiska kierownicze w podmiocie
leczniczym.

Podczas czynnosci kontrolnych ustalono, iz w okresie objetym Kkontrolg, w oparciu
o art. 49 ust. 1 1 ust. 2 u.d.l,, w jednostce przeprowadzono konkurs na stanowisko Zastepcy
Dyrektora ds. lecznictwa. Analiza przebiegu procedury wykazala, ze postgpowanie konkursowe
zostalo przeprowadzone zgodnie z Regulaminem przeprowadzania konkursu®, przyjetym
w trybie korespondencyjnym przez komisje konkursowa, powotang Zarzadzeniem
nr 01/02/2020 Dyrektora Regionalnego Centrum Naukowo-Technologicznego z dnia
5 lutego 2020 r. Skiad komisji konkursowej zostal ustalony w oparciu o § 10 pkt 2)
rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 lutego 2012 r. w sprawie sposobu przeprowadzania
konkursu na niektore stanowiska kierownicze w podmiocie leczniczym niebedgcym
przedsiebiorcg®.

Weryfikacja dokumentacji wykazata, ze z uwagi na fakt, iz do postepowania ogloszonego
w dniu 3.04.2020r. zglosit si¢ tylko jeden kandydat, kierownik podmiotu leczniczego
w dniu 16.06.2020 r. oglosil kolejne, na ktoére nie wplyneta zadna oferta. Zaréwno ogloszenie
z dnia 3.04.2020 r. jak i 16.06.2020 r. udostepniono na stronie podmiotowej BIP podmiotu
tworzacego oraz podano do wiadomosci w sposéb zwyczajowo przyjety w siedzibie podmiotu
leczniczego.

Majac na wzgledzie okolicznos¢é wynikajaca z art. 49 ust. 3% u.d.l., Dyrektor Regionalnego
Centrum Naukowo-Technologicznego w Podzamczu, po uzyskaniu pozytywnej opinii komisji
konkursowej, w oparciu o zapis art. 49 ust. 4% u.d.l. nawigzat stosunek pracy na podstawie

umowy o pracg z dr hab. n. med. Piotrem Lewitowiczem.

[Dowdd akta kontroli str. 84- 98]

W § 7 regulaminu powolano nieaktualny Dz.U. u.d.l., co jednak nie miatlo wplywu na przeprowadzone
postgpowania konkursowego.

21 Dz. U. 2018. poz.393.

2 Jezeli do konkursu nie zglosito si¢ co najmniej dwo6ch kandydatéw lub w wyniku konkursu nie wybrano
kandydata albo z kandydatem wybranym w postgpowaniu konkursowym nie nawigzano stosunku pracy albo nie
zawarto umowy cywilnoprawnej, odpowiednio podmiot tworzacy lub kierownik oglasza nowy konkurs w okresie
30 dni od dnia zakorczenia postgpowania w poprzednim konkursie.

2 Jezeli w wyniku postepowania w dwoch kolejnych konkursach kandydat nie zostal wybrany z przyczyn
okre§lonych w ust. 3, odpowiednio podmiot tworzacy albo kierownik nawigzuje stosunek pracy albo zawiera
umowe cywilnoprawna z osobg przez siebie wskazang po zasiggnigciu opinii komisji konkursowe;j.
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S. Udzielanie zaméwien na S$wiadczenia zdrowotne, podmiotowi wykonujgcemu
dzialalno$¢ lecznicza lub osobie legitymujacej si¢ nabyciem fachowych kwalifikacji
do udzielania §wiadczen zdrowotnych w okreslonym zakresie lub okreslonej dziedzinie

medycyny.

Kontrola realizacji zadan na gruncie art. 26 u.d.l. wykazala, iz w okresie objetym kontrola
w jednostce przeprowadzono 3 postgpowania w trybie pozakonkursowym na realizacje
$wiadczen zdrowotnych przez podmioty zewngtrzne, w rezultacie czego zawarto 3 umowy.

Laczne koszty z tego tytulu, poniesione przez kontrolowanego w 2020 r., wyniosty 9 094,00 zt.

[Dowéd akta kontroli str. 99-101]

Szczegblowym badaniem objgto postepowanie w trybie pozakonkursowym na wykonanie
diagnostycznych badan laboratoryjnych do dnia 31.12.2020 r. (zlecanych sukcesywnie)
z surowicy krwi obwodowej wraz z jej cotygodniowym odbiorem i transportem z siedziby
Regionalnego Centrum Naukowo — Technologicznego do laboratorium zewnetrznego —
DP1.272.12.14.2019%*.

W trakcie czynnosci kontrolnych ustalono, ze przedmiotowe postgpowanie przeprowadzono
w oparciu o zapisy Regulaminu udzielania zaméwienia na dostawy, ustugi i roboty budowlane,
kiorych szacunkowa wartos¢ netto nie przekracza réwnowartosci w ziotych kwoty 30 000, 00
EURO w Regionalnym Centrum Naukowo — Technologicznym.®® Szacowanie wartosci
zaméwienia i wybér wykonawcy przeprowadzono z zachowaniem zasad opisanych w Rozdziale
III pn. Procedura udzielonych zaméwien o wartosci nie przekraczajgeej 10 000,00 z# netto.

W  wyniku przeprowadzonego postepowania w dniu 10.01.2020 r. zawarto umoweg
nr 08/01/2020, z okresem obowiazywania do dnia 31.12.2020 r. Analiza tre$ci umowy wykazala,
iz: a) zawarta zostala w oparciu o ustawe z dnia 24 stycznia 2004 r. Prawo zamowien
publicznych®®, a nie na podstawie u.dl., b) nie zawiera elementéw wskazanych
w art. 27 ust. 4 pkt od 2) do 4) i pkt od 8) do 9) u.d.l., ¢) nie uwzglednia zapiséw, o ktérych
mowa w art. 27 ust. 5, ust. 6 1 ust. 7 u.d.L., d) nie wyczerpuje w swej tresci katalogu okreslonego
w art. 27 ust. 8 u.d.l. w zakresie wskazania przestanek do rozwigzania umowy.

Na podstawie wystawionej faktury VAT nr 1201/0961/20 z dnia 31.05.2020 r. (data wplywu
10.06.2020 1.) za wykonanie badan HBV DNA met. real time PCR, jakosciowo, ustalono,

ze zobowigzania z tytutu realizacji przedmiotu umowy regulowano w terminie.
[Dowdd akta kontroli str. 102 - 143]

2 Procedura rozpoczeta 10.12.2019 r. zakoriczona w 2020 1., , dotyczyta zabezpieczenia $wiadczen zdrowotnych
w okresie objetym kontrolg

% Wprowadzony Zarzadzeniem Nr 03/03/2018 Dyrektora z dnia 30 marca 2018 r.

% Dz.U.2019.1843 z p6zn. zm.
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W zwiazku z niezastosowaniem art. 26 u.d.l. w prowadzonym postepowaniu na udzielenie
zamOwienia na $wiadczenia zdrowotne podmiotowi wykonujagcemu dzialalnos¢ lecznicza,
Dyrektor RCNT wyjasnil przyjety tok postepowania, wskazujac na: (...) postepowania’’
te niewgtpliwie wyczerpywaly zakres przedmiotowy wjety w art. 26 ustawy z dnia 15 kwietnia
2011 roku o dzialalnosci leczniczej, mianowicie zostaly udzielone przez podmiot leczniczy
w zakresie swiadczen zdrowotnych podmiotowi wykonujgcemu dziatalnosé leczniczg.
Co do zasady, dla takich zamowien: konieczne jest przeprowadzenie konkursu ofert, jednakze,
zgodnie z obowigzujgcym w okresie przeprowadzania wskazanych postepowan art. 26 ust. 4a
powyzszej ustawy, poprzedzajgce go przepisy art. 26 ust. 3 i 4 stanowigce, Ze udzielenie
zamowienia nastepuje w trybie konkursu ofert, nie mialy zastosowania do zamowien, ktérych
warto$¢ nie przekraczata wyrazonej w zlotych rownowartosci kwoty 30 000 euro. Zgodnie
z art. 26 ust. 5 przywolanego przepisu, w omawianych sytuacjach zachodzi wylgczenie Prawa
Zamowien Publicznych, zas tres¢ kolejnych przepisow ti. art. 26a oraz 27 sugeruje dokonanie
wyboru Wykonawcy, z ktérym zostanie zawarta umowa, na podstawie przeprowadzonego
szacowania. Taki tryb jest niemalze tozsamy ze sposobem przeprowadzania postgpowan
o udzielenie zamowienn publicznych, dla ktorych warto§é szacunkowa nie przekracza
rownowaznosci w ziotych kwoty 30000 euro okreslonym w obowigzujgcym wiowczas
wewnglrznym regulaminie RCNT. (..) Zawarte z wykonawcami wylonionymi w ramach
wskazanych postepowar umowy zawieraly elementy wymienione w art. 27 ust. 4 ustawy, mozliwe
do okreslenia ze wzgledu na specyfike danego przedmiotu umowy. (...) Okreslono w nich miedzy
innymi postanowienia obejmujgce zakres Swiadczen zdrowotnych i zasady rozliczen migdzy

stronami umowy. (...).
[Dowdd akta kontroli str.144-145]

W odniesieniu do zlozonego wyjasnienia kontrolujacy zwracajg uwage, iz wykorzystywanie
aktow prawa wewnetrznego dedykowanych do przeprowadzenia okreslonych dziatai/czynnosci
W oparciu o przepisy jednej ustawy, do dziatan podejmowanych w oparciu o inny akt prawny,
moze doprowadzi¢ do nieprzewidzianych lub niepozadanych skutkéw jak np. przywolanie
niewlasciwej podstawy prawnej w umowie. Poza tym nie mozna przyjgé argumentu, ze (...)
Zawarte z wykonawcami wylonionymi w ramach wskazanych postgpowan umowy zawieraly

elementy wymienione w art. 27 ust. 4 ustawy, mozliwe do okreSlenia ze wzgledu na specvfike

danego przedmiotu umowy (...). W ww. artykule ustawodawca nie postuzyl sie w zdaniu

%7 Wyjaénienie odnosilo si¢ takze do pozostalych dwéch postepowan na udzielenie zamdéwienia na $wiadczenia
zdrowotne
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wstepnym do wyliczenia sformutowaniem ,miedzy innymi”, tylko ,w szczegdlnosci”.
Brzmienie przepisu zatem wyklucza mozliwo$¢é wybidrczego stosowania elementéw, ktdre
powinna zawieraé umowa, nie ograniczajac jednocze$nie jednostce prawa do rozszerzenia

jej tresci o dodatkowe zapisy.

6. Tryb przyjmowania i rozpatrywania skarg i wnioskéw zwigzanych
z dzialalnoScia podmiotu leczniczego (z wylaczeniem tych, ktére podlegaja nadzorowi

medycznemu.

Na podstawie przedtozonych dokumentéw kontrolujacy ustalili, ze w jednostce funkcjonuje
procedura PS-26 Proces zglaszania reklamacji lub skargi®®, ktéra okresla sposéb zarzadzania
reklamacjami/skargami wnoszonymi przez podmioty zewnetrzne.

Wedtug oswiadczenia Dyrektora RCNT (...) w okresie objetym kontrolg nie zostata wniesiona
zadna skarga (z wylgczeniem spraw podlegajgcych nadzorowi medycznemu) przez osoby

korzystajqce ze swiadczen zdrowotnych w Regionalnym Centrum Naukowo-Technologicznym.

[Dowdd akta kontroli str.146]

7. Ankietyzacja satysfakcji pacjenta (posiadane procedury) oraz system zarzadzania

(posiadane certyfikaty).

1) Ankietyzacja satysfakcji pacjenta
Kontrola przedmiotowego obszaru wykazata, iz w 2020 r. w jednostce nie przeprowadzano

badania satysfakcji pacjentéw, co potwierdzit Dyrektor RCNT.

[Dowdd akta kontroli str.147 |

2) System zarzadzania (posiadane certyfikaty).
Dyrektor RCNT o$wiadczyt, ze w okresie objetym czynnosciami sprawdzajgcymi podmiot

leczniczy, nie posiadal certyfikatéw w zakresie Systemu Zarzadzania Jakoscig.

[Dowdd akta kontroli str.148]

2 Procedura zatwierdzona przez: Pelnomocnika ds. SZJ, Kierownika Dziatu Biobankingu i Badan Naukowych
oraz Dyrektora Regionalnego Centrum Naukowo-Technologicznego w Podzamczu.
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8. Obowiazkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu wykonujacego
dzialalno$¢ lecznicza (umowa ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej).
Na podstawie udostepnionych dokumentéw ustalono, ze podmiot leczniczy, w okresie
podlegajacym kontroli posiadal dwie polisy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej?
podmiotéw wykonujacych dzialalno$¢ lecznicza: nr: 459-64803600 i nr 459-65377626,
wystawione przez Towarzystwo Ubezpieczen i Reasekuracji Alianz Polska Sp. Akcyjna - Punkt
Sprzedazy w Kielcach. Ww. dokumenty obejmowaly 12-miesieczne okresy ubezpieczeniowe,
tj.: odpowiednio od 19.09.2019 r. do 18.09.2020 r. i od 19.09.2020 r. do 18.09.2021 r. Suma
gwarancyjna w kazdej z zawartych polis opiewata na: 75 000 euro w odniesieniu do jednego
zdarzenia i 350 000 euro w odniesieniu do wszystkich zdarzen, a skladki ubezpieczeniowe
wynosily odpowiednio: 2 325,00 zi . (ptatne do 25.09.2019 r) 1 2 719,00 =z
(ptatne do 29.09.2020 r.). Na podstawie okazanych przelewdéw ustalono, iz ww. naleznosci

regulowano terminowo.
[Dowdd akta kontroli str.149-156A]

9. Tryb postepowania z odpadami medycznymi (posiadane procedury, umowy
w przedmiocie odpadéw medycznych).

W trakcie czynnosci kontrolnych ustalono, ze w podmiocie leczniczym funkcjonuje procedura

PS-12 Gospodarka "odpadami®®, odnoszaca sie do sposobu postepowania z odpadami,

tj. ich klasyfikowania, zbierania, magazynowania i przekazywania w celu utylizacji,

wytworzonymi w Pracowni Preparatyki i Przechowywania Krwi Pepowinowej w Medycznym

Laboratorium Diagnostycznym oraz Biobanku.

[Dowdd akta kontroli str. 157-164]

W 2020 r. w jednostce obwigzywala umowa nr 09/12/2019 z dnia 30.12.2019 r. zawarta
z firma ECO-ABC Sp. z o.0. z/s w Belchatowie na czas okres§lony do dnia 31.12.2020 r,
przedmiotem ktoérej byla usluga odbioru odpadéw z siedziby RCNT wraz z ich transportem
i utylizacjg. Strony ustality: a) stalg oplate abonamentowg obejmujaca jeden odbidér w miesiagcu
z jednego punktu na kwote 60 zt netto miesigcznie (z podatkiem VAT 8% - 64,80 zt brutto),
b) cen¢ za 1 kilogram odebranych przez wykonawce odpadéw na kwote 3,00 zt netto

2 W art. 17 ust. 1 pkt 4) u.d.l. podmioty lecznicze zostaly zobowigzane do zawarcia umowy ubezpieczenia
odpowiedzialnodci cywilnej w zakresie szkéd bedacych nastgpstwem udzielania $wiadczen zdrowotnych albo
niezgodnego z prawem zaniechania udzielania $wiadczen zdrowotnych. Szczeg6lowy zakres ubezpieczenia oraz
minimalng sum¢ gwarancyjng okresla Rozporzadzenie MF 29.04.2019 r. (Dz.U. 2019.866).

30 Procedura zatwierdzona przez Kierownika Dziatu Biobankingu i Badan Naukowych, Kierownika Medycznego
Laboratorium Diagnostycznego oraz Pelnomocnika ds. Systemu Zarzadzania Jakoscia.
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(z podatkiem VAT 8% - 3,24 z brutto), c¢) ceng kazdorazowego dodatkowego odbioru,
tj. kazdego odbioru ponad 1 odbiér w miesigcu na kwote 50,00 netto (z podatkiem VAT 8%,
- 54,00 zl brutto), d) harmonogram odbioru odpadéw. W dniu 02.01.2020 r. do ww. umowy
zostal podpisany Aneks nr 1/2020 dotyczacy zmiany terminu platnodci wystawianych faktur
za wykonanie przedmiotu umowy (wydluzenie zaplaty naleznosci z 14 dni do 30 dni

od wystawienia w sposob poprawny faktury).

[Dowdd akta kontroli str. 165-169]

W celu ustalenia terminowosci regulowania przez RCNT naleznosci z tytulu realizacji umowy
nr 09/12/2019 z dn. 30.12.2019 r., kontrolujacy dokonali weryfikacji platnosci losowo
wybranych  faktur tj. nr:  07582/20/FVSB z dn. 31.03.2020 r., 13503/20/FSB
z dn. 31.05.2020 1., 19457/20/FVSB z dn. 31.07.2020 r., 22401/20/FVSB z dn. 31.08.2020 r.,
32314/20/FVSB z dn. 30.11.2020 1. Ustalono, ze ww. dokumenty ksiegowe zostaly oplacone
w terminie zgodnym z umowa. Podstawg odbioru odpadéw medycznych przez wykonawce byla
Karta przekazania odpadéw®'. Z o$wiadczenia Dyrektora RCNT wynika, ze w 2020 r. podmiot
leczniczy wytworzyt lacznie 7,5510 Mg** odpadéw, a koszt ich wywozu wynidst
28 386,10 zl.

[Dowdd akta kontroli str.170]

10. Stan wyposazenia w aparature i sprz¢t medyczny (regulacje wewngtrzne, umowy
serwisowe, paszporty techniczne).

W ramach kontroli stanu wyposaZzenia ustalono, iz w 2020 r. podmiot leczniczy posiadat
35 sztuk sprzetu i aparatury medycznej (kluczowych dla dziatalnosci medycznej).

W jednostce obowigzywaly procedury: a) PU-01 Zarzqdzanie urzgdzeniami laboratoryjnymi,
okreslajaca zasady postepowania w przypadku nabycia nowych urzadzen laboratoryjnych i ich
wlgczania na stan Publicznego Banku Komoérek Macierzystych, Medycznego Laboratorium
Diagnostycznego oraz Biobanku, b) PU-02 Nadzor techniczny nad urzqdzeniami, okreslajgca
ogo6lny sposob postepowania z elementami wyposazenia znajdujgcego sie w Pracowni
Preparatyki 1 Przechowywania Krwi Pgpowinowej (PiP/KP), w pracowniach Medycznego

Laboratorium Diagnostycznego oraz pracowniach Biobanku, ¢) PU-03 Procedura awaryjna,

31 Podmiot leczniczy udostepnil kontrolujgcym przykladowe karty przekazania odpadu zawierajace m.in.:
kod odpadu, mas¢ przekazanych odpadéw (w Mg), date przekazania odpadu, wskazanie osoby przekazujacej
odpady i przyjmujacej odpady.

32 Mg- tzn. tona
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okreslajgca sposéb postgpowania po stwierdzeniu awarii urzadzenia laboratoryjnego oraz sposéb
postepowania w innych sytuacjach alarmowych, w szczegdlnosci podczas pozaru i zalania.

Dyrektor RCNT wskazal, iz w jednostce (...) prowadzony jest w formie pliku Excel 1LH
Program konserwacji i przeglgdow urzqdzen laboratoryjnych, ktory zawiera informacje takie jak
nazwa, 1yp, numer Sseryjny urzqdzenia, a takze date ostatniego przeglgdu i sugerowang
czestotliwos¢  przeprowadzenia przeglgdu. Na podstawie daty ostatniego przeglgdu oraz
sugerowanej czestosci jego wykonania na 30 dni przed uplywem terminu wyswietlany jest
komunikat o konieczno$ci przeprowadzenia przeglgdu. Wyznaczony pracownik sprawdza wyzej
wymieniony plik nie rzadziej niz raz w tygodniu, po wyswietleniu komunikatu ,,rozpocznij”
informuyje kierownika obszaru odpowiedzialnego za dany sprzet o koniecznosci rozpoczecia

czynnosci majgcych na celu wykonanie przeglgdu urzgdzenia.
[Dowéd akta kontroli str. 171 -178]

W zakresie realizacji obowigzkéw wynikajacych z art. 90 ust. 6-9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych®® wyrywkowej kontroli poddano dokumenty z przegladéw technicznych
losowo wybranego sprzetu i aparatury medycznej uzytkowanej w: a) Dziale Badan
Laboratoryjnych — Medyczne Laboratorium Diagnostyczne. tj. Inkubatora mikrobiologicznego
BD Bactec FX/200 FT 3454, Multidetekcyjnego czytnika plytek Infinite M 200 pro
TECAN/30050303 wraz z automatyczng pluczkg mikroptytek Hydroflex ELISA/ 1309003862,
Analizatora immunochemicznego Immulite 2000 XPi/ F1608 /typ 030002-33, Analizatora
hematologicznego Sysmex XN-1000 Pure/ 25993, b) Dziale Biobankingu i Badan Naukowych,

. Wiréwki laboratoryjnej Eppendorf 5804R, Zamrazarki niskotemperaturowej Freezer Chest
ULT-86 5812, Chemagic MSM 1 M203.

Na podstawie udostepnionych dokumentéw ustalono, ze ww. urzadzenia maja zatozone tzw.
Karty zewnmgtrznych kontroli serwisowych™®. Przeglady techniczne dokonywane byly
w ustalonych terminach. W przypadku: a) Inkubatora mikrobiologicznego BD Bactec FX/200
FT 3454, b) Analizatora hematologicznego Sysmex XN-1000 Pure/25993, przeglady
wyznaczone odpowiednio na: 25.04.2020 r. i grudzien 2020 r. nie odbyly sie. Na tg okoliczno$é
w dniu 23.03.2020 r. zostala sporzadzona przez Kierownika Dzialu Badan Laboratoryjnych
RCNT notatka stluzbowa, z ktérej wynika, ze W zwigzku z rozwijajgcq si¢ (...) pandemig
COVID-19, MLD RCNT wstrzymuje swojq dotychczasowq dziatalnosé (...) wszelkie przeglgdy,
kalibracje, walidacje urzqdzen i sprzgtow znajdujgcych si¢ na 2 pietrze budynku Biobanku,

33 W okresie objgtym kontrola: t.j. Dz.U. 2019.175 ze zm. i t.j. Dz.U. 2020. 186 ze zm.
3 W ktorych zamieszczane sa informacje o: dacie przeprowadzonego badania, opis wykonanych czynnosci, podpis
osoby wykonujacej przeglad, nazwe firmy/pieczatke oraz zalecang date¢ nastepnej kontroli.
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w pracowniach MLD, zostajq wstrzymane do czasu wznowienia dotychczasowej dzialalnosci,
chyba, ze kierownik zadecyduje inaczej.
[Dowdd akta kontroli str.179-180]

W 2020 r. obowigzywaly 2 umowy serwisowe tj.: nr 06/03/2017 z dnia 31.03.2017 r.
i nr 05/04/2020 r. z dnia 14.04.2020 r., zawarte z firmg TK Biotech Sp. z o.0.
z/s w Warszawie na okres 3 lat.

Badaniu kontrolnemu poddano realizacj¢ umowy nr 05/04/2020, ktérej przedmiotem byty:
(...) ustugi kontraktu serwisowego na przeglad techniczny, walidacje oraz naprawy urzqdzen: 1)
Freezera MVE 1542R-190AF GB BB SN:CAB2114240012, 2) Freezera MVE 1542R-190AF GB
BB SN:CAB2114240013, 3) Freezera MVE 819P-1904AF GB BB MDD SN:CAB2114300006,
4) Zbiornik MVE Eurocyl 120/4 SN:31490823, 5) Dewar MVE Cryo Shipper Quick 10/950
SN:NBP20140804458H, 6) Dewar MVE Cryo Shipper Quick 10/950 SN:NBP20140804460H,
7) Urzqdzenie Sylab IceCube 14S SN:14SH46HV04. Warto$¢ umowy ustalono na kwote
106 810,20 zt netto (plus 23% VAT w kwocie 24 566,35 z})*>. Podstawa wystawienia faktury byt
protokot, raport serwisowy potwierdzony przez Zamawiajgcego. Na podstawie dokumentu
ksiggowego nr FA/000943/2020 z dnia 22.04.2020 r. (data wptywu 4.05.2020 r.) i wyciagu
bankowego nr 77/2020 z dnia 7.05.2020 r. ustalono, iz zobowigzanie z tytulu realizacji

ww. umowy uregulowano w terminie.

[Dowdd akta kontroli str. 181 - 188]

Na wniosek kontrolujacych przediozono wykaz pn. Stopierh wykorzystania wybranego sprzetu

i aparatury medycznej.’® Szczegdly w tym zakresie przedstawia ponizsze zestawienie

tabelaryczne.
Ilos¢ Ilos¢é
. . . posiadanych | wykonanych
Nazwa Pracowni Nazwa Urzadzenia sztuk - badas -
lacznie Iacznie

Dzial Badan Laboratoryjnych — Medyczne Laboratorium Diagnostyczne

R . .. Inkubator mikrobiologiczny BD Bactec 1 160
Pracownia Mikrobiologii FX/200 FT 3454
Multidetekcyjny czytnik ptytek Infinite M 1 309

200 proTECAN/30050303 wraz z
automatyczna pluczka mikroptytek
Hydroflex ELISA/ 1309003862

Pracownia Autoimmunologii

Analizator immunochemiczny Immulite 2000 1 259

Pracownia Biochemii XPi/ F1608 /typ 030002-33

35 Brutto — 131 376,55 zt
3Przedstawiajacy sprzet i aparatur¢ medyczng z wybranych komdrek organizacyjnych RCNT w Podzamczu,
przy uzyciu ktérych wykonano najwiecej badan.
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Hosé Tlosé
: . posiadanych | wykonanych
Nazwa Pracowni Nazwa Urzadzenia T o badan -
facznie facznie
Pracownia Hematologii Analizator hematologiczny Sysmex XN-1000 1 125
i Cystometrii Pure/ 25993
Dzial Biobankingu i Badan Naukowych
Pracownia frakcjonowania Wiréwka laboratoryjna Eppendorf 5804R 3 344
materialu
Pracownia zabezpieczenia Zamrazarka niskotemperaturowa Freezer 5 23 083
termicznego Chest ULT-86 5812
Pracownia badan Chemagic MSM 1 1 22739
genetycznych

Powyzsze dane wskazuja, ze w okresie objetym kontrolg lacznie wykonano 47 019 badan,
z czego w Dziale Badan Laboratoryjnych — Medyczne Laboratorium Diagnostyczne wykonano —

853, a w Dziale Biobankingu i Badann Naukowych wykonano — 46 166.

[Dowéd akta kontroli str.189]

B. Ocena czastkowa: pozytywna mimo stwierdzonych uchybien i nieprawidlowosci

Pozytywna ocena dotyczy: wykonania umowy zawartej z NFZ; realizacji $wiadczen

zdrowotnych oraz zadah z zakresu promocji zdrowia i edukacji zdrowotnej; posiadania
dokumentéw potwierdzajgcych jako$¢ wykonywanych badan w pracowniach Dzialu Badan
Laboratoryjnych - Medyczne Laboratorium Diagnostyczne; przeprowadzonego konkursu na
stanowisko Zastepcy Dyrektora ds. lecznictwa; regulowania zobowigzann finansowych
wynikajacych z umowy na realizacje $wiadczen zdrowotnych przez podmiot wykonujacy
dzialalno$¢ lecznicza; posiadania procedur w zakresie: zglaszania reklamacji lub skarg,
postepowania z odpadami medycznymi, postgpowania z aparaturg i sprz¢tem medycznym;
posiadania umdw ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej; terminowego regulowania
zobowigzan objetych kontrola.

Stwierdzone uchybienia i nieprawidlowosci: przeprowadzenie postepowania o udzielenie

zamoOwienia na $wiadczenia zdrowotne przez podmioty wykonujgce dziatalno$¢ leczniczg
z pominieciem u.d.l.; nieuwzglednienie w umowie nr 08/01/2020 z dnia 10.01.2020 r.
elementdw wymaganych u.d.l. oraz wskazanie w przedmiotowe] umowie nieprawidlowej

podstawy prawne;j.

C. Osoba odpowiedzialna:
Dyrektor RCNT - na podstawie art. 46 ust. 1 u.d.l, zgodnie z ktérym odpowiedzialnos¢

za zarzadzanie podmiotem leczniczym niebedacym przedsiebiorca ponosi kierownik.
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IV. ZALECENIA I WNIOSKI

W celu usunigcia stwierdzonych uchybiefi i nieprawidlowosci oraz usprawnienia

funkcjonowania jednostki wnoszg o:

1. wystepowanie o opini¢ Rady Spolecznej w sprawach dotyczgcych zmian organizacyjnych —
regulaminu organizacyjnego, zgodnie z art. 48 ust. 2 pkt 2 lit f u.d.L;

2. opracowywanie aktéw prawa wewnetrznego z nalezytg starannoscia;

3. sankcjonowanie dokonywanych zmian organizacyjnych stosownym aktem prawa
wewnetrznego,

4. dokonanie aktualizacji i ujednolicenia nazewnictwa zapiséw dotyczacych komodrek
organizacyjnych i ich powigzan z jednostkami organizacyjnymi zakladu leczniczego ujetych
w regulaminie organizacyjnym i RPWDL,

5. uzupehienie zapiséw regulaminu organizacyjnego o elementy wymagane art. 24 ust. 1 pkt 5),
pkt 6), pkt 7), pkt 8), pkt 9), pkt 10), pkt 12) u.d.L;

6. zastosowanie prawidlowego nazewnictwa w §2 ust. 4 pkt. 15 lit. a) oraz w § 12 ust. 6
dokumentu, poprzez zastapienic wyrazu przedsi¢biorstwo zwrotem ,zaklad”, ktérym jest
Biobank RCNT;

7. udostgpnienie na stronie Biuletynu Informacji Publicznej informacji wymaganej
art. 24 ust. 2 u.d.L;

8. przeprowadzanie postgpowan w trybie pozakonkursowym w sprawie udzielenia zaméwienia
na $wiadczenia zdrowotne zgodnie zapisami art. 26 u.d.l. oraz w oparciu o0 regulacje
wewngtrzne, dedykowane do tego rodzaju postepowan;

9. zawieranie umow o udzielenie $wiadczeri opieki zdrowotnej z zachowaniem zasad

okreslonych w art. 27 u.d.l oraz wskazywanie w nich prawidtowej podstawy prawne;j.
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V.POUCZENIA
Zgodnie z § 25 ust. 6 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 20 grudnia 2012 roku
w sprawie sposobu trybu przeprowadzania kontroli podmiotéw leczniczych od wystapienia

pokontrolnego nie przystuguja srodki odwolawcze.

Na podstawie § 26 ww. rozporzadzenia, prosz¢ o poinformowanie podmiot uprawniony
do kontroli o sposobie wykorzystania wnioskéw lub przyczynach ich niewykorzystania
albo o innym sposobie usuniecia stwierdzonych nieprawidlowosci, w terminie 30 dni od daty

otrzymania niniejszego wystapienia pokontrolnego.

........................................

|

N
/podmiot uprawniony do kontroli/

Kielce, dnia 7 lipca 2021 r.
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