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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 oraz art. lila ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci
leczniczej (dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej - Dz. U. z 2018 r. poz. 2190, z pdzn. zm.)
przeprowadzona zostata kontrola dorazna w zaktadzie leczniczym pn. Przychodnia Specjalistyczna
PROSEN Niepubliczny Zaktad Opieki Zdrowotnej (dalej NZOZ), mieszczacym sie przy ul. Ptockiej
17 lok. 23 w Warszawie, prowadzonym przez podmiot leczniczy pn. PROSEN-NET Sp. z 0.0. (dalej
PROSEN-NET).

Tematyka kontroli obejmowata zgodnos$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami okre$lajgcymi
warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej oraz wykorzystania produktow leczniczych i wyrobow
medycznych.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w okresie od 1 grudnia 2017 r. do dnia zakonczenia
kontroli.

W zwigzku z kontrolg, ktorej szczegotowe wyniki przedstawione zostaty w protokole kontroli,

podpisanym przez petnomocnika podmiotu leczniczego (dalej petnomocnik) w  dniu



31 stycznia 2019 r. oraz pismem z 26.03.2019 r., dotyczagcym oddalenia zastrzezen, przekazuje
Panu niniejsze wystapienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze regulamin organizacyjny zawierat wszystkie elementy okreslone

w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej. Pomieszczenia NZOZ spetniaty wymagania ogolne
oraz szczegbtowe okreSlone dla ambulatorium w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2012 r. w sprawie szczeg6towych wymagan, jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia
i urzadzenia podmiotu wykonujgcego dziatalno$¢ leczniczg (Dz. U. z 2012 r. poz. 739).
W dokumentacji placowki zgromadzono dokumenty potwierdzajace prawo wykonywania zawodu
aktualnie zatrudnionych lekarzy, pielegniarek, potoznej i ratownika medycznego. Podmiot posiadat
umowe ubezpieczenia  odpowiedzialnosci cywilnej, zgodnie z  obowigzkiem ustalonym
w art. 25 ust. 1 pkt 1i ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
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 pdéin. zm.). Dokumentacja medyczna prowadzona
I 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 (Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).

Leki, ktérymi dysponowata kontrolowana placowka zostaty zweryfikowane z wykazem
produktéw leczniczych okreslonych w zataczniku nr 1i 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktow leczniczych,ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniemzdrowotnym, oraz wykazu produktéw
leczniczych  wchodzacych w sklad zestawOw  przeciwwstrzasowych, ratujgcych  zycie
- Dz. U z 2011 r. Nr 18, poz. 94, z p6in. zm.). Ustalono, ze leki przechowywane w gabinecie
zabiegowym i gabinecie lekarskim nr 4 miaty zachowany termin waznosci do uzycia. NZOZ posiadat
dwa leki tj. Fraxiparine 0,3 ml w ilosci 8 amputko-strzykawek i Prolia 60 mg w ilosci 1 amp., ktore
byly wyszczeg6lnione w fakturach przekazanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Rzeszowie, Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego we Wroctawiu, Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Szczecinie
oraz Slaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach. Wobec powyzszego
placobwka posiadata produkty lecznicze (Fraxiparine 0,3 ml i Prolia 60 mg), ktore byly wykazane

w ww. fakturach na kwote ogétem 891,91 z.



W zwigzku z pismami ww. organdw inspekcji farmaceutycznej informujgcych o nabyciu przez
podmiot leczniczy PROSEN-NET z siedzibg w Warszawie duzych ilosci produktéw leczniczych
w okresie od grudnia 2017 r. do wrzesnia 2018 r., m.in. takich jak: Advagraf, Berodual, Brilique,
Cardura, Certican, Clexane, Controloc, Eliquis, Eligard, Entocort, Flixonase, Flixonase, Forxiga,
Fragmin, Fraxodi, Fraxiparine, Fostex, Isoptin, Ins. Actrapid Panfil, Keppra, Kreon, Leuprostin,
Myfortic,, Nutramigen, Oxis Turbuhaler, Plavix, Pradaxa, Prolia, Prograf, Rispolept Consta,
Serevent Dysk, Sirdalud, Salofalk, Symbicort Turbuhaler, Systen Conti, Tegretol, Vesicare, Xare!to,
Zolfran, Zoladex - skierowano do cztonka zarzadu podmiotu leczniczego zapytanie (pismo
z 27 wrze$nia 2018 r.) dotyczace wskazania rodzaju Swiadczen opieki zdrowotnej, do jakiego
wykorzystane zostaly nabyte produkty lecznicze oraz prosbe o udostepnienie dokumentacji
medycznej, w przypadku zastosowania lekow u pacjentow przy wykonywaniu $wiadczenia
medycznego, wraz ze wskazaniem przyczyny i daty podania leku, postaci ijego dawki, imienia
i nazwiska zlecajgcego oraz wykonujgcego czynnosci. Nalezy podkresli¢, ze w zalgczonych
fakturach wyszczegdlnione zostaty produkty lecznicze wskazane w Obwieszczeniu Ministra
Zdrowia z dnia: (14 listopada 2017 r. - Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2017 r. poz. 111, 11 stycznia 2018 r.
- Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2018 r. poz. 2, 7 marca 2018 r. - Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2018 r. poz. 15,
11 maja 2018 r. - Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2018 r. poz. 39, 13 lipca 2018 r. - Dz. Urz. Min. Zdrowia
z 2018 r. poz. 58, 12 wrzesnia 2018 r. - Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2018 r. poz. 93),w sprawie wykazu
produktow leczniczych, $rodk6éw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiejl

W dniu 26 pazdziernika 2018 r. wplynela do Mazowieckiego Urzedu Wojewodzkiego
w Warszawie pisemna odpowiedz petnomocnika na pismo z 27.09.2018 r. przekazane cztonkowi
zarzadu podmiotu leczniczego, zawierajace pytania dotyczgce wykorzystania produktow
leczniczych zakupionych na podstawie faktur VAT wskazanych w zataczniku nr 1 do niniejszego
pisma. Z powyzszej odpowiedzi wynikato, ze PROSEN-NET przeprowadza badania kliniczne podczas
ktoérych pacjent ma udzielane Swiadczenia oraz otrzymuje preparat badany i leki, ktorych
interakcje bedg obserwowane bezptatnie. W celu zweryfikowania informacji dotyczacych badan
klinicznych Wydziat Zdrowia wystgpit do Komisji Bioetycznej Okregowej Izby Lekarskiej (dalej
1Dnia 14 stycznia 2019 r. zostato opublikowane Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 14 stycznia 2019 r. w sprawie

wykazu produktow leczniczych, $srodkOw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow

medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. Min. Zdrowia
22019 r. poz. 1)



Komisja) w Warszawie z zapytaniem, czy Komisja opiniowata projekty badawcze prowadzone
przez PROSEN-NET. Z otrzymanych informacji od przewodniczacego Komisji wynikato, ze w 2017 r.
nie otrzymata zadnego wniosku o zaopiniowanie badania klinicznego, w ktérym gtéwnym
osrodkiem bytby PROSEN-NET z siedzibg przy ul. Plockiej 17 lok. 23 w Warszawie oraz
poinformowat, ze testowane produkty dostarcza sponsor badania czyli firma farmaceutyczna,
a nie osrodek badawczy. Do przekazanych wyjasnienn petnomocnik dotgczyt réwniez kserokopie
indywidualnej dokumentacji medycznej 3 pacjentow, ktéra miata potwierdzi¢ wykorzystanie
zakupionych lekéw. Dokumentacja medyczna cze$ciowo byla nieczytelna, o czym poinformowano
Kancelarie Pana Adwokata (telefonicznie, e-mail i wystano pismo) oraz poproszono o przekazanie
czytelnej] dokumentacji. Brak odpowiedzi na powyzsza korespondencje spowodowato,
ze przeanalizowano wytgcznie czytelne strony dokumentacji medycznej oraz dokumentacje
tych pacjentow ktérym udzielono Swiadczen medycznych w okresie objetym kontrolg
ti. od 1 grudnia 2017 r. do dnia zakonczenia kontroli. Z przeanalizowanej dokumentacji wynikato,
ze tylko dokumentacja jednego pacjenta potwierdzita zastosowanie dwodch lekdw zakupionych
przez kontrolowany podmiot leczniczy. Pacjent korzystajacy ze Swiadczer Poradni paliatywnej miat
zastosowang profilaktyke p/zakrzepowsa i otrzymat 14 amp. Clexane 0,6 ml i 4 amp. Clexane 0,8 ml,
ktore byly wyszczegdlnione w fakturach (wartosé ww. lekdéw wynosita - 298,12 zb).

Majac na uwadze powyzsze ustalenia nalezy wskazaé, ze ogllna kwota zakupu produktow
leczniczych, wedtug faktur przekazanych przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego,
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Rzeszowie, WojewoOdzkiego Inspektora
Farmaceutycznego we Wroctawiu, Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Szczecinie
oraz Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w  Katowicach — wynosita
- 1770 788,04 zt. Ww. kwota zostata pomniejszona ogétem o 1 190,03 zt (tj. 891,91 zt - wartosé
lekbw bedaca na wyposazeniu kontrolowanego zakfadu leczniczego oraz o kwote 298,12 z
- wyliczona wartos¢ lekdw podana pacjentowi kontrolowanej placowki, co zostato potwierdzone
w przekazanej kserokopii indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentow).

Pozostata ilos¢ produktéw leczniczych zakupionych przez PROSEN-NET na kwote 1769 598,01 zt
nie znalazta odzwierciedlenia w przedstawionych w trakcie kontroli dowodach, przekazanej
dokumentacji medycznej oraz nie byly przechowywane w kontrolowanym zakiadzie leczniczym.
Powyzsze ustalenia, wyniki analizowanej przez Wydziat Zdrowia Mazowieckiego Urzedu
Wojewaddzkiego w Warszawie dokumentacji medycznej, jak rowniez brak dziatan Spotki w zakresie

przedstawiania dowoddw potwierdzajacych ewentualne stosowanie zakupionych produktéw
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leczniczych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych - pozwalajg wnioskowaé, ze nabyte produkty
lecznicze zostaty zakupione w innych celach niz medyczne.

W dniu 4 lutego 2019 r. do Mazowieckiego Urzedu Wojewodzkiego w Warszawie wptyneto pismo
z dnia 31 stycznia 2019 r. zawierajace zastrzezenia do protokotu kontroli, w szczegdlnosci
informujace o fakcie wykorzystania lekbw w trakcie prowadzenia badan klinicznych. W zwigzku
z powyzszym Oddziat Kontroli Podmiotéw Leczniczych Wydziatu Zdrowia pismem 2z dnia
6 lutego 2019 r. wystgpit do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Leczniczych (dalej URPLWMIPL), w celu uzyskania informacji o badaniach klinicznych
prowadzonych przez PROSEN-NET, aby rozstrzygngé kwestie podnoszone w ziozonych
zastrzezeniach. Z uzyskanych informacji wynika, ze PROSEN-NET nie wystepowat z wnioskiem
do Prezesa URPLWMIPL o rozpoczecie badania klinicznego. Ww. podmiot wystepuje jedynie
w Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych jako o$rodek badawczy w pigciu badaniach klinicznych
produktéw leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie w latach 2013-2015. W opinii URPLWMIPL,
Swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z badaniem klinicznym, dostarczenie uczestnikom
badania klinicznego produktéw leczniczych, komparatorow oraz urzgdzen stosowanych
do ich podawania - finansuje sponsor badania klinicznego. Ponadto poinformowano, ze kwestie
zwigzane z badaniem Kklinicznym z zastosowaniem suplementu diety nie lezg w kompetencjach
Prezesa URPLWMIPL. Réwnoczesnie w piSmie z 7 lutego 2019 r. skierowanym do petnomocnika
poproszono 0 mozliwo$¢ spotkania z cztonkiem zarzadu, ktory jednoczesnie jako lekarz udziela
$wiadczenn zdrowotnych w podmiocie oraz wyznaczenie konkretnego dnia, w okresie
od 14 do 20 lutego 2019 r., w celu dodatkowego zbadania faktéw pod katem wniesionych
zastrzezen i ewentualne uzupetnienie protokotu. Brak odpowiedzi na powyzsze pismo oraz brak
mozliwosci zweryfikowania w kontrolowanej placowce przekazanych zastrzezen, jak rowniez
nieprzekazanie zadnej dodatkowej dokumentacji potwierdzajgcej wykorzystanie zakupionych
produktow leczniczych byto podstawg do oddalenia wniesionych zastrzezen do protokotu. Podmiot
nie podjgt zadnych dziatan majgcych na celu dostarczenie dowodow potwierdzajacych
wykorzystanie produktéw leczniczych, w tym wykorzystania ich w trakcie prowadzenia badan

klinicznych z zastosowaniem suplementu diety.

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:
1 Niezgodno$¢ struktury organizacyjnej zaktadu leczniczego zgtoszonej do rejestru podmiotéw

wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg ze stanem faktycznym. Ustalono, ze w kontrolowanej
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placowce nie funkcjonowaly Poradnia Onkologiczna i Poradnia Transplantologiczna,
co nie zostato zgtoszone do organu prowadzgcego rejestr. Takim dziataniem zostat naruszony
art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Nieokazanie w trakcie kontroli dokumentacji potwierdzajgcej sprawno$¢ techniczng sprzetu
medycznego znajdujgcego sie na wyposazeniu NZOZ tj.: Rejestratora ABP firmy SPACELAB,
do ktérej posiadania i okazania organowi kontroli podmiot jest zobowigzany na podstawie
art. 90 ust. 6, 7 19 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (dalej ustawa
0 wyrobach medycznych - Dz. U. z 2017 r. poz. 211, z p6zn. zm.).

Niewypetnienie obowigzku ustalonego w art. 24 ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
polegajacego na braku podania do wiadomosci pacjentéw aktualnych informacji dotyczacych
wysokosci optaty za udostepnienie dokumentacji medycznej na stronie internetowej
podmiotu.

Na podstawie przekazanych przez Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego, Wojewddzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Rzeszowie, Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
we Wroctawiu, Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Szczecinie oraz Slaskiego
Wojewaddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Katowicach faktur ustalono, ze PROSEN-NET
w kontrolowanym okresie nabyt produkty lecznicze na kwote - 1 770 788,04 zt., ktora zostata
pomniejszona o kwote 1 190,03 zt. Wobec powyzszego tgczna kwota nabytych produktéw
leczniczych przez PROSEN-NET, ktore nie zostaty wykorzystane przy wykonywaniu $wiadczen
medycznych i nie byly przechowywane w kontrolowanym zakfadzie leczniczym - wyniosta
1769 598,01 z. Powyzsze ustalenia pozwalajg wnioskowaé, ze nabyte na ww. kwote
produkty lecznicze zostaty zakupione w celach innych, niz do udzielania Swiadczer opieki
zdrowotnej, a tym samym stwierdzi¢, ze naruszony zostat zakaz zbywania lekdéw, o ktorym
mowa w art. 87 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 .
poz. 2211), zgodnie z ktérym produkty lecznicze, albo $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacjg nabywane przez
podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg moRg byé stosowane wytgcznie w ceiu udzielania

Swiadczen opieki zdrowotnej.



Przedstawiajac powyzsze ustalenia, zobowigzuje Pana do podjecia dziatan majacych
na celu wyeliminowanie stwierdzonych w trakcie  kontroli  nieprawidtowosci,
aw szczegOlnosci do:

1. Zgtoszenia do organu prowadzacego rejestr podmiotéw wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg
- zmian powstatych po dniu uzyskania wpisu do rejestru, w terminie 14 dni od daty otrzymania
niniejszego wystgpienia. W tym miejscu pragne zwrdéci¢ Pana uwage na tres¢ art. 107 ust. 2
ustawy o dziatalnosci leczniczej, ktory stanowi, ze w przypadku niezgtoszenia zmian danych
objetych rejestrem w terminie 14 dni od ich powstania, organ prowadzacy rejestr moze,
w drodze decyzji administracyjnej, natozy¢ na podmiot wykonujgcy dziatalno$¢ leczniczg kare
pieniezng. Decyzji nadaje sie rygor natychmiastowej wykonalnosci.

2. Przestania do Wydzialu Zdrowia Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego w Warszawie,
poswiadczonych za zgodno$¢ z oryginatem, kopii dokumentow potwierdzajacych sprawno$¢
techniczng sprzetu medycznego wykorzystywanego przy udzielaniu $wiadczen medycznych,
wymienionego w punkcie 2. niniejszego wystgpienia.

Zalecenie nalezy zrealizowa¢ w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego wystgpienia
pokontrolnego.

3. Podania aktualnych informacji dotyczacych wysokosci optaty za udostepnienie dokumentaciji
medycznej na stronie internetowej podmiotu, zgodnie z wymogiem okreslonym w art. 24 ust. 2
ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

Zalecenie nalezy zrealizowa¢ w terminie 14 dni po otrzymaniu wystgpienia pokontrolnego.

Jednoczes$nie informuje, ze protokdt kontroli oraz wystgpienie pokontrolne, znak:
WZ-V1.9612.1.154.2018 zostang przekazane do Oddziatu Organizacji Ochrony Zdrowia Wydziatu
Zdrowia, prowadzacego rejestr podmiotéw wykonujgcych dziatalnos$¢ lecznicza, w celu podjecia

dziatan zgodnie z kompetencjami okreslonymi w art. lila ust. 2 ustawy o dziatalnosci lecznicze;.

Prosze o poinformowanie Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem znaku pisma

WZ-VI1.9612.1.154.2018, o sposobie realizacji zalecern pokontrolnych.

Zastepca Dyrektora Wydziatu Zdrowia






