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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 oraz art. 111a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z pdin. zm.)
przeprowadzona zostata kontrola dorazna w zaktadzie leczniczym pn. Przychodnia Specjalistyczna
PROSEN Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej (dalej NZOZ), mieszczgcym sie przy ul. Ptockiej
17 lok. 23 w Warszawie, prowadzonym przez podmiot leczniczy pn. PROSEN-NET Sp. z 0.0. (dalej
Spotka).

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$é wykonywanej dziatalnosci z przepisami okreslajgcymi
warunki wykonywania dziatalnosci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w okresie od 14 wrzesnia 2016 r. do dnia
zakonczenia kontroli.

W zwigzku z kontrolg, ktérej szczegétowe wyniki przedstawione zostaty w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen przez petnomocnika podmiotu leczniczego (dalej petnomocnik)

w dniu 13 grudnia 2017 r., przekazuje Panu niniejsze wystgpienie pokontrolne.



W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego zakfadu leczniczego

okreslona w regulaminie organizacyjnym podmiotu leczniczego byta zgodna ze stanem faktycznym
oraz z danymi zgtoszonymi do rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg. Regulamin
organizacyjny zawierat wszystkie elementy okreslone w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
Pomieszczenia NZOZ spetniaty wymagania ogdélne oraz szczegétowe okreslone dla ambulatorium
w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdétowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalnos¢
leczniczg (Dz. U. z 2012 r. poz. 739). W dokumentacji placéwki zgromadzono dokumenty
potwierdzajgce prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych lekarzy i pielegniarek.
Podmiot posiadat umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem
ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.
W kontrolowanej placéwce umieszczono informacje 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 2017 r. poz. 1318, z pdzn. zm.). Podmiot dysponowat réwniez dokumentacja
potwierdzajagcg sprawnos$¢ techniczng aparatury i sprzetu medycznego wykorzystywanego
przy udzielaniu $wiadczen medycznych, do ktdrej posiadania i okazania organowi kontroli
jest zobowigzany na podstawie art. 90 ust. 6, 7 i 9 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
medycznych (Dz. U. 2017 r. poz. 211, z pdéin. zm.). Dokumentacja medyczna przechowywana
byta zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r.
w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania
(dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej
—Dz. U. z2015 r. poz. 2069).

Leki, ktorymi dysponowata kontrolowana placowka zostaty zweryfikowane z wykazem
produktéw leczniczych okreslonych w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktdow leczniczych, ktdre mogg by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym swiadczeniem zdrowotnym — Dz. U. z 2011 r. Nr 18, poz. 94).
Ustalono, ze leki przechowywane w gabinecie zabiegowym i gabinecie nr 4 miaty zachowany
termin waznosci do uzycia. Leki przechowywane w placédwce nie byty wyszczegdlnione w fakturach
przekazanych przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Biatymstoku, Matopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego oraz todzkiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego. W zwigzku z pismami ww. organéw inspekcji farmaceutycznej informujacych

o nabyciu przez podmiot leczniczy PROSEN-NET Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie duzych ilosci
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produktéw leczniczych w okresie od wrzesnia 2016 r. do czerwca 2017 r., m.in. takich jak: Clexane,
Exforge, Entocort, Flixonase, Opis Turbuhaler, Pradaxa, Symbicort Turbuhaler, Xarelto, Zoladex
— skierowano do petnomocnika Spétki zapytanie (pismo z 11 wrzesnia 2017 r.) dotyczace
wskazania rodzaju swiadczen opieki zdrowotnej, do jakiego wykorzystane zostaty nabyte produkty
lecznicze oraz prosbe o udostepnienie dokumentacji medycznej, w przypadku zastosowania lekéw
u pacjentow przy wykonywaniu swiadczenia medycznego, wraz ze wskazaniem przyczyny i daty
podania leku, postaci i jego dawki, imienia i nazwiska zlecajgcego oraz wykonujgcego czynnosci.
Nalezy podkredlic, ze w zataczonych fakturach wyszczegdlnione zostaty produkty lecznicze
wskazane w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 10 stycznia 2017 r. w sprawie wykazu
produktdw leczniczych, srodkdw spoiywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej (Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2017 r. poz. 75)'. W dniu 18 wrzeénia 2017 r. petnomocnik Spotki
ztozyt zespotowi kontrolnemu pisemng odpowiedZ na ww. pismo wraz z nosnikiem elektronicznym
(ptyta CD ze zdjeciami) i zataczong tabelg zawierajacg wykaz produktéw leczniczych, ktére zgodnie
z jego wyjasnieniami znajdowaty sie w komodrce organizacyjnej Spotki pn. Dziat Farmacji,
mieszczgcej sie przy ul. Warszawskiej 3 w miejscowosci Blizne taszczynskiego (ptyta CD
ze zdjeciami nieczytelna). Z udzielonych wyjasnien wynikato, ze czes$¢ produktéow leczniczych
zostata podana pacjentom. W trakcie analizy dokumentacji medycznej ustalono, ze odnotowane
znalazto podanie pacjentom nastepujgcych lekow:

Clexane 0,04g/0,4 ml podano pacjentowi 15 amputek,

Clexane 0,06g/0,6 ml podano pacjentowi 35 amputek,

Clexane 0,08g/0,8 ml podano pacjentowi 2 amputki,

Symbicort Turbuhaler 320 mcg+9mcg/60dawek wydano pacjentowi bezptatnie 6 opakowan,

Xarelto 15 mg/28 tabl. wydano pacjentowi bezptatnie 6 opakowan,

Oxis turbuhaler 9mcg/60 dawek wydano pacjentowi bezptatnie 4 opakowania.
Majac na uwadze powyzsze ustalenia nalezy wskaza¢, ze wartosé¢ ww. lekdw podanych pacjentom
kontrolowane] placéwki i udokumentowanych w okazanej dokumentacji medycznej wyniosta
— 3589,16 zt (kwota wyliczona na podstawie cen lekéw z przekazanych faktur). Pozostata ilos¢

produktéow leczniczych zakupionych przez PROSEN-NET Sp. z o.0. na kwote 240676,59 zt

! Dnia 12 stycznia 2018 r. zostato opublikowane Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2018 r. w sprawie
wykazu produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. Min. Zdrowia
22018 r. poz. 2)



nie znalazta odzwierciedlenia w przedstawionych w trakcie kontroli dowodach oraz dokumentacji
medycznej, pomimo dwukrotnego zapytania (pisma z 11 i 26 wrzesnia 2017 r.). Ponadto
petnomocnik w pismie z dnia 15 wrzesnia 2017 r. o$wiadczyt, cyt. ,(...) produkty lecznicze
wykorzystane zostaty jeszcze w innych kartach pacjentéw, ktore z uwagi na liczbe swiadczen spdtka
nie byta w stanie odnalez¢ ad hoc w momencie wykonywania czynnosci kontrolnych. W przypadku
koniecznosci odnalezienia przedmiotowych kart pacjentéw, na Zgdanie kontrolujgcych zostang
one przekazane w pozniejszym terminie (..)”, jednakze do dnia zakoriczenia kontroli Spoétka
nie przedstawita innych, dodatkowych dowoddéw, w tym dokumentacji medycznej
potwierdzajacych wykorzystanie lekdw przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych. Majac na uwadze
powyzsze ustalenia nalezy wskaza¢, ze ogdlna kwota zakupu produktow leczniczych, wedtug faktur
przekazanych przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Biatymstoku, Matopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego oraz todzkiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego wynosita — 244 265,75 zt. Ww. kwota zostata pomniejszona o wartos¢ lekow
podanych pacjentom i odnotowanych w dokumentacji, tj. o kwote 3 589,16 zt. Wobec powyzszego
taczna kwota nabytych produktéow leczniczych, ktérych wykorzystania przy wykonywaniu

Swiadczen medycznych Spétka nie udowodnita, wynosi 240 676,59 zt. W trakcie czynnosci

kontrolnych ustalono réwniez, ze zakupione leki nie byly przechowywane w pomieszczeniach
kontrolowanego zaktadu leczniczego. Ponadto petnomocnik podmiotu leczniczego, pomimo
zobowigzania sie, nie udostepnit czytelnej dokumentacji zdjeciowej, potwierdzajgcej ewentualne
przechowywanie zakupionych produktéw leczniczych w hurtowni farmaceutycznej nalezgcej
do PROSEN-NET Sp. z 0.0. w miejscowosci Blizne taszczynskiego, natomiast Gtdwny Inspektor
Farmaceutyczny w piSmie z dnia z 11 pazdziernika 2017 r. poinformowat o uniemozliwieniu
przeprowadzenia inspekcji doraznej w celu ustalenia, czy w pomieszczeniach hurtowni faktycznie
znajdowaty sie nabyte produkty lecznicze. Powyzsze ustalenia, wyniki analizowanej przez Wydziat
Kontroli Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego w Warszawie dokumentacji medycznej,
jak réwniez brak dziatan Spétki w zakresie przedstawiania dowoddéw potwierdzajacych ewentualne
stosowanie zakupionych produktéw leczniczych przy udzielaniu Swiadczedn zdrowotnych
— pozwalajg wnioskowaé, ze nabyte produkty lecznicze zostaty zakupione w innych celach
niz medyczne.
W wyniku kontroli stwierdzono nastepujgce nieprawidtowosci:

1. Niezgodnosc¢ struktury organizacyjnej zaktadu leczniczego zgtoszonej do rejestru podmiotdéw

wykonujgcych dziatalnos¢ leczniczg ze stanem faktycznym. Ustalono, ze w kontrolowanej
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placowce nie funkcjonowata Poradnia laryngologiczna (konsultacje), co nie zostato zgtoszone

do organu prowadzacego rejestr. Takim dziataniem zostat naruszony art. 107 ust. 1 ustawy

o dziatalnosci lecznicze;j.

Jak ustalono na podstawie tresci ksiegi rejestrowej podmiot zgtosit do organu rejestrowego

zakonczenie dziatalnosci ww. komoérki organizacyjnej. W zwigzku z powyzszym odstepuje sie

od sformutowania zalecenia pokontrolnego.

Nieprawidtowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono

udostepniong w toku kontroli dokumentacje 57 pacjentéw, stwierdzajac:

a) we wszystkich przypadkach — brak oznaczenia podmiotu w zakresie: nazwy podmiotu, kodu
identyfikacyjnego stanowigcego czes¢ | systemu resortowych koddéw identyfikacyjnych,
nazwy jednostki organizacyjnej oraz jej kodu resortowego stanowigcego czes¢ V systemu
resortowych koddéw identyfikacyjnych oraz kodu resortowego komérki organizacyjne;j,
w ktérej udzielono $wiadczen zdrowotnych stanowigcego czes¢ VIl systemu resortowych
kodéw identyfikacyjnych, co stanowi naruszenie § 10 ust. 1 pkt 1 a, b, d i e rozporzadzenia
w sprawie rodzajéw, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,

b) w 45 przypadkach — brak numerowania stron dokumentacji prowadzonej w postaci
papierowej, co jest niezgodne z § 5 ww. rozporzadzenia,

c) w 41 przypadkach — wpisy dokonane zostaty w sposdéb nieczytelny, co stanowi naruszenie
§ 4 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,

d) w 35 przypadkach — brak oznaczenia kazdej strony dokumentacji co najmniej imieniem
i nazwiskiem pacjenta, co stanowi naruszenie § 6 ust. 1 ww. rozporzadzenia,

e) w 17 przypadkach — brak oswiadczenia pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania
dokumentacji, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upowaznionej, albo adnotacji
o nieztozeniu ww. oswiadczenia, co jest niezgodne z § 8 ust. 1 pkt 2 i ust. 3 rozporzadzenia
w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,

f) w 8 przypadkach — brak oznaczenia osoby udzielajgcej Swiadczen zdrowotnych, co stanowi
naruszenie § 10 ust. 1 pkt 3 ww. rozporzadzenia,

g) w 4 przypadkach — brak oswiadczenia pacjenta o upowaznieniu do uzyskiwania informacji
0 jego stanie zdrowia i udzielonych $wiadczeniach zdrowotnych, ze wskazaniem imienia
i nazwiska osoby upowaznionej oraz danych umozliwiajgcych kontakt z t3 osobg,
albo adnotacji o nieztozeniu ww. o$wiadczenia, co jest niezgodne z § 8 ust. 1 pkt 1 i ust. 3

rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medyczne;j.
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3.

4.

Nieprawidtowe prowadzenie zbiorczej dokumentacji medyczne;.
a) Ksiega przyjec nie zawierata:
— nazwy podmiotu i kodu resortowego, stanowigcego czes¢ | systemu resortowych kodéw

identyfikacyjnych,

numeru kolejnego wpisu,

adresu miejsca zamieszkania pacjenta,

informacji o rodzaju udzielonego $wiadczenia zdrowotnego,
— imienia i nazwiska osoby dokonujgcej wpisu,
co jest niezgodne z § 43 pkt 1, 2, 4, 6 i 7 rozporzadzenia w sprawie rodzajéw, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej,
b) Ksiega zabiegdw nie zawierata:
— nazwy podmiotu i kodu resortowego, stanowigcego czes¢ | systemu resortowych koddw
identyfikacyjnych,
— numeru kolejnego wpisu,
— numeru PESEL pacjenta,
— imienia i nazwiska lekarza zlecajgcego zabieg, a w przypadku gdy zlecajgcym jest inny
podmiot, takze nazwe tego podmiotu,
— oznaczenia lekarza lub innej osoby uprawnionej do udzielania $wiadczen zdrowotnych
wykonujacej zabieg,
co stanowi naruszenie § 32 pkt 1, 2,4, 5i 7 ww. rozporzadzenia.
Na podstawie przekazanych przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Biatymstoku, Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego oraz tédzkiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego faktur ustalono, ze podmiot leczniczy
pn. PROSEN-NET Sp. z o.0. w kontrolowanym okresie nabyt produkty lecznicze na kwote
— 244 265,75 zt., ktdra zostata pomniejszona o kwote 3 589,16 zi., tj. o wartos¢ lekdw
podanych pacjentom. Wobec powyziszego fgczna kwota nabytych produktédw leczniczych
przez PROSEN-NET Sp. z o.0., ktdore nie zostaty wykorzystane przy wykonywaniu swiadczen
medycznych i nie byly przechowywane w kontrolowanym zaktadzie leczniczym — wyniosta
240 676,59 zt. Powyisze ustalenia pozwalajg wnioskowaé, 7ze nabyte na kwote
240 676,59 zt produkty lecznicze zostaty zakupione w celach innych, niz do udzielania

Swiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym stwierdzié¢, ze naruszony zostat zakaz zbywania



lekédw, o ktérym mowa w art. 87 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), zgodnie z ktérym produkty lecznicze, albo $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacjg nabywane

przez podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza mogg byé stosowane wytgcznie w celu

udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej.

Przedstawiajgc powyzisze ustalenia zobowigzuje Pana do prowadzenia dokumentacji
medycznej, zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu w sprawie rodzajéw, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci dokumentacja indywidualna pacjentéw
powinna zawiera¢ dane wymienione w punkcie 2., za$ dokumentacja zbiorcza — dane wymienione
w punkcie 3. wystgpienia.

Jednoczesnie informuje, ze protokét kontroli z dnia 15 listopada 2017 r. oraz wystgpienie
pokontrolne, znak: WK-11.9612.1.149.2017 zostang przekazane do Wydziatu Zdrowia MUW,
prowadzgcego rejestr podmiotéw wykonujgcych dziatalno$é leczniczg, w celu podjecia dziatan

zgodnie z kompetencjami okreslonymi w art. 111a ust. 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

Prosze o poinformowanie Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem znaku pisma
WK-11.9612.1.149.2017, o sposobie realizacji zalecenia pokontrolnego, w terminie 14 dni od daty

otrzymania wystgpienia.

z up. Wojewody Mazowieckiego
Bogustaw Krupa

Zastepca Dyrektora

Wydziatu Kontroli

Do wiadomosci:

Pani Iwona Furman
»PROSEN-NET” Sp. z 0.0.
ul. Ptocka 17 lok. 23
01-231 Warszawa



