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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1 oraz art. 111a ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 0 dziatalno$ci
leczniczej (dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej — Dz. U. z 2016 r. poz. 1638, z p6zn. zm.)
przeprowadzona zostata kontrola dorazna w zaktadzie leczniczym pn. Gabinet Przyjazny Kobiecie,
mieszczacym si¢ przy ul. Tadeusza Ko$ciuszki 4 lok. nr 101 w Chelmzy, prowadzonym przez
podmiot leczniczy pn. Pinawela Sp. z o.0. (dalej Spotka).

Zakres kontroli obejmowat zgodnos$¢ wykonywanej dziatalnoéci z przepisami okreslajacymi
warunki wykonywania dziatalnosci lecznicze;j.

Kontrolg obj¢to badanie stanu faktycznego w dniach prowadzenia kontroli.

Wyniki kontroli przedstawione zostalty w protokole kontroli znak: WK-P.9612.1.13.2016,
ktory, jak wynika ze zwrotnego potwierdzenia odbioru przez Spotke zostat odebrany w dniu
11 pazdziernika 2016 r., jednakze pomimo otrzymania odpowiedzi (pisma Wydziatu Kontroli
z 21 wrze$nia 2016 r. 1 26 pazdziernika 2016 r.) na zastrzezenia ztozone do protokotu (pisma Spotki
z dnia 13 wrzesnia 2016 r., 17 pazdziernika 2016 r.) — do chwili obecnej, tj. do 19 lipca 2017 .
nie zostal przekazany do Mazowieckiego Urzedu Wojewodzkiego w Warszawie (dalej MUW)
podpisany przez Spotke protokot kontroli.

Wobec z powyzszego przekazuj¢ Pani niniejsze wystapienie pokontrolne.



W trakcie kontroli ustalono, ze struktura organizacyjna kontrolowanego zaktadu leczniczego
byla zgodna ze stanem faktycznym oraz z danymi zgloszonymi do rejestru podmiotéw
wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza. Pomieszczenia placowki spetnialty wymagania ogolne
oraz szczegotowe okreslone dla ambulatorium w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
26 czerwca 2012 r. w sprawie szczegdtowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé
pomieszczenia 1 urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza (Dz. U. z 2012 r.
poz. 739). Podmiot leczniczy posiadat umowe ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej, zgodnie
z obowigzkiem ustalonym w art. 25 ust. 1 pkt 1 i ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej.
Swiadczenia zdrowotne w kontrolowanej placowce zapewniat jeden lekarz — specjalista
w dziedzinie potoznictwa i ginekologii. W dokumentacji podmiotu zgromadzono dokumenty
potwierdzajace prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionego lekarza. Ustalono,
ze $wiadczenia medyczne realizowane byly jeden dzien w tygodniu, tj. w $rody w godzinach
od 15% do 20% oraz, jak wynika z wyjasnien, roéwniez w zaleznosci od potrzeb w terminach
uzgodnionych z pacjentkami.

Leki, ktorymi dysponowata kontrolowana placowka zostaty zweryfikowane z wykazem
produktow leczniczych okreslonych w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
12 stycznia 2011 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie
dostarczane w zwiazku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym, oraz wykazu produktow
leczniczych  wchodzacych w  sklad zestawow  przeciwwstrzgsowych, ratujacych  zycie
(dalej rozporzadzenie w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktéore moga by¢ doraznie
dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym — Dz. U. z 2011 r. Nr 18, poz. 94).

Ustalono, ze tylko dwa produkty lecznicze, tj. ptyn infuzyjny — roztwér chlorku sodu 0.9% NaCL

amp. 10 ml w iloSci 10 ampulek oraz lek dezynfekujacy octenisept aerozol 250 ml zostaty
wyszczegllnione w ww. wykazie produktéw leczniczych, ktore moga by¢ doraznie dostarczane
w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem zdrowotnym. Produkty lecznicze przechowywane byly
w zamykanym na klucz gabinecie diagnostyczno-zabiegowym, w przeszklonej szafie. Ponadto

stwierdzono, ze dwa produkty lecznicze byly przeterminowane: 25 sztuk testOw ciazowych — termin

waznos$ci uplynal w czerwcu 2016 r., a termin waznosci produktu pn. Mastodynon (jedno

opakowanie - 60 tabletek) uptynat w kwietniu 2016 r. Pozostale produkty, ktore byly

przechowywane w gabinecie nie znajdowaly si¢ w ww. wykazie.

W zwigzku z pismami Slaskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Katowicach (pisma z 12 i 19 kwietnia 2016 r.) informujacymi 0 nabyciu przez podmiot leczniczy
PINAWELA Sp. z o.0. z siedzibg w Warszawie dla zaktadu leczniczego pn. Gabinet Przyjazny

Kobiecie przy ul. Tadeusza Kos$ciuszki 4/101 w Chetmzy duzych ilosci i 0 szerokim asortymencie



produktow leczniczych, na kwote 246 083.26 zl., skierowano do pani Prezes Spoétki pisemne

zapytania (pisma: z 14, 15, 18 oraz 21 lipca 2016 r.) dotyczace wykorzystania zakupionych
produktow leczniczych. Wsrod zakupionych produktow leczniczych znajdowaty sie, m.in. takie leki
jak: Clexane — 641 op., Xarelto — 445 op., Paski Optium Xido — 264 op., Tegretol — 156 op.,
Fragmin — 96 op., Vesicare — 71 op., Keppra — 62 op., Symbicort Turb. — 52 op. Jednoczesnie
zwrocono si¢ z prosba o okreslenie celu nabycia takich produktow leczniczych oraz o udostgpnienie
dokumentacji medycznej (w szczegdlnosci w przypadkach wykorzystania lekéw u pacjentek),
potwierdzajgcej zastosowanie, m.in. ww. lekdOw wraz ze wskazaniem przyczyny i daty podania
leku, postaci i jego dawki, imienia i nazwiska zlecajacego oraz wykonujacego czynnosci.
Jak wynikato z wyjasnien pani Prezes z 14 lipca 2016 r. — zakupione leki i produkty lecznicze
zostaly przesunigte z kontrolowanej placoéwki do Dziatu Farmacji Szpitalnej utworzonego
na terenie hurtowni farmaceutycznej, mieszczacej si¢ w oddalonej o kilkaset kilometrow
miejscowosci pn. Plewiska, ul Grunwaldzka 483, cyt. ,.(...) w zwigzku z urlopem gabinetu wszystkie
leki na ten czas przechowywane sq w Dziale Farmacji Szpitalnej Plewiska ul. Grunwaldzka gdzie
zgodnie z przepisem prawa farmaceutycznego majg zapewnione odpowiednie warunki
przechowywania.(...)”. Ponadto pani Prezes wyjasnita, ze cyt. ,, (...) z uwagi na nieobecnos¢ doktor
(...) nie mamy wiedzy czy mamy kompletng dokumentacje”.
Z wyjasnien pani Prezes wynikato rowniez, ze produkty lecznicze byly nabywane w celu
pozostawania zakltadu leczniczego w gotowosci do udzielania $wiadczen zdrowotnych, co budzi
duze watpliwo$ci, ze wzgledu na znaczng odleglo$¢ zdeponowania produktow leczniczych
(okoto 200 km.) od miejsca wykonywania dziatalno$ci leczniczej, cO w zasadzie uniemozliwiato
dorazne zastosowanie lekow u pacjentow podczas udzielania $wiadczen medycznych. Poza tym,
zgodnie z danymi w rejestrze podmiotow leczniczych kontrolowany zaktad leczniczy wykonuje
dziatalno$¢ medyczng w rodzaju ambulatoryjne $wiadczenia zdrowotne i co do zasady
nie ma mozliwosci bezposredniego stosowania lekow u pacjentow w  przychodni,
w przeciwienstwie do powszechnie stosowanych lekow w terapii pacjentow prowadzonej w opiece
catodobowej 1 stacjonarnej (np. szpital, ZOL itp.). Nalezy podkreslic, ze standardowym
postepowaniem W lecznictwie ambulatoryjnym, z wyjatkiem sporadycznych przypadkow,
jest wydanie pacjentowi recepty z przepisanym lekiem badz produktem leczniczym, przez lekarza,
ktory udzielit $wiadczenia zdrowotnego w poradni.

Ponadto ustalono, ze zaden z lekéw wyszczegolnionych na fakturach przekazanych przez
Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej nie zostat ujety w katalogu produktéw leczniczych,
stanowigcym zalacznik nr 1 do rozporzadzenia w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktore

mogg by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $§wiadczeniem zdrowotnym, a zgodnie



z ktérym podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza moze je nabywac i nimi dysponowa¢ w celach
medycznych.

Badaniu poddano indywidualng dokumentacj¢ medyczng 51 pacjentek, tj. wszystkich,
ktorym udzielano $wiadczen zdrowotnych w zakresie potoznictwa 1 ginekologii w okresie
od 25 lutego 2015 r. do 29 czerwca 2016 r. Ustalono, ze w 21 przypadkach w indywidualnej
dokumentacji medycznej pacjentek odnotowane zostalo wydanie recepty na leki przepisane przez
lekarza. Adnotacje o wydaniu recepty dotyczyly nastepujacych produktéw leczniczych: Faxigen,
Fluomix, Trioxal, Ketonal, Axtil, Berotec, Nuva Ring, Fluomizin, Duphaston, Flumycon.
W 16 przypadkach swiadczenia zdrowotnego wraz z wydaniem recepty udzielit lekarz zatrudniony
w kontrolowanej placowce, natomiast w 5 przypadkach brak bylo oznaczenia lekarza udzielajacego
konsultacji oraz wydajacego recepty. Na podstawie analizy dokumentacji medycznej wszystkich
pacjentek ustalono, ze nabyte produkty lecznicze nie miaty odzwierciedlenia w skontrolowanej
dokumentacji, tzn., ze nie byty stosowane u pacjentek, ktérym udzielono $wiadczen zdrowotnych
w zakresie potoznictwa i ginekologii. W takcie wizytacji pomieszczen placowki stwierdzono,
ze leki wyszczegOlnione na udostepnionych fakturach nie byly przechowywane w miejscu

udzielania $wiadczen zdrowotnych.

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Niezamieszczenie w miejscu udzielania $wiadczen zdrowotnych informacji 0 rodzaju
dziatalno$ci leczniczej 1 zakresu udzielanych $wiadczen zdrowotnych, wysokosci optaty
za udostepnienie dokumentacji medycznej oraz wysokosci optat za udzielane $wiadczenia
zdrowotne, co stanowi naruszenie art. 24 ust. 2 ustawy o dziatalno$ci leczniczej. Ponadto brak
byto informacji o prawach pacjenta, co jest niezgodne z art. 11 ust.1 ustawy o prawach pacjenta
i Rzeczniku Praw pacjenta (Dz. U. z 2017 r. poz. 1318).

2. Nieprawidlowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji ~medycznej. Sprawdzono
udostgpniong w toku kontroli dokumentacje 51 pacjentow, stwierdzajac:

a) w 38 przypadkach — brak oznaczenia podmiotu w zakresie jego nazwy oraz nazwy zaktadu
leczniczego, co stanowi naruszenie § 10 ust. 1 pkt 1 a i ¢ rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania (dalej rozporzadzenie w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow
dokumentacji medycznej— Dz. U. z 2015 r., poz. 2069),

b) w 13 przypadkach — brak oznaczenia podmiotu, w ktoérym realizowane byly $wiadczenia

zdrowotne, co jest niezgodne z § 10 ust. 1 pkt 1 ww. rozporzadzenia,



c) w 21 przypadkach — brak oznaczenia lekarza udzielajacego porady specjalistycznej,
w tym w 5 przypadkach brak bylo oznaczenia lekarza odnotowujacego wydanie recepty,
co stanowi naruszenie § 4 wust. 2 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu
i wzoroéw dokumentacji medycznej,

d) w 2 przypadkach — brak oznaczenia nr PESEL pacjenta, co jest niezgodne
z art. 25 pkt 1 lit. e ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta,

e) w 10 przypadkach — wpisy dotyczace przepisywanych badz stosowanych w placowce lekow
byly nieczytelne, co jest niezgodne z wymogiem okreslonym § 4 ust. 1 rozporzadzenia
w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow dokumentacji medycznej.

Jednoczesnie pragng zwrdci¢ uwage na dat¢ udzielenia $wiadczenia zdrowotnego W Gabinecie

Przyjaznym Kobiecie w dwoch przypadkach: w dniu 6 stycznia 2016 r. (dzien wolny od pracy

— Swigto Trzech Kréli) oraz 25 lutego 2015 r., tj. przed dniem wpisu podmiotu do rejestru

podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza (zgodnie z ksiega rejestrowa, dzialalnosé

od 14 kwietnia 2015 r.), co moze budzi¢ watpliwosci, czy w ww. terminach, faktycznie zostaty
udzielone $wiadczenia zdrowotne pacjentom?

3. Nieokazanie Ksiggi przyje¢ placowki — zgodnie z wyjasnieniem, cyt. ,,(...) Ksigga przyjeé
powinna by¢ prowadzona w komputerze przeno$nym bgdacym wilasnoscia spétki, ktory na czas
urlopu lekarza realizujacego §wiadczenia, zostat przez niego zabezpieczony” i byt niedostepny
w miejscu realizacji s$wiadczen w trakcie kontroli, co uniemozliwito analiz¢ zawartych danych
oraz sprawdzenie sposobu jej prowadzenia. Takie dziatalnie stanowi naruszenie § 73 ust. 1,
§ 741§ 78 ww. rozporzadzenia.

4. Nieprawidlowe udostgpnianie dokumentacji medycznej. Jak wynikato z wyjasnien pani Prezes,
,,blizej nieokreslona” dokumentacja medyczna, zostata udostepniona kancelarii adwokackiej
reprezentujacej Spotke przed Organami  Panstwowej Inspekcji  Farmaceutycznej,
bez pozostawienia kopii lub petnego odpisu, ewentualnie wydanych, oryginatow dokumentacji.
Taki sposob organizacji przechowywania i1 udostgpniania dokumentacji medycznej budzi
zastrzezenia, co do mozliwosci jej wykorzystania 1 udostgpnienia bez zbe¢dnej zwloki,
co stanowi naruszenie § 73 ust. 1, § 74,1 § 78 ww. rozporzadzenia.

5. Na podstawie przekazanych przez Organy Panstwowej Inspekcji Farmaceutycznej faktur
ustalono, ze zaktad leczniczy pn. Gabinet Przyjazny Kobiecie w Chetlmzy nabyl produkty
lecznicze na kwote 246 083.26 zi. Podmiot leczniczy prezentujagc stanowisko, ze produkty
lecznicze zostaly nabywane w celu pozostawania zaktadu leczniczego w gotowosci
do udzielania §wiadczen zdrowotnych, nie podjat zadnych dzialan majacych na celu okazanie

nabytych i zdeponowanych produktow leczniczych przeznaczonych do ewentualnego



wykorzystania w celach medycznych. Nie udostgpnit rowniez dokumentacji potwierdzajacej
ewentualne przesunigcie produktow leczniczych z zaktadu leczniczego do oddalonej o okoto
200 km. hurtowni farmaceutycznej (w stosunku, do ktorej Gtowny Inspektor Farmaceutyczny
prowadzil postgpowanie wyjasniajgce).

W trakcie wizytacji pomieszczen kontrolowanej placowki ustalono rowniez, ze nabyte leki
nie byly w niej przechowywane. Pinawela Spotka z o.0., pomimo kilku wezwan, (pisma WK
z dnia. z 21 wrze$nia 2016 r. i 26 pazdziernika 2016 r.) nie przedstawita zadnych dowodéow,
w tym dokumentacji medycznej pacjentow potwierdzajacych, ze zakupione w duzych ilo$ciach
I szerokim asortymencie produkty lecznicze, zostaty wykorzystane przy udzielaniu $swiadczen
zdrowotnych w kontrolowanej placowce. Przeanalizowana dokumentacja medyczna pacjentek
rowniez nie dostarczyta dowodow na zastosowanie zakupionych lekow u pacjentek, co pozwala
wnioskowac, ze nabyte na kwote 246 083.26 zt. produkty lecznicze zostaly zakupione w celach
innych, niz do udzielania §wiadczen opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej,

a tym samym stwierdzi¢, ze naruszony zostat zakaz dotyczacy zbywania lekow, o ktéorym mowa

w_art. 87 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r.

poz. 2142, z pozn. zm.), zgodnie z ktorym produkty lecznicze, albo $rodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacjg nabywane

przez podmiot wykonujacy dziatalno§¢ lecznicza moga by¢ stosowane wylacznie w celu

udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej.

Przedstawiajac powyzsze ustalenia zobowigzuje¢ Pania do podjecia dzialan w celu

wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidlowosci, a w szczegélnosci do:

1. Podania do wiadomos$ci pacjentow poprzez wywieszenie W widoczny sposéb w miejscu
udzielania $wiadczen informacji wskazanych w punkcie 1. wystapienia.

2. Prowadzenia, przechowywania oraz udostepniania dokumentacji medycznej wylacznie
podmiotom i organom uprawnionym, zgodnie z normami ustalonymi w rozporzadzeniu
w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej, w szczegdlnosci
dokumentacja indywidualna pacjentow powinna zawiera¢ dane wymienione w punkcie 2.

Wystapienia pokontrolnego.

Pragne rowniez zwroci¢ Pani uwage na brak tablicy z nazwg placowki na budynku, w ktérym
funkcjonuje kontrolowany zaktad leczniczy oraz w jego okolicy, z jego nazwa zgodng z danymi
zgloszonymi do rejestru podmiotéw wykonujacych dziatalno$¢ leczniczg oraz na pieczeé zaktadu,

ktora zawierata tresci o brzmieniu niezgodnym z danymi rejestrowymi.



Ponadto w trakcie czynnosci kontrolnych nie udostgpniono Ksigzki kontroli, do prowadzenia, ktorej
I okazania organowi kontroli przedsigbiorca jest zobowigzany na podstawie art. 81 ust. 1 i art. 81a
ust. 1 ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dziatalno$ci gospodarczej (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1829, z pdzn. zm.).

Jednoczesnie informujg, ze protokot kontroli z dnia 22 lipca 2016 r. oraz wystgpienie
pokontrolne znak: WK-11.9612.1.125.2016 zostana przekazane do Wydzialu Zdrowia MUW,
prowadzacego rejestr podmiotéw wykonujacych dziatalnos¢ lecznicza, w celu podjecia dziatan

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

Prosz¢ o poinformowanie Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem ww. znaku pisma

0 sposobie realizacji zalecen i wnioskow pokontrolnych w terminie 14 dni od daty otrzymania

Wystapienia.
z up. WOJEWODY MAZOWIECKIEGO
Pawet Blasiak

Zastepca Dyrektora
Wydziatu Kontroli



