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Protokół z kontroli planowanej sprawdzającej podmiotu leczniczego:
PRZYCHODNIA ZESPOŁU LEKARZA RODZINNEGO 

MEDICUS SPÓŁKA Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ, 

ul. Piotra Skargi 22, 62-060 Stęszew
I. Informacje i ustalenia ogólne
1. Kontrolowany zakład leczniczy 
Nazwa i adres kontrolowanego zakładu leczniczego: PRZYCHODNIA ZESPOŁU LEKARZA RODZINNEGO „MEDICUS”, ul. Piotra Skargi 22, 62-060 Stęszew
RPWDL: 000000016256 W-30
Data wpisu do rejestru: 24.09.1998 r.
Forma organizacyjno-prawna: 1300 – spółka z ograniczoną odpowiedzialnością
Data rozpoczęcia działalności leczniczej: 01.10.1998 r.
Miejsce udzielania świadczeń zdrowotnych: Stęszew, Jeziorki
2. Dane dotyczące kontroli oraz osób wykonujących czynności kontrolne

Organem, któremu przysługuje ustawowe prawo kontroli podmiotów leczniczych wpisanych do rejestru, których siedziba albo miejsce zamieszkania znajdują się na terenie województwa wielkopolskiego, jest Wojewoda Wielkopolski, w imieniu którego czynności kontrolne wykonywały:

1) Agnieszka Majchrowska – starszy specjalista, przewodnicząca zespołu kontrolnego,

2) Jolanta Bartczak, starszy specjalista. 
legitymujące się upoważnieniem do przeprowadzenia kontroli, znak: KN-II.0030.430.2017.1, 
z dnia 19 października 2017 r., wydanym przez Wojewodę Wielkopolskiego.
Kontrolujące złożyły oświadczenie (załącznik nr 1), że nie istnieją okoliczności uzasadniające wyłączenie ich od udziału w kontroli.

Kontrolę planową sprawdzającą przeprowadzono zgodnie z planem kontroli na 2017 rok. Czynności kontrolne rozpoczęto w dniu 25 października i zakończono w dniu 
30 października 2017 r. Czynności kontrolne w podmiocie leczniczym realizowano w dniu 
25 października 2017 r. 

Treść protokołu podlega udostępnieniu zgodnie z ustawą z dnia 6 września 2001 r. o dostępie do informacji publicznej (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1764), oprócz informacji stanowiących dane osobowe w rozumieniu ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 922).

3. Przedmiot i zakres kontroli 

Przedmiotem kontroli była ocena realizacji zaleceń pokontrolnych Wojewody Wielkopolskiego, znak: PS-IV.9612.62.2016.
Okres objęty kontrolą: według stanu na dzień kontroli.
4. Kierownik podmiotu leczniczego, dane osoby reprezentującej podmiot podczas kontroli 
Kierownikiem podmiotu ds. medycznych jest Pan XXXX XXXX, Prezesem Zarządu spółki jest Pan Krzysztof Wencel, który udzielił pełnomocnictwa Pani XXXX XXXX do reprezentowania spółki podczas kontroli (załącznik nr 2). 
5. Czynności wstępne i ustalenia organizacyjne

W dniu 25 października 2017 r., przed przystąpieniem do czynności kontrolnych, Pani XXXX XXXX, przekazano upoważnienie do przeprowadzenia kontroli, znak: 
KN-II.0030.430.2017.1, z dnia 19 października 2017 r., zawierające pouczenie o prawach i obowiązkach kontrolowanego, umożliwiając zapoznanie się z pouczeniem. Fakt otrzymania upoważnienia ww. potwierdziła podpisem na dokumencie. Ponadto przedstawiono przedmiot i zakres kontroli, podstawę prawną jej prowadzenia oraz określono organizację kontroli.
Przedstawiciela podmiotu poinformowano, że w okresie od dnia wydania zaleceń pokontrolnych, do dnia kontroli, zmianie uległy niektóre akty prawne, wskazane w wydanych zaleceniach pokontrolnych. Aktualnie obowiązujący stan prawny przedstawia się następująco:
· Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. 2016 r. 
poz. 1638, ze zm.);

· Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta 
(t.j. Dz. U. z 2017 r., poz.1318).
II. Opis stanu faktycznego i ustalenia

W wyniku przeprowadzonej w okresie od 28 kwietnia 2016 r. – 25 maja 2016 r. kontroli problemowej stwierdzono nieprawidłowości i wydano nw. zalecenia pokontrolne*:
1. Zgłosić do organu rejestrowego zmiany w stanie formalno-prawnym, ponieważ od sierpnia 2014 r. nie zgłoszono zaprzestania działalności następujących komórek organizacyjnych:
· Poradnia Ginekologiczno-Położnicza,
· Gabinet Medycyny Szkolnej Szkoła Podstawowa w Stęszewie,
· Gabinet badań kierowców i kandydatów na kierowców.

Powyższe narusza art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.).

2. Przekazywać organowi rejestrowemu dokumenty potwierdzające zawarcie umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej nie później, niż 7 dni od daty zawarcia ww. umowy, ponieważ nie zrealizowano tego obowiązku w przypadku umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej z tytułu udzielania świadczeń zdrowotnych  zawartej 30.12.2014 roku, na okres od 1.01.2015 r.–31.12.2015 r. oraz umowy zawartej 22.12.2015 roku na okres 1.01.2016 r.–31.12.2016 r., czym naruszono art. 25 ust. 3 oraz 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.). 

3. Pozyskać dokument właściwego organu Państwowej Inspekcji Sanitarnej potwierdzający, że Laboratorium spełnia wymogi określone w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 roku w sprawie wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004 r., nr 43 poz. 408, z późn. zm.).
4. Opracować procedury: przyjmowania materiału do badań laboratoryjnych, przechowywania materiału do badań laboratoryjnych, metod badawczych, zapewnienia jakości badań laboratoryjnych, przedstawiania i wydawania sprawozdań z badań laboratoryjnych, ponieważ ich brak narusza zapisy Załącznika nr 1 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2006 r., nr 61 poz. 435, z późn. zm.).
5. Podczas wewnętrznej kontroli jakości badań odnotowywać podjęte działania korygujące, naprawcze i zapobiegawcze oraz stwierdzone odstępstwa od wymaganego standardu badania, do czego zobowiązuje pkt 7.9 ppkt 3 Załącznika nr 1 do rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardów jakości dla medycznych laboratoriów diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. z 2006 r., nr 61 poz. 435, z późn. zm.).
6. Sprzęt i aparaturę medyczną, stanowiącą wyposażenie podmiotu, w tym aparaturę laboratoryjną, poddawać systematycznym i udokumentowanym przeglądom technicznym, do czego zobowiązuje art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.). Dodatkowo, dla sprzętu laboratoryjnego, realizować wymogi wynikające z § 5 ust. 4 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r. w sprawie wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004 r., nr 43 poz. 408, z późn. zm).
7. Dokumentację medyczną prowadzić zgodnie z wymogami określonymi w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r., poz. 2069), ponieważ:

· kontrolowana dokumentacja medyczna indywidualna dzieci z rocznika 2011 i 2013 prowadzona była nierzetelnie. Stwierdzono liczne przypadki braku oznaczenia podmiotu, który ją prowadzi. Dokumentację indywidualną dziecka często stanowiły luźne, nienumerowane kartki, na których brak było imienia i nazwiska pacjenta, co stwarza realne niebezpieczeństwo pomyłki/zamiany/utraty danych. Powyższe narusza § 5, 6, 10 ust. 1 ww. rozporządzenia.
· w Księdze pracowni diagnostycznej stwierdzono brak:

· oznaczenia podmiotu, co narusza § 36 pkt 1 ww. rozporządzenia;

· daty wpisu i daty wykonania badania (jest data przyjęcia), co narusza § 36 pkt 3 ww. rozporządzenia;

· kodu resortowego komórki organizacyjnej zlecającej badanie, a w przypadku gdy zlecającym jest inny podmiot – także nazwy tego podmiotu, co narusza § 36 pkt 5 ww. rozporządzenia;

· oznaczenia lekarza zlecającego badanie, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3 lit. a ww. rozporządzenia (są tylko inicjały lub skrót nazwiska), co narusza § 36 pkt 6 ww. rozporządzenia;

· oznaczenia osoby wykonującej badanie, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3 ww. rozporządzenia, co narusza § 36 pkt 8 ww. rozporządzenia.
· nie przedłożono Księgi przyjęć, prowadzonej zgodnie z wymogami wynikającymi z § 43 ww. rozporządzenia. Przedłożony wydruk o nazwie: „Zestawienie przeprowadzonych wizyt” nie stanowi Księgi przyjęć w rozumieniu ww. przepisów prawa.

· podmiot nie realizuje rzetelnie wymogów określonych w § 8 ww. rozporządzenia, tzn. w dokumentacji indywidualnej pacjenta nie zamieszcza lub dołącza do niej:

· oświadczenia pacjenta o upoważnieniu do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych świadczeniach zdrowotnych, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upoważnionej oraz danych umożliwiających kontakt z tą osobą,
· oświadczenia pacjenta o upoważnienia do uzyskiwania dokumentacji medycznej, ze wskazaniem imienia i nazwiska osoby upoważnionej.
· podmiot nie zapewnia właściwych warunków dotyczących zabezpieczenia dokumentacji medycznej, prowadzonej w wersji papierowej, przed dostępem osób nieupoważnionych, ponieważ jest ona przechowywana w niezamykanych na klucz szufladach kartotecznych, które stoją m.in. w ogólnodostępnych ciągach komunikacyjnych, co narusza wymogi określone w § 74 ww. rozporządzenia.

8. Do wiadomości pacjentów podać informację o wysokości opłat za udostępnianie dokumentacji medycznej, ponieważ jej brak narusza art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.).

9. Raz na kwartał przesyłać do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwym organom samorządu zawodów medycznych informację o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot zawarł umowę cywilnoprawną, ponieważ podmiot nie realizuje tego obowiązku, co narusza art. 17 ust. 4 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.).
10. W zakresie opieki nad matką i dzieckiem realizować oraz rzetelnie dokumentować wykonanie pierwszorazowych patronaży lekarskich i badań bilansowych, do czego zobowiązuje rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 września 2013 r. w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej – załącznik nr 1 cz. III (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 86), ponieważ:

· w grupie kontrolnej dzieci z rocznika 2013, w 9 na 18 przypadków nie zrealizowano (lub nie odnotowano faktu wykonania) pierwszorazowego patronażu lekarskiego. Stanowi to aż 50% badanej populacji. W 4 przypadkach, z uwagi na braki formalne w dokumentacji  medycznej, nie ustalono, czy lekarz był zobowiązany do wykonania patronażu. W 3 przypadkach na 18 nie uzupełniono podstawowych danych dziecka dotyczących daty jego urodzenia. Bilansu 2-latka nie wykonano u 8 dzieci, co stanowi 44% badanej populacji.
· w grupie kontrolnej dzieci z rocznika 2011, w 9 na 20 przypadków nie zrealizowano (lub nie odnotowano faktu wykonania) pierwszorazowego patronażu lekarskiego. Stanowi to aż 45% badanej populacji. W 2 przypadkach, z uwagi na braki formalne w dokumentacji  medycznej, nie ustalono, czy lekarz był zobowiązany do wykonania patronażu. W 3 przypadkach na 20 nie uzupełniono podstawowych danych dziecka dotyczących daty jego urodzenia. Bilansu 2-latka nie wykonano u 9 dzieci (45%), a w 2 przypadkach, z uwagi na braki w dokumentacji medycznej, nie ustalono, czy lekarz był zobowiązany do wykonania bilansu. Bilansu 4-latka nie wykonano u 15 dzieci, co stanowi aż 75% badanej populacji. 

Wątpliwości budzi wykonywanie pierwszorazowych patronaży lekarskich przez lekarza posiadającego specjalizację w zakresie chirurgii, co stwierdzono w 4 przypadkach, w grupie kontrolnej dzieci z rocznika 2011. 

* Zapis dotyczący stwierdzonych nieprawidłowości przedstawiono w brzmieniu zgodnym z oryginałem zaleceń pokontrolnych, z dnia 27.06.2016 r.
Odpowiedź na zalecenia pokontrolne wpłynęła do WUW, Wydziału Polityki Społecznej 
i Zdrowia, w dniu 04.08.2016 r., L.Dz.: 137638/16.

W toku czynności kontrolnych ustalono:

· ad. 1) i 2) 

Podmiot złożył w organie rejestrowym wniosek dotyczący aktualizacji struktury organizacyjnej i potwierdzenia zawarcia umowy ubezpieczenia OC, potwierdza to księga rejestrowa podmiotu.
Zalecenia zostały zrealizowane.

· ad. 3)
Podmiot wystąpił w dniu 19.07.2016 r. z wnioskiem do organu sanitarnego o wydanie opinii sanitarnej dla Laboratorium, potwierdzającej spełnianie wymogów rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 3 marca 2004 r., w sprawie wymagań, jakim powinno odpowiadać medyczne laboratorium diagnostyczne (Dz. U. z 2004 r., nr 43, poz. 408, ze zm.). Niniejszy wniosek stanowi załącznik nr 3 do niniejszego protokołu. Jak wynika 
z wyjaśnienia przedstawiciela podmiotu (załącznik nr 4) organ sanitarny nie udzielił pisemnej odpowiedzi na ww. wniosek. 

Zalecenie zostało zrealizowane.

· ad. 4)

Opracowano procedury: przyjmowania materiału do badań laboratoryjnych, przechowywania materiału do badań laboratoryjnych, metod badawczych, zapewnienia jakości badań laboratoryjnych, przedstawiania i wydawania sprawozdań z badań laboratoryjnych. Wymieniona wyżej metodyka ma odzwierciedlenie w obowiązujących w podmiocie:
· Procedurze: transport, przyjmowanie i przechowywanie materiału do badań laboratoryjnych,

· Procedurze: postępowanie w celu oznaczenia mocznika, glukozy, cholesterolu całkowitego, kreatyniny, kwasu moczowego, retikulocytów, cholesterolu HDL. ALAT, ASPAT, trójglicerydów, bilirubiny, białka całkowitego, badania ogólnego moczu, rozmazu krwi,
· Procedurze: instrukcja prowadzenia kontroli wewnątrz- i zewnątrzlaboratoryjnej na analizatorach znajdujących się w laboratorium,

· Procedurze: autoryzacja, sporządzanie i wydawanie sprawozdań z wykonanych badań laboratoryjnych.
Zalecenie zostało zrealizowane.
· ad. 5)

Prowadzona przez laboratorium, dokumentacja wewnętrznej kontroli jakości zawierała wpisy dotyczące wyników badań kontrolnych. Natomiast nie zawierała adnotacji dotyczących przekroczenia granic dopuszczalnych błędów oraz podjętych działań korygujących i zapobiegawczych, z uwagi na brak ich występowania. 
Zalecenie zostało zrealizowane.
· ad. 6) 
Udokumentowano aktualne przeglądy techniczne sprzętu i aparatury medycznej.
Zalecenie zostało zrealizowane.

· ad. 7)

W dokumentacji medycznej prowadzonej w podmiocie leczniczym, ocenianej na podstawie wymogów określonych w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 r. w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2069), stwierdzono, że:
· Dokumentacja medyczna indywidualna prowadzona była rzetelnie z wyjątkiem błędnego oznaczenia podmiotu udzielającego świadczeń, wynikającego z § 10 ust. 1 pkt 1 ww. rozporządzenia.
· Księga pracowni diagnostycznej prowadzona była prawidłowo, z wyjątkiem błędnego oznaczenia podmiotu udzielającego świadczeń, wynikającego z § 10 ust. 1 pkt 1 ww. rozporządzenia. Księga pracowni została oznaczona prawidłowo w dniu kontroli, w obecności zespołu kontrolnego. 
· W podmiocie prowadzona jest księga przyjęć. Stanowią ją wydruki z systemu informatycznego. Księga prowadzona jest rzetelnie z wyjątkiem błędnego oznaczenia podmiotu udzielającego świadczeń, wynikającego z § 10 ust. 1 pkt 1 ww. rozporządzenia oraz wskazania z imienia i nazwiska osoby dokonującej wpisu, wynikającego z § 43 pkt 7 ww. rozporządzenia.
· Realizuje się wymóg wynikający z § 8 ust. 1 pkt 1-2 ww. rozporządzenia, pobierając od pacjentów wymagane prawem oświadczenia. 
· Dokumentacja medyczna w postaci papierowej nadal umieszczona jest w niezabezpieczonych szafach kartotecznych, zlokalizowanych w miejscach ogólnodostępnych. Jak wyjaśniła przedstawicielka podmiotu, w budynku zainstalowano monitoring, jako działanie prewencyjne. Zespół kontrolny potwierdza powyższe. 

Zalecenie zostało zrealizowane z zastrzeżeniami.
· ad. 8)

Do wiadomości pacjentów, w miejscach ogólnodostępnych podaje się informacje na temat opłat za udostępnienie dokumentacji medycznej. 
Zalecenie zostało zrealizowane.
· ad. 9)
W związku z wejściem w życie w dniu 15.07.2016 r. zmian w ustawie o działalności leczniczej uchylającej obowiązek przesyłania do Państwowej Inspekcji Pracy oraz właściwych organów samorządu zawodów medycznych informacji o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych albo jako praktykę zawodową, z którą podmiot zawarł umowę cywilnoprawną, nie uwzględnia się wydanych uprzednio zaleceń pokontrolnych w ww. zakresie [podstawa prawna: ustawa z dnia 10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o działalności leczniczej oraz niektórych innych ustaw (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 960)].
Realizacja zalecenia nie podlegała ocenie. 

· ad. 10)
Pierwszorazowe patronaże lekarskie (wykonywane wyłącznie przez lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej) i badania bilansowe realizowane są zgodnie z wymogami prawa. 
Zalecenie zostało zrealizowane.

III. Podsumowanie kontroli

1. 
Wnioski osób wykonujących czynności kontrolne:
· Zalecenia Wojewody Wielkopolskiego nr 1-6, 8, 10 zostały zrealizowane w całości.
· Zalecenie nr 7 zrealizowano z zastrzeżeniami wskazanymi powyżej, w treści protokołu.
· Zalecenie nr 9 nie podlegało ocenie.
2. 
Data i miejsce sporządzenia protokołu

Protokół sporządzono w dniu 30 października 2017 r. w siedzibie Wydziału Zdrowia – Oddziału Kontroli w Podmiotach leczniczych WUW w Poznaniu, al. Niepodległości 16/18.

3. 
Wpis do książki kontroli

Fakt przeprowadzenia kontroli potwierdzono wpisem do księgi kontroli pod pozycją nr 42.
4. 
Załączniki:

1. Oświadczenie kontrolujących o braku okoliczności uzasadniającej wyłączenie od udziału z kontroli.
2. Pełnomocnictwo do reprezentowania podmiotu podczas kontroli.
3. Pismo – wniosek z dnia 19 lipca 2016 r. do organu sanitarnego o wydanie opinii sanitarnej dla Laboratorium.
4. Wyjaśnienie przedstawiciela podmiotu w sprawie opinii sanitarnej Laboratorium.

5. 
Protokół sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach z przeznaczeniem dla:

· egz. nr 1 – kontrolowany podmiot

· egz. nr 2 – aa
6.  Podpisy i oświadczenia

Podpisy osób wykonujących czynności kontrolne:
	Przewodnicząca zespołu:
Starszy specjalista

Agnieszka Majchrowska

………………………………………………..

(imię i nazwisko, podpis)
	Członek zespołu:
Starszy specjalista

Jolanta Bartczak

………………………………………………..

(imię i nazwisko, podpis)

	
	

	
	


Potwierdzenie zapoznania się z protokołem Krzysztof Wencel 05.12.2017 r.









(imię i nazwisko, podpis i data)
Oświadczenia

1. Oświadczam, że zgłaszam zastrzeżenia / nie zgłaszam zastrzeżeń* co do faktów stwierdzonych  w trakcie kontroli i opisanych w niniejszym protokole 
	Krzysztof Wencel 05.12.2017 r.

	(imię i nazwisko, podpis i data)


*niepotrzebne skreślić
2. Oświadczam, że zamierzam wnieść zastrzeżenia w terminie ustawowym / 
nie zamierzam wnieść zastrzeżeń* co do sposobu przeprowadzania czynności kontrolnych oraz ustaleń zawartych  w niniejszym protokole  
	Krzysztof Wencel 05.12.2017 r.

	(imię i nazwisko, podpis i data)


*niepotrzebne skreślić
Potwierdzenie odbioru 1 egz. protokołu

Jeden egz. protokołu odebrano dnia:                                            Krzysztof Wencel 05.12.2017 r.









(imię i nazwisko, podpis i data)
Zgodnie z Ustawą z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 922), poszczególne treści dokumentu zostały objęte anonimizacją.

Dokument zanonimizowała Agnieszka Majchrowska, st. specjalista, 03.01.2018 r.
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