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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 2015 r., poz. 618, z po6zn. zm.)
przeprowadzona zostala kontrola dorazna w Niepublicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej
»GADENT” (dalej NZOZ), mieszczacym si¢ przy ul. Tadeusza Kosciuszki 1 w Rawie
Mazowieckiej.

Tematyka kontroli obejmowata zgodno$§¢ wykonywanej dzialalno$ci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dzialalno$ci lecznicze;.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

W zwigzku z kontrola, ktorej szczegdtowe wyniki przedstawione zostaly w protokole kontroli,
podpisanym bez zastrzezen w dniu 16 listopada 2015 r., przekazuj¢ Panu niniejsze wystgpienie

pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego przedsigbiorstwa
podmiotu leczniczego byta zgodna ze stanem faktycznym oraz z danymi zgloszonymi do rejestru

podmiotow wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg. Podmiot leczniczy posiadal umowe ubezpieczenia



odpowiedzialnos$ci cywilnej, zgodnie z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 1 ust. 2 ustawy
o dziatalnosci lecznicze;.

Swiadczenia medyczne realizowane byly przez 21 lekarzy, z ktorych trzech byto specjalistami
w dziedzinie chorob wewnetrznych, 3 — pediatrii, 2 — medycyny rodzinnej, 2 — alergologii,
2 — chirurgii ogodlnej, 1 — rehabilitacji narzadu ruchu, 1 — kardiologii, 1 — endokrynologii,
1 — ortopedii i traumatologii narzadu ruchu, 1 — psychiatrii, 1 — urologii, 1 — rentgenodiagnostyki,
1 — chirurgii naczyniowej i 1 lekarz posiadat specjalizacj¢ 1° w dziedzinie choréb wewngtrznych.
W dokumentacji placowki zgromadzono dokumenty potwierdzajgce prawo wykonywania zawodu
aktualnie zatrudnionej kadry lekarskiej.

W gabinecie zabiegowym i chirurgicznym, w przeszklonych szafach zamykanych na klucz
oraz w lodowce znajdowaty si¢ w pojedynczych iloSciach produkty lecznicze. Leki, ktorymi
dysponowata kontrolowana placowka, zweryfikowano z wykazem produktow leczniczych
okreslonym w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r.
w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktéore moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych
w sklad zestawow przeciwwstrzgsowych, ratujacych zycie (dalej rozporzadzenie w sprawie wykazu
produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwiazku z udzielanym
$wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow
przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie — Dz. U. z 2011 r., Nr 18, poz.94). Ustalono, ze w NZOZ
dostepne byty leki dopuszczone ww. rozporzadzeniem do doraznego stosowania. Wszystkie leki
miaty aktualne terminy waznosci.

Na podstawie analizy Ksiggi zabiegéow oraz dokumentacji medycznej 20 pacjentow,
ktorym  udzielono $wiadczen  zdrowotnych ~w  gabinecie  zabiegowym, ustalono,
ze w 16 przypadkach pacjentom podano doraznie leki z grupy lekow przeciwalergicznych
1 przeciwzapalnych, przeciwbolowych, miolitycznych, obnizajacych ci$nienie krwi, diuretykéw
oraz ptyny infuzyjne (nazwy lekéw z ww. grup: No-Spa, Ketonal, Olfen, Pyralgina, Papaveryna,
Furosemid, Phenazolina, Corhydron, Dexaven, Clemastin, 0,9% NaCl, Captopril). Zastosowane
leki uwzglednione byty w wykazie stanowigcym w zalacznik nr 1 do ww. rozporzadzenia. Podanie
pacjentom produktow leczniczych zostato odnotowane w Historiach zdrowia i choroby pacjentow
oraz W Ksigdze zabiegow. Czterem chorym podano leki o dziataniu przeciwalergicznym,
przeciwzapalnym oraz przeciwbolowym (Olfen, Dexaven, Clemastin, Witamina Bjy)
w ramach ustalonego przez lekarza procesu terapeutycznego. W dokumentacji medycznej
pacjentdow zamieszczono réwniez informacje 0 wystawieniu recept na leki. Podanie lekow

potwierdzone zostato zapisem W Ksiedze zabiegow.



W punkcie szczepien w lodéwce przeznaczonej na leki przechowywane byty szczepionki
ochronne w ilosci od 1 do 22 amputek i 58 szczepionek przeciwko grypie (Vaxigrip). Wszystkie
szczepionki mialy aktualne terminy wazno$ci. Szczepionki przeznaczone byly dla dzieci
I zabezpieczone przez Panstwowg Inspekcje Sanitarng do stosowania zgodnie z kalendarzem
szczepien. Placowka dysponowata rowniez szczepionkami zalecanymi przez Gtéwnego Inspektora
Sanitarnego (dalej GIS), ktorych koszt pokrywali rodzice szczepionego dziecka.

W oparciu o Karty uodpornienia przechowywane W punkcie szczepiern oraz indywidualng
dokumentacje medyczng pacjentow ustalono, ze w okresie od 12 lipca 2015 r. do dnia zakonczenia
kontroli zaszczepionych zostalo 83 dzieci. W 21 przypadkach szczepienie ochronne wykonane
zostalo szczepionkg zalecang przez GIS (Hexacima — 13 dzieci, Infanrix IPV+Hib — 6 dzieci,
Pentaxim — 1 dziecko i Varilrix — 1 dziecko). Pozostatle 62 dzieci zaszczepionych zostato
bezptatnie, zgodnie z kalendarzem szczepien.

Placowka uczestniczyta w realizacji programu bezptatnych szczepien ochronnych przeciwko
grypie dla mieszkancow Rawy Mazowieckiej w wieku powyzej 60. roku zycia, ktorych koszt pokrywat
Urzad Miasta w Rawie Mazowieckiej. W okresie objetym kontrolg udokumentowano wykonanie
szczepien u 75 osob. Pacjenci mieli réwniez mozliwo$¢ odplatnego zaszczepienia si¢ przeciwko
grypie szczepionka zakupiong indywidualnie w aptece lub w NZOZ. W okresie od 12 lipca
do 21 pazdziernika 2015 r. wykonano 46 odplatnych szczepien, co =zostalo odnotowane
w dokumentacji medycznej pacjentow (wpis zawierajacy date Szczepienia, rodzaj i seri¢ szczepionki
oraz oznaczenie lekarza kwalifikujacego pacjenta do szczepienia). Na podstawie indywidualnej
dokumentacji medycznej ustalono, ze przed szczepieniem wszyscy pacjenci byli konsultowani
przez lekarzy zatrudnionych w Poradni lekarza POZ kontrolowanej placowki.

Badaniu poddano indywidualng dokumentacj¢ medyczng 110 pacjentéw, ktorym udzielono
$wiadczen zdrowotnych w nastepujacych poradniach: lekarza podstawowej opieki zdrowotnej
— 30 Historii zdrowia i choroby, alergologicznej — 10, endokrynologicznej — 10, kardiologicznej
— 10, rehabilitacyjnej — 10, ortopedycznej — 10, chirurgii ogolnej — 10, urologicznej — 10
oraz poradni zdrowia psychicznego — 10. Ustalono, ze w okresie od 12 lipca do 21 pazdziernika
2015 r. udokumentowane zostaty 202 konsultacje. Swiadczenia medyczne udzielone zostaly
przez lekarzy zatrudnionych w ww. poradniach. 76 pacjentom zostaty zaordynowane leki w ramach
ustalonego przez lekarza procesu terapeutycznego — w dokumentacji medycznej pacjentow zawarte
zostaly zapisy o wydaniu recepty.

Na podstawie analizy dokumentacji —medycznej pacjentow i  przekazanych
przez Mazowieckiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego faktur o znakach:
H57/08/2015, H58/08/2015, H59/08/2015, H60/08/2015, H61/08/2015, H62/08/2015,



H63/08/2015, H64/08/2015, H65/08/2015 i H66/08/2015 z dnia 31 sierpnia 2015 r., wystawionych
przez ,,Gadent” Sp. z 0.0., ustalono, ze rodzaj i ilo$¢ lekéw wyszczegolnionych w ww. fakturach
nic mialy odzwierciedlenia w skontrolowanej dokumentacji medycznej. Sposrod lekoéw
wyszczegolnionych we wskazanych fakturach w placowce znajdowat si¢ Ventolin aerozol
(1 opakowanie), Berodual — ptyn do inhalacji (1 opakowanie), Polopiryna S (1 opakowanie),
Ketonal 0,1g/2ml (1 opakowanie) oraz 29 tabl. Captoprilu. Zgodnie z dokumentacja medyczna
Ketonal i Captopril zostaly zastosowane u pacjentow doraznie. Wymienione leki zgodnie
Z rozporzadzeniem W Sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwiagzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych  wchodzacych w  sklad zestawdéw przeciwwstrzasowych, ratujacych  zycie
moga by¢ stosowane doraznie i moga pozostawa¢ w wyposazeniu podmiotu leczniczego.
Zgodnie z opisami na fakturach sprzedajacym produkty lecznicze byt ,,Gadent” Sp. z o.o.
zs. w Warszawie przy ul. Kazimierzowskiej 85/34, a nabywca apteka pn. Mila Bliska Apteka -
Lepietuszko Spotka Jawna w Biatymstoku przy ul. Berlinga 14.

Ponadto analizie poddano fakture nr 275/2015 z 11 sierpnia 2015 r. i 288/2015
z 25 sierpnia 2015 r., (przekazane przez Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Katowicach), zgodnie z ktorymi Gadent Sp. z o.0. nabyt od Apteki Bliska Centrum Niskich Cen
Wisniewski Spotka Jawna w Chorzowie przy ul. Katowickiej 68 produkty lecznicze. Na podstawie
analizy dokumentacji medycznej ustalono, ze zaden z produktow leczniczych wymienionych
w ww. fakturach nie byt stosowany u pacjentow oraz nie znajdowat si¢ w placowce. Leki
te nie figuruja w wykazie produktow leczniczych, stanowigcym zatgcznik nr 1 do rozporzgdzenia
w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku
z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktéw leczniczych wchodzacych

w sktad zestawow przeciwwstrzagsowych, ratujacych zycie.

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:
1. Nieprawidlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
dokumentacje 130 pacjentow stwierdzajac:
a) we wszystkich Historiach zdrowia i choroby — nieczytelne wpisy dotyczace przepisywanych
badz stosowanych w placowce lekow, co jest niezgodne z § 4 ust. 1 rozporzadzenia Ministra

Zdrowia z dnia 21 grudnia 2010 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej



oraz sposobu jej przetwarzania (dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajow 1 zakresu
dokumentacji medycznej — Dz. U. z 2014 r., poz. 177, z pézn. zm.)*.,

b) w 7 Historiach zdrowia i choroby — brak oznaczenia osoby udzielajgcej $wiadczen
zdrowotnych, co stanowi naruszenie § 10 ust. 1 pkt 3 ww. rozporzadzenia.

2. Nieprawidlowe prowadzenie =zbiorczej dokumentacji medycznej — Ksiega zabiegow
nie zawierala oznaczenia lekarza zlecajacego zabieg, co stanowi naruszenie § 32 pkt 5
rozporzadzenia w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej.

3. Nieprawidlowe przechowywanie dokumentacji medycznej — dokumentacja przechowywana
byta w sposob niezabezpieczajacy jej przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub utratg i dostepem
0sOb nieupowaznionych. Takie dziatanie stanowi naruszenie norm ustalonych w § 73

rozporzadzenia w sprawie rodzajow 1 zakresu dokumentacji medyczne;.

Przedstawiajac powyzsze ustalenia zobowigzuje Pana do prowadzenia dokumentacji
medycznej zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu w sprawie rodzajow i zakresu
dokumentacji medycznej, w szczegélnosci dokumentacja indywidualna pacjentow powinna
zawiera¢ dane wymienione w punkcie 1. wystgpienia, za§ dokumentacja zbiorcza — informacje
wymienione w punkcie 2. Ponadto dokumentacje medyczng nalezy przechowywaé¢ w odpowiedni
sposob, zabezpieczajacy ja przed zniszczeniem, uszkodzeniem lub utrata i dostgpem oséb

nieupowaznionych.

Jednoczesnie zobowigzuje Pana do poinformowania Wojewody Mazowieckiego,
z powotaniem znaku pisma WK-11.9612.1.92.2015, o sposobie realizacji zalecen pokontrolnych,

niezwlocznie po otrzymaniu wystapienia pokontrolnego.

z up. WOJEWODY MAZOWICKIEGO
Joanna Zych
Zastepca Dyrektora
Wydziatu Kontroli

1 0d 23 grudnia 2015 r. obowigzuje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow,
zakresu 1 wzorow dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (dalej rozporzadzenie
z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow i zakresu dokumentacji medycznej — Dz. U. z 2015 r,,
poz. 2069).



