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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 i 111a 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 jednostce organizacyjnej 01 NZOZ Gadent Sp. z 0.0., mieszczacej sie
przy ul. Tadeusza Kosciuszki 1 w Rawie Mazowieckiej (dalej NZOZ) prowadzonym przez podmiot
leczniczy pn. GADENT Sp. z o0.0.

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajgcymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej oraz wykorzystanie produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych nabywanych przez podmiot.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w okresie od 11 stycznia 2016 r. do dnia
zakonczenia kontroli.

W zwigzku z kontrolg, ktorej szczegdtowe wyniki przedstawione zostaty w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen przez Wiceprezesa Spotki podmiotu leczniczego (dalej Wiceprezes)

w dniu 9 stycznia 2020 r., przekazuje Panu niniejsze wystgpienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze podmiot posiadat umowe ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnosci
leczniczej. W dokumentacji placédwki zgromadzono dokumenty potwierdzajagce prawo

wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych lekarzy, pielegniarek oraz fizjoterapeutéw.



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 2019 r. poz. 1127, z pdin. zm.). Leki, ktérymi dysponowata kontrolowana
placowka zostaty zweryfikowane z wykazem produktéw leczniczych okreslonych w zatgczniku
nr 1 i 2 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym
Swiadczeniem zdrowotnym oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzgsowych, ratujgcych zycie — Dz. U. z 2011 r. Nr 18, poz. 94, z pdzn. zm.). Ustalono,
Ze sg to leki niezbedne, ktére powinny znajdowac sie w placéwce i mogg by¢ wykorzystywane
w NZOZ zgodnie z przeznaczeniem okreslonym ww. rozporzadzeniu. Leki przechowywane
w kontrolnej placéwce miaty zachowany termin waznosci do uzycia. Produkty lecznicze
przechowywane w placéwce nie byly wyszczegdlnione w fakturach przekazanych
przez Wojewddzkich Inspektoréw Farmaceutycznych w: Lublinie, todzi, Szczecinie, Krakowie,
Biatymstoku, Poznaniu oraz Gdansku. W zwigzku z pismami ww. organdéw inspekcji
farmaceutycznej informujgcymi o nabyciu przez podmiot leczniczy GADENT Sp. z 0.0. duzych ilosci
produktéow leczniczych w okresie od 11 stycznia 2016 r. do 3 kwietnia 2018 r. — skierowano
do Wiceprezesa Spotki pisemne zapytanie (pismo z 25 czerwca 2019 r.) dotyczgce wskazania
rodzaju swiadczen opieki zdrowotnej, do jakiego wykorzystane zostaty nabyte produkty lecznicze
oraz zawierajgce prosbe o udostepnienie dokumentacji medycznej, w przypadku zastosowania
tych lekéw u pacjentéw przy wykonywaniu $wiadczenia medycznego. Poproszono rdéwniez
o wskazanie przyczyny i daty podania leku, postaci, jego dawki, imienia i nazwiska zlecajgcego
oraz wykonujgcego czynnosci. Nalezy podkresli¢, ze w zatgczonych fakturach, w znacznej czesci,
wyszczegoblnione zostaty produkty lecznicze wskazane w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia
14 maja 2019 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 z 2019 r. poz. 40,). Na fakturach
znajdowaty sie réwniez leki nieobjete ww. Obwieszczeniem. W trakcie czynnosci kontrolnych
przeanalizowano karty Historii zdrowia i choroby 20 pacjentéw kontrolowane] placowki.
Na podstawie szczegétowej analizy ww. dokumentacji ustalono, ze u pacjentéw stosowane byty
leki, na ktére, jak wynikato z dokumentacji medycznej, wystawione zostaty recepty przez lekarzy
pracujgcych w NZOZ. Analizowana indywidualna dokumentacja medyczna pacjentéw

nie potwierdzita, aby jakikolwiek produkt leczniczy wyszczegdlniony w fakturach lekéw



zakupionych przez kontrolowany podmiot leczniczy byt bezptatnie wykorzystany przy udzielaniu
Swiadczen zdrowotnych pacjentom w kontrolowanej placowce. We wszystkich przypadkach
w indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentéw odnotowane zostato wydanie recepty
na produkty lecznicze stosowane u pacjentéw w terapii oraz wydane zostato zlecenie na podanie
leku do gabinetu zabiegowego. Analizie poddano réwniez dokumentacje zbiorcza
pacjentéw. Ksiege przyje¢ (prowadzong od stycznia 2019 r.), Ksiege zabiegdw (prowadzong
od 15 listopada 2018 r.) oraz Ksiege pracowni diagnostycznej (prowadzong od stycznia 2019 r.).
Na podstawie analizy Ksiegi zabiegdw ustalono, ze w gabinecie zabiegowym pacjentom podawano,
wczesniej zlecone przez lekarzy i zakupione w aptekach, nastepujgce leki: Captopril tabl.,
Hydroxizina tabl., Propranolol tabl., Furosemid amp., Ketonal amp., Dexaven amp., Phenazolina
amp., Omnadren amp., Prolia amp., Neurovit amp., Rispolept amp., Aglan amp., Milgamma amp.,
Fraxiparyna 0,3, Fraxiparyna 0,6, Fraxiparyna 0,8, Fraxiparyna 1 ml, Clexane 40 mg
oraz Clexane 80 mg. Z analizy Ksiegi zabiegéow wynikato, ze zlecenia na podanie takich lekéw jak:
Rispolept i Omnadren wydane zostaly pacjentowi przez lekarzy zatrudnionych w innych
placowkach medycznych. Potwierdza to brak wpiséw w dokumentacji medycznej tego pacjenta
o wydaniu recept na ww. leki, jak réwniez wydaniu zlecen do gabinetu zabiegowego w NZOZ.
Ponadto szczegétowa analiza dokumentacji medycznej jednego pacjenta potwierdzita
systematyczne stosowanie leku — Prolia w leczeniu osteoporozy. W kazdym przypadku lek
podawany byt pacjentowi w gabinecie zabiegowym kontrolowanej placéwki, a w jego
dokumentacji medycznej odnotowano wpisy o wydaniu recepty i zlecenia do gabinetu
zabiegowego. Na podstawie analizy wpisow dokonanych w Ksiedze zabiegow kontrolowanej
placéwki ustalono réwniez, ze w 32 przypadkach zlecenie pacjentom na podanie leku
(dostarczonego przez pacjenta) w gabinecie zabiegowym NZOZ wydane zostato przez lekarza
z innej placoéwki, natomiast w pozostatych — podanie leku pacjentowi zlecit lekarz pracujacy
w kontrolowanym NZOZ.

Do dnia zakoriczenia czynnosci kontrolnych tj. do 30 sierpnia 2019 r. podmiot
nie wskazat konkretnych swiadczen na potrzeby, ktdrych wykorzystano nabyte produkty lecznicze,
nie przedstawit dokumentacji medycznej potwierdzajgcej ewentualne zastosowanie u pacjentow
zakupionych produktéw, nie przedstawit zadnych wyjasnien, nie wskazat tez zadnego innego
miejsca, w ktérym mogty by¢ przechowywane zakupione leki. Ustalono, ze leki, ktdre byty

przechowywane w placéwce, byty przeznaczone do doraznego stosowania zgodnie z przepisami.



Zadne z zakupionych lekéw (wyszczegdlnione w fakturach przekazanych przez organy inspekcji
farmaceutycznej) nie znajdowaty sie na terenie NZOZ.

Powyzisze ustalenia, wizytacja pomieszczen placédwki, wyniki analizowanej dokumentaciji
medycznej, jak réwniez brak jakichkolwiek dziatan Spétki podejmowanych w zakresie dostarczenia
dowodéw potwierdzajgcych ewentualne stosowanie zakupionych produktéw leczniczych
przy udzielaniu swiadczen zdrowotnych oraz brak wyjasnied — pozwalajg wnioskowac, ze nabyte
produkty lecznicze na faczng kwote 634 657,20 zt zostaty zakupione w innych celach
niz medyczne.

Ustalono, Ze indywidualna dokumentacja medyczna pacjentéw prowadzona
i przechowywana byfa zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej oraz sposobu
jej przetwarzania (dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji

medycznej — Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Nieprawidtowe prowadzenie zbiorczej dokumentacji medycznej:

a) Ksiega przyje¢ nie zawierata numeru PESEL i adresu miejsca zamieszkania pacjenta,
co jest niezgodne z § 43 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw
dokumentacji medycznej,

b) Ksiega zabiegdw nie zawierata nazwy podmiotu w przypadku kiedy zlecajgcym byt inny
podmiot, co stanowi naruszenie § 32 pkt 5 ww. rozporzadzenia,

c) Ksiega pracowni diagnostycznej nie zawierata oznaczenia osoby wykonujacej badanie,
co stanowi naruszenie § 36 pkt 8 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw
dokumentacji medycznej.

2. Na podstawie przekazanych przez Wojewddzkie Inspektoraty Farmaceutyczne w: Lublinie,
toédzki, Szczecinie, Krakowie, Biatymstoku, Poznaniu oraz Gdansku faktur ustalono, ze podmiot
leczniczy pn. GADENT Sp. z 0.0. w kontrolowanym okresie nabyt produkty lecznicze na kwote
— 634 657,20 zt, ktore jak ustalono w trakcie kontroli nie zostaty wykorzystane
przy udzielaniu $wiadczen medycznych i nie byly przechowywane w pomieszczeniach
kontrolowanego zaktadu leczniczego. Powyzsze ustalenia pozwalajg wnioskowaé, ze nabyte
na ww. kwote produkty lecznicze zostaty zakupione w celach innych, niz do udzielania

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



lekéw, o ktérym mowa w art. 87 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), zgodnie z ktérym produkty lecznicze, albo srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacja

nabywane przez podmiot wykonujgcy dziatalnos$¢ leczniczag mogg by¢ stosowane wytgcznie

w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;.

Przedstawiajgc powyzsze ustalenia zobowigzuje Pana do prowadzenia zbiorczej dokumentacji
medycznej zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu w sprawie rodzajow, zakresu
i wzoréw dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci dokumentacja indywidualna pacjentéw

powinna zawiera¢ dane wymienione w punkcie 1.

Jednoczesnie informuje, ze protokét kontroli z dnia 28 pazdziernika 2019 r.,
znak: WZ-V1.9612.1.112.2019 oraz wystgpienie pokontrolne, znak: WK-V.9612.1.30.2020 zostang
przekazane do Oddziatu Organizacji Ochrony Zdrowia Wydziatu Zdrowia Mazowieckiego Urzedu
Wojewddzkiego, w celu podjecia dziatarh zgodnie z kompetencjami okresSlonymi w art. 111a ust. 2

ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Prosze o poinformowanie Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem znaku pisma
znak: WK-V.9612.1.30.2020, o sposobie realizacji zalecenia pokontrolnego w terminie 14 dni

od daty otrzymania wystgpienia.

z up. Wojewody Mazowieckiego

Artur Subda
Dyrektor Wydziatu Kontroli



