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WYSTAPIENIE POKONTROLNE

Na podstawie art. 111 ust. 1ilila ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej
(dalej ustawa o dziatalnosci leczniczej - Dz. U. z 2018 r. poz. 160, 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 w Rawie Mazowieckiej)
prowadzonym przez podmiot leczniczy pn. GADENT Sp. z 0.0.

Tematyka kontroli obejmowata zgodnos¢ wykonywanej dziatalnosci z przepisami
okreslajacymi warunki wykonywania dziatalnosci leczniczej.

Kontrolg objeto badanie stanu faktycznego w okresie od 24 lipca 2015 r. do dnia zakonczenia
kontroli.

W zwigzku z kontrolg, ktdérej szczeg6towe wyniki przedstawione zostaly w protokole
kontroli, podpisanym bez zastrzezen przez Wiceprezesa Spotki podmiotu leczniczego

w dniu 15 lutego 2017 r., przekazuje Panu niniejsze wystagpienie pokontrolne.

W trakcie kontroli ustalono, ze regulamin organizacyjny kontrolowanej jednostki zawierat
wszystkie elementy okre$lone w art. 24 ustawy o dziatalnosci leczniczej. W dokumentacji placowki

zgromadzono dokumenty potwierdzajagce prawo wykonywania zawodu aktualnie zatrudnionych



lekarzy, pielegniarek i potoznej oraz dokumenty potwierdzajgce kwalifikacje zawodowe
fizjoterapeutéw. 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 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 p6zn. zm.). Podmiot dysponowat réwniez dokumentacjg
potwierdzajacag sprawnos¢ techniczng aparatury i sprzetu medycznego wykorzystywanego
przy udzielaniu Swiadczen medycznych, do ktorej 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 pdzn. zm.).

Leki, ktoérymi dysponowata kontrolowana placéwka 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 zwigzku z udzielanym  $wiadczeniem  zdrowotnym oraz  wykazu
produktéw leczniczych wchodzacych w sklad zestawOw przeciwwstrzasowych, ratujgcych zycie
- Dz. U. z 2011 r. Nr 18, poz. 94). Ustalono, ze leki przechowywane w kontrolnej placowce miaty
zachowany termin waznosci do uzycia. Produkty lecznicze przechowywane w placowce nie byly
wyszczegolnione w fakturach przekazanych przez Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Krakowie, Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Lublinie, Slaskiego Wojewodzkiego
Inspektora  Farmaceutycznego w  Katowicach, todzkiego  Wojewddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego, Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego we Wroctawiu, Wojewodzkiego
Inspektora  Farmaceutycznego w todzi Delegatura w Skierniewicach, Mazowieckiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Warszawie oraz Wielkopolskiego Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu. W zwigzku z pismami ww. organdw inspekcji
farmaceutycznej informujacych o nabyciu przez podmiot leczniczy GADENT Sp. z 0.0. w okresie
od 24 lipca 2015 r. do 29 maja 2017 r. w duzych ilosciach produktow leczniczych
na kwote 3 449 310,11 zt - skierowano do Wiceprezesa SpoOtki pisemne zapytania (pisma
z 7 1 20 grudnia 2017 r.) dotyczace wskazania rodzaju Swiadczen opieki zdrowotnej, do jakiego
wykorzystane zostaty nabyte produkty lecznicze oraz zawierajgce prosbe o udostepnienie
dokumentacji medycznej, w przypadku zastosowania lekbw u pacjentéw przy wykonywaniu
$wiadczenia medycznego, wraz ze wskazaniem przyczyny i daty podania leku, postaci ijego dawki,

imienia i nazwiska zlecajgcego oraz wykonujgacego czynnosci. Nalezy podkresli¢, ze w zatgczonych



fakturach organow inspekcji farmaceutycznej (zatgcznik nr 6 i 8 do protokotuj wyszczegélnione
zostaty produkty lecznicze wskazane w Obwieszczeniu Ministra Zdrowia z dnia 11 stycznia 2018 r.
w sprawie wykazu produktéw leczniczych, SrodkOw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej (Dz. Urz. Min. Zdrowia z 2018 r. poz. 2). Jak wynikato z analizy
przekazanych faktur cze$¢ nabytych przez Spoélke produktow leczniczych, ktore zostaly
wymienione w zatgczniku nr 15 do protokotu - nie zostaty wskazane ww. Obwieszczeniu.

W trakcie czynnosci kontrolnych przeanalizowano karty Historii zdrowia i choroby
60 pacjentow kontrolowanej placowki. Na podstawie szczegétowej analizy ww. dokumentacji
ustalono, ze u pacjentéw stosowane byly takie leki jak: Berodual N, Controloc 40 mg, Flixonase
Nasule 0,4 mg oraz Pulmicort Turbuhaler, na ktére wystawione zostaty recepty przez lekarzy
pracujgcych w NZOZ w Rawie Mazowieckiej. Ww. leki nabywane byly przez Spoike,
co potwierdzajg udostepnione faktury (wykaz - zalgcznik nr 6 i 8 do protokotu), Analizowana
indywidualna dokumentacja medyczna 60 pacjentéw nie potwierdzita, aby jakikolwiek produkt
leczniczy wyszczegdllniony w przekazanych fakturach byt bezptatnie wykorzystany przy udzielaniu
Swiadczen zdrowotnych pacjentom w placowce. We wszystkich przypadkach zastosowania lekow
u pacjentéw, w indywidualnej dokumentacji odnotowane zostato wydanie recepty na przypisany
lek. Ponadto badaniu poddano zbiorcza dokumentacje medyczng. Analiza czterech Ksigg
zabiegowych (zatgcznik nr 14a do protokotuj wykazala, ze 12 pacjentom zostaty podane
leki, ktorych nazwy byly wykazane w fakturach wymienionych w zatgczniku nr 6 i 8 do protokotu
tj. Fraxiparyna 0,3, Fraxiparyna 0,6, Fraxiparyna 0,8, Fraxiparyna 1 ml, Clexane 40 mg,
Clexane 80 mg oraz Prolia. Jak wynikato z dokumentacji medycznej pacjentow, tylko w 1 przypadku
na 12 skontrolowanych Historii zdrowia i choroby, nie odnotowano informacji o wydaniu recepty
oraz zlecenia do gabinetu zabiegowego na podanie leku Prolia. Szczeg6towa analiza dokumentacji
medycznej pacjenta potwierdzita systematyczne stosowanie ww. leku w leczeniu osteoporozy.
Ustalono réwniez, ze leki podawane w gabinecie zabiegowym pacjentom (zatgcznik nr 14c
do protokotu) byty lekami zakupionymi na recepte i stosowanymi w ramach ustalonego przez
lekarza procesu terapeutycznego. Nalezy podkresli¢, ze na leki, z ktérymi pacjenci zgtaszali sie
do gabinetu zabiegowego w celu ich podania wydane zostaty recepty przez lekarza zatrudnionego
w kontrolowanej placowce, co zostato odnotowane w dokumentacji pacjentéw.

Ponadto w trakcie czynno$ci kontrolnych ustalono, ze zakupione na kwote 3 449 310,11 z

produkty lecznicze nie byly przechowywane w pomieszczeniach kontrolowanego zaktadu



leczniczego. Podczas wizytacji pomieszczen placOwki stwierdzono, ze w punkcie szczepien
przechowywana byfa szczepionka Boostrix Polio 0,5 ml (7 opakowan). Jak wynikato z przekazanych
faktur ww. szczepionka wyszczegolniona zostata wsrod lekéw zakupionych przez Gadent Sp. z o.0.
W zwigzku z powyzszym Wiceprezes Spotki wyjasnit, ze cyt: (...) szczepionka Boostrix znajdujgca sie
na wyposazeniu punktu szczepien byla dystrybuowana przez Panstwowg Stacje Sanitarno-
Epidemiologiczng w Rawie Mazowieckiej i byla wykorzystywana bezptatnie dla dzieci wedtug
obowigzkowego kalendarza szczepieh ochronnych™.

Do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych tj. do 31 grudnia 2017 r. podmiot nie przedstawit
zadnych wyjasnien pomimo dwukrotnego zapytania (pisma z 7 i 20 grudnia 2017 r.), nie wskazat
konkretnych $wiadczen na potrzeby, ktorych wykorzystano nabyte produkty lecznicze oraz
nie przedstawit dokumentacji medycznej potwierdzajgcej ewentualne zastosowanie zakupionych
produktéw u pacjentdw. Powyzsze ustalenia, wyniki analizowanej przez zespdt kontrolny
dokumentacji medycznej, jak rowniez brak dziatan podmiotu leczniczego GADENT Sp. z o.o.
w zakresie przedstawienia dowoddw potwierdzajacych ewentualne stosowanie zakupionych
produktéw leczniczych przy udzielaniu $wiadczen zdrowotnych - pozwalajg wnioskowaé, ze nabyte

na kwote 3 449 310,11 zt. produkty lecznicze zostaly zakupione w innych celach niz medyczne.

W wyniku kontroli stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1. Niezgodno$¢ struktury organizacyjnej jednostki zgtoszonej do rejestru  podmiotéw
wykonujgcych dziatalno$¢ leczniczg ze stanem faktycznym. Ustalono, ze w kontrolowanej
placowce nie funkcjonowata Poradnia rehabilitacyjna, co nie zostato zgtoszone do organu
prowadzacego rejestr. Takim dziataniem zostat naruszony art. 107 ust. 1 ustawy o dziatalnosci
leczniczej.

2. Nieokazanie zgody panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego na zlokalizowanie
pomieszczenia, w ktérym wykonywany byt masaz leczniczy, ponizej poziomu terenu
urzadzonego przy budynku kontrolowanej jednostki organizacyjnej. Dziatanie takie stanowi
naruszenie 8 14 ust. 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 czerwca 2012 r. w sprawie
szczegbtowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalno$¢ leczniczg (dalej rozporzadzenie w sprawie szczegdtowych wymagan,
jakim powinny odpowiada¢ pomieszczenia i urzadzenia podmiotu wykonujacego dziatalnosé
leczniczg - Dz. U. z 2012 r. poz. 739).



Niezamieszczenie na stronie internetowej podmiotu aktualnych informacji dotyczacych
wysokosci optat za udostepnienie dokumentacji medycznej oraz wysokosci optat za udzielane
$wiadczenia zdrowotne. Ponadto informacje dotyczace zakresu udzielanych S$wiadczen
na stronie internetowej placowki byly nieaktualne. Takim dziataniem naruszono art. 24 ust. 2

ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Nieprawidtowe prowadzenie indywidualnej dokumentacji medycznej. Sprawdzono
udostepniong w toku kontroli dokumentacje 60 pacjentéw, stwierdzajagc w 9 przypadkach
brak oznaczenia osoby udzielajacej Swiadczen zdrowotnych, co stanowi naruszenie § 10 ust. 1
pkt 3 rozporzadzenia 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 wzorow dokumentacji medycznej - Dz. U. z 2015 r. poz. 2069).
Nieprawidtowe prowadzenie zbiorczej dokumentacji medyczne;j.
a) Ksiega przyjec nie zawierata:

- numeru kolejnego wpisu,

- numeru PESEL i adresu miejsca zamieszkania pacjenta,

co jest niezgodne z 8§ 43 pkt 2 i 4 rozporzadzenia w sprawie rodzajow, zakresu i wzorow

dokumentacji medycznej,
b) Ksiega pracowni diagnostycznej nie zawierata oznaczenia osoby wykonujacej badanie,

co stanowi naruszenie § 36 pkt 8 ww. rozporzadzenia.
Niezabezpieczenie dokumentacji medycznej pacjentow przed zniszczeniem, uszkodzeniem
oraz utratg i dostepem 0s6b nieupowaznionych, co jest niezgodne z § 74 rozporzadzenia
w sprawie rodzajow, zakresu i wzorOow dokumentacji medycznej. Ustalono, ze szafki
kartoteczne znajdujgce sie w ogolnodostepnym punkcie rejestracyjnym nie byly zamykane
na klucz.
Na podstawie przekazanych przez Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie,
Lublinie, Katowicach, Wroctawiu, Warszawie, Poznaniu, todzi oraz Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego w todzi Delegatura w Skierniewicach faktur ustalono, ze podmiot leczniczy
pn. GADENT Sp. z o0.0. w kontrolowanym okresie nabyt produkty lecznicze na kwote
- 3 449 310,11 #, ktére jak ustalono w trakcie kontroli nie zostaty wykorzystane
przy wykonywaniu Swiadczen medycznych i nie byly przechowywane w pomieszczeniach
kontrolowanego zakladu leczniczego. Powyzsze ustalenia pozwalajg wnioskowaé, ze nabyte

na ww. kwote produkty lecznicze zostaly zakupione w celach innych, niz do udzielania



Swiadczen opieki zdrowotnej, a tym samym stwierdzi¢, ze naruszony zostat zakaz zbywania
lekéw, o ktorym mowa w art. 87 ust. 5 ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211), zgodnie z ktorym produkty lecznicze, albo Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyroby medyczne objete refundacjg
nabywane przez podmiot wykonujacy dziatalnos$¢ lecznicza moga by¢ stosowane wytacznie

w celu udzielania $wiadczen opieki zdrowotne;.

Przedstawiajgc powyzsze ustalenia zobowigzuje Pana do podjecia dziatan w celu
wyeliminowania stwierdzonych w trakcie kontroli nieprawidtowosci, a w szczegdlnosci do:

1. Zgtoszenia do Oddziatu Organizacji Ochrony Zdrowia Wydziatu Zdrowia zmian powstatych

po dniu uzyskania wpisu do rejestru, w terminie 14 dni od daty otrzymania niniejszego
wystgpienia.
W tym miejscu pragne zwroci¢ uwage na tres¢ art. 107 ust.2 ustawy o dziatalnosci leczniczej,
ktory stanowi, ze w przypadku niezgtoszenia zmiany danych objetych rejestrem w terminie
14 dni od ich powstania, organ prowadzacy rejestr moze, w drodze decyzji administracyjnej,
natozy¢ na podmiot wykonujacy dziatalno$¢ lecznicza kare pieniezng Decyzji nadaje sie rygor
natychmiastowej wykonalnosci.

2. Przestania do Mazowieckiego Urzedu Wojewddzkiego w Warszawie poswiadczonej
za zgodnos¢ z oryginatem kopii zgody panstwowego wojewddzkiego inspektora sanitarnego
na zlokalizowanie pomieszczenia, w ktérym wykonywany byt masaz leczniczy, ponizej poziomu
terenu urzadzonego przy budynku, zgodnie z 8 14 ust. 5 rozporzadzenia w sprawie
szczegbtowych wymagan, jakim powinny odpowiadaé pomieszczenia i urzadzenia podmiotu
wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza.

3. Zamieszczenia na stronie internetowej placéwki informacji dotyczacej wysokosci opfat
za udostepnienie dokumentacji medycznej, optat za Swiadczenia zdrowotne oraz
zaktualizowania informacji o zakresie udzielanych $wiadczen zdrowotnych.

4. Prowadzenia i przechowywania dokumentacji medycznej zgodnie z normami ustalonymi
W rozporzadzeniu w sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej,
w szczegblnosci dokumentacja indywidualna pacjentéw powinna zawiera¢ dane wymienione
w punkcie 4., za§ dokumentacja zbiorcza - informacje wymienione w punkcie 5 wystgpienia.
Ponadto w placowce nalezy zabezpieczy¢ dokumentacje medyczng pacjentéw przed

zniszczeniem, uszkodzeniem oraz utratg i dostepem o0s6b nieupowaznionych.



Jednocze$nie informuje, Zze protokét kontroli z dnia 5 Ilutego 2018 r., znak:
WK-11.9612.1.6.2018 oraz wystgpienie pokontrolne, znak: WZ-VI.9612.1.66.2018 zostang
przekazane do Oddziatu Organizacji Ochrony Zdrowia Wydziatu Zdrowia Mazowieckiego Urzedu

Wojewddzkiego w Warszawie, w celu podjecia dziatan zgodnie z kompetencjami okreslonymi

w art. lila ust. 2 ustawy o dziatalnosci leczniczej.

Prosze o poinformowanie Wojewody Mazowieckiego, z powotaniem znaku pisma
znak: WZ-N/1.9612.1.66.2018, o sposobie realizacji zalecerr pokontrolnych w terminie 14 dni od daty
otrzymania wystgpienia.






