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Poznań, 22.08.2016 r.
WOJEWODA WIELKOPOLSKI
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PS-IV.9612.86.2016.9
Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej VIGILAX Sp. z o.o. - Sp.k. 
Przychodnia Lekarza Rodzinnego

ul. Kościuszki 5

64 - 320 Buk
Na podstawie art. 111 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z późn. zm.), działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydziału Polityki Społecznej i Zdrowia, Oddziału Zdrowia przeprowadził w dniach 
od 10 czerwca 2016 r. do 13 lipca 2016 r. kontrolę planową problemową.

Przedmiotem kontroli było stwierdzenie spełniania wymagań określonych w ustawie z dnia 
15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r. poz. 618, z późn. zm.) 
i aktach wykonawczych do ustawy oraz innych aktach normatywnych wskazanych w ustawie, a także realizacja opieki nad matką i dzieckiem. 

Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, który podpisał Pan XXXXX, 
Prezes Zarządu NZOZ Vigilax sp. z o.o. - sp. komandytowej, ul. Kościuszki 5, 64-320 Buk, 
w dniu 1 sierpnia 2016 roku, nie wnosząc zastrzeżeń, co do ustaleń w nim zawartych. 

Zalecenia pokontrolne

1. Dostosować strukturę organizacyjną do stanu faktycznego, ponieważ Gabinet diagnostyczno - zabiegowy (013), obejmuje profile niefunkcjonujących komórek organizacyjnych: Poradni urologicznej oraz Poradni diabetologicznej. Zmian w stanie formalno-prawnym nie zgłoszono w wymaganym terminie (tj. 14 dni od daty ich powstania) do organu rejestrowego, czym naruszono 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. Prowadzić opiekę nad matką i dzieckiem zgodnie z wymogami w tym zakresie, ponieważ stwierdzono następujące nieprawidłowości:

a) w podstawowej opiece zdrowotnej nie pobiera się oświadczeń opiekunów prawnych zgodnie z treścią, których poinformowano ich o szczepieniach obowiązkowych zalecanych, ewentualnych powikłaniach i odczynach poszczepiennych oraz możliwych konsekwencjach zdrowotnych nie poddania się szczepieniom i uzyskania zgody na wykonanie szczepienia, czym naruszono § 9 ust. 4 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 sierpnia 2011 r. w sprawie obowiązkowych szczepień ochronnych (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 849);
b) w Gabinecie szczepień (012) Karty uodpornienia były prowadzone niezgodnie 
z wymogami § 9 ust. 1 pkt 1 ww. rozporządzenia, ponieważ zamiast podpisu osoby wykonującej szczepienie stwierdzono nieczytelne parafki;
c) wizyta patronażowa pielęgniarki poz u dzieci jest wykonywana po raz pierwszy 
w przedziale wiekowym 4 - 12 miesiąc życia, czym naruszono wymogi określone 
w załączniku nr 2 część II rozporządzenia Ministra Zdrowia z 24 września 2013 r., 
w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej 
(Dz. U. z 2016 r. poz. 86);
d) dokumentacja medyczna indywidualna dziecka, prowadzona przez pielęgniarkę poz nie zawierała adnotacji dotyczących rozpoznania środowiska, jego problemów zdrowotnych i społecznych, czym naruszono wymogi określone w załączniku nr 2, część II ww. rozporządzenia;
e) nie udokumentowano wykonania testów przesiewowych u dzieci oraz realizacji świadczeń w ramach profilaktyki gruźlicy, czym naruszono wymogi określone 
w załączniku nr 2 część I ust. 1 kt 4-5 ww. rozporządzenia;   
f) nie udokumentowano realizacji edukacji przedporodowej położnej poz, 
czym naruszono wymogi określone w Rozdziale II rozporządzenia Ministra Zdrowia 
z dnia 20.09.2012 r. w sprawie standardów postępowania medycznego przy udzielaniu świadczeń zdrowotnych z zakresu opieki okołoporodowej sprawowanej nad kobietą 
w okresie fizjologicznej ciąży, fizjologicznego porodu, połogu oraz opieki 
nad noworodkiem (Dz. U. z 2012 r. poz. 1100, z późn. zm.);   

g) położna poz nie opracowuje planu opieki przedporodowej i planu porodu, 
czym naruszono wymogi określone w Rozdziale IV ust. 1 ww. rozporządzenia;
h) w dokumentacji medycznej prowadzonej przez położną poz brak adnotacji 
o przekazaniu pielęgniarce poz opieki nad dzieckiem, które ukończyło 6. tydzień życia, czym naruszono wymogi określone w Rozdziale XIV ust. 12 
ww. rozporządzenia;
i) dokumentacja medyczna indywidualna prowadzona dla kobiet w ciąży w Poradni Położniczo - ginekologicznej nie zawierała planu opieki przedporodowej i planu porodu oraz wpisów odnośnie kierowania pacjentki pomiędzy 21 a 26 tyg. ciąży 
do położnej podstawowej opieki zdrowotnej, czym naruszono wymogi określone 
w Rozdziałach II pkt 1 i  IV ww. rozporządzenia; 
j) stwierdzono braki w wyposażeniu neseserów pielęgniarki poz oraz położnej poz. Neseser pielęgniarski nie zawierał w zestawie: 20% glukozy - roztworu 
do wstrzykiwań, 5% glukozy - roztworu do infuzji, mankietu dla dzieci oraz termometru. Neseser położnej nie miał w swoim składzie: podstawowego sprzętu 
i materiałów jednorazowego użytku, zestawu przeciwwstrząsowego, mankietu 
dla dzieci, testów do oznaczania poziomu cukru we krwi, zestawu do pielęgnacji noworodka, zestawu do porodu nagłego, glukometru, maseczki twarzowej 
do prowadzenia oddechu zastępczego, niezbędnego zestawu do wykonywania zabiegów i czynności higieniczno - pielęgnacyjnych. Stwierdzone braki 
w wyposażeniu neseserów naruszają wymogi załącznika nr 2 oraz nr 3 część IV ust. 4 pkt. 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia z 24 września 2013 r., w sprawie świadczeń gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. z 2016 r., 
poz. 86).

3. Udokumentować spełnianie wymagań zdrowotnych przez p. XXXXX 
i XXXXX oraz przedłożyć umowę o udzielanie świadczeń zdrowotnych zawartą 
z XXXXX, ponieważ brak powyższych dokumentów narusza wymogi 
art. 17 ust. 1 pkt 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. 
z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.).

4. Pozyskać dokumenty potwierdzające sprawność techniczną użytkowanego sprzętu 
i aparatury medycznej, ponieważ poprzednie były ważne do 17.04.2016 r.  oraz dokonać legalizacji 5 wag lekarskich i 6 wag lekarskich ze wzrostomierzem, do czego zobowiązuje art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. 
z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.). 

5. W dokumentacji indywidualnej wewnętrznej podstawowej opieki zdrowotnej (dzieci); Gabinetu Pielęgniarki Podstawowej Opieki Zdrowotnej; Gabinetu Położnej Podstawowej Opieki Zdrowotnej oraz Poradni Położniczo – ginekologicznej) zamieszczać lub dołączać do niej oświadczenia pacjenta o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania informacji 
o jego stanie zdrowia i udzielonych świadczeniach zdrowotnych oraz oświadczenia pacjenta o upoważnieniu osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji, do czego zobowiązuje § 8 ust. 1 pkt 1 i 2 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r., poz. 2069). 
6. Dokumentację medyczną prowadzić zgodnie z wymogami aktualnie obowiązującego rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie rodzajów, zakresu i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. 
z 2015 r., poz. 2069), ponieważ:

a) W Księdze przyjęć Poradni Lekarza Rodzinnego (001), prowadzonej w postaci elektronicznej, stwierdzono nieprawidłowe oznaczenie podmiotu polegające na:

· błędnym oznaczeniu podmiotu leczniczego (w dokumentacji medycznej zbiorczej jest: NZOZ VIGILAX Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ, a zgodnie 
z RPWDL powinno być: NZOZ Vigilax sp. z o.o. - sp. komandytowa);

· braku nazwy przedsiębiorstwa (zgodnie z RPWD powinno być: Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej VIGILAX Sp. z o.o. - Sp.k. Przychodnia Lekarza Rodzinnego);

· braku nazwy jednostki organizacyjnej (zgodnie z RPWDL powinno być: Przychodnia Lekarza Rodzinnego VIGILAX).

Powyższe narusza § 43 pkt 1 ww. rozporządzenia. 

Ponadto stwierdzono:

· błędne oznaczenie Księgi (w dokumentacji jest: Księga zabiegowa zamiast Księga przyjęć), czym naruszono § 43 ww. rozporządzenia;

· brak godziny zgłoszenia się pacjenta, czym naruszono § 43 pkt 3;

· brak imienia i nazwiska osoby dokonującej wpisu, czym naruszono § 43 pkt 7 
ww. rozporządzenia.

b) W Księdze zabiegów Poradni Lekarza Rodzinnego (001), prowadzonej w postaci papierowej, stwierdzono nieprawidłowe oznaczenie podmiotu polegające na:

· błędnym oznaczeniu podmiotu leczniczego (w dokumentacji medycznej zbiorczej jest: NZOZ VIGILAX SP. Z O.O. - SP. K. Przychodnia Lekarza Rodzinnego, a zgodnie 
z RPWDL powinno być: NZOZ Vigilax sp. z o.o. - sp. komandytowa);

· braku nazwy przedsiębiorstwa (zgodnie z RPWD powinno być: Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej VIGILAX Sp. z o.o. - Sp.k. Przychodnia Lekarza Rodzinnego);

· braku nazwy jednostki organizacyjnej (zgodnie z RPWDL powinno być: Przychodnia Lekarza Rodzinnego VIGILAX).

Powyższe narusza § 32 pkt 1 ww. rozporządzenia. 

Ponadto stwierdzono:

· brak PESEL-u pacjenta, czym naruszono § 32 pkt 4 ww. rozporządzenia;

· brak oznaczenia lekarza albo innej osoby uprawnionej do udzielania świadczeń zdrowotnych, wykonującej zabieg, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3, czym naruszono § 32 pkt 7 ww. rozporządzenia.

· W Księdze przyjęć Poradni Lekarza POZ (009), prowadzonej w postaci elektronicznej, stwierdzono nieprawidłowe oznaczenie podmiotu polegające na:

· błędnym oznaczeniu podmiotu leczniczego (w dokumentacji medycznej zbiorczej jest: NZOZ VIGILAX Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ, a zgodnie 
z RPWDL powinno być: NZOZ Vigilax sp. z o.o. - sp. komandytowa);

· braku nazwy przedsiębiorstwa (zgodnie z RPWD powinno być: Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej VIGILAX Sp. z o.o. - Sp.k. Przychodnia Lekarza Rodzinnego);

· braku nazwy jednostki organizacyjnej (zgodnie z RPWDL powinno być: Przychodnia Lekarza Rodzinnego VIGILAX);

· błędnym oznaczeniu nazwy komórki organizacyjnej (w dokumentacji medycznej zbiorczej jest: PORADNIA LEKARZA RODZINNEGO [NIEPRUSZEWO], a zgodnie 
z RPWDL powinno być: Poradnia Lekarza POZ);

· błędnym adresie miejsca udzielania świadczeń zdrowotnych (w dokumentacji medycznej zbiorczej jest: 64-320 Buk, ul. Kościuszki 5, a zgodnie z RPWDL powinno być: ul. Starowiejska 19, 64-320 Niepruszewo);

· Powyższe narusza § 43 pkt 1 ww. rozporządzenia. 

· Ponadto stwierdzono:

· błędne oznaczenie Księgi (w dokumentacji jest: Księga zabiegowa zamiast Księga przyjęć), czym naruszono § 43 ww. rozporządzenia;

· brak godziny zgłoszenia się pacjenta, czym naruszono § 43 pkt 3;

· brak imienia i nazwiska osoby dokonującej wpisu, czym naruszono § 43 pkt 7 
ww. rozporządzenia.  

c) W Księdze przyjęć Poradni chirurgii ogólnej (008), prowadzonej w postaci elektronicznej, stwierdzono nieprawidłowe oznaczenie podmiotu polegające na:

· błędnym oznaczeniu podmiotu leczniczego (w dokumentacji medycznej zbiorczej jest: NZOZ VIGILAX Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ, a zgodnie 
z RPWDL powinno być: NZOZ Vigilax sp. z o.o. - sp. komandytowa);

· braku nazwy przedsiębiorstwa (zgodnie z RPWD powinno być: Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej VIGILAX Sp. z o.o. - Sp.k. Przychodnia Lekarza Rodzinnego);

· braku nazwy jednostki organizacyjnej (zgodnie z RPWDL powinno być: Przychodnia Lekarza Rodzinnego VIGILAX);

· błędnym oznaczeniu nazwy komórki organizacyjnej (w dokumentacji medycznej zbiorczej jest: PORADNIA CHIRURGICZNA, a zgodnie z RPWDL powinno być: Poradnia chirurgii ogólnej). 

· Powyższe narusza § 43 pkt 1 ww. rozporządzenia. 

· Ponadto ustalono, że ww. księga zawiera:

· błędne oznaczenie (w dokumentacji jest: Księga zabiegowa zamiast Księga przyjęć), czym naruszono § 43 ww. rozporządzenia;

· brak godziny zgłoszenia się pacjenta, czym naruszono § 43 pkt 3;

· brak imienia i nazwiska osoby dokonującej wpisu, czym naruszono § 43 pkt 7 
ww. rozporządzenia.

d) Podmiot leczniczy, nie prowadzi odrębnej księgi zabiegów. Zabiegi chirurgiczne 
są odnotowywane w ww. dokumentacji zbiorczej, czym naruszono § 39 pkt 3 
lit. c ww. rozporządzenia. 

e) W Księdze przyjęć Poradni reumatologicznej (007), prowadzonej w postaci elektronicznej, stwierdzono nieprawidłowe oznaczenie podmiotu polegające na:

· błędnym oznaczeniu podmiotu leczniczego (w dokumentacji medycznej zbiorczej jest: NZOZ VIGILAX Z OGRANICZONĄ ODPOWIEDZIALNOŚCIĄ, a zgodnie 
z RPWDL powinno być: NZOZ Vigilax sp. z o.o. - sp. komandytowa);

· braku nazwy przedsiębiorstwa (zgodnie z RPWD powinno być: Niepubliczny Zakład Opieki Zdrowotnej VIGILAX Sp. z o.o. - Sp.k. Przychodnia Lekarza Rodzinnego);

· braku nazwy jednostki organizacyjnej (zgodnie z RPWDL powinno być: Przychodnia Lekarza Rodzinnego VIGILAX).
Powyższe narusza § 43 pkt 1 ww. rozporządzenia. 

Ponadto ustalono, że ww. księga zawiera:

· błędne oznaczenie (w dokumentacji jest: Księga zabiegowa zamiast Księga przyjęć), czym naruszono § 43 ww. rozporządzenia;

· brak godziny zgłoszenia się pacjenta, czym naruszono § 43 pkt 3;

· brak imienia i nazwiska osoby dokonującej wpisu, czym naruszono § 43 pkt 7 
ww. rozporządzenia.

f) Podmiot leczniczy, nie prowadzi księgi przyjęć Poradni Położniczo - ginekologicznej, czym naruszono § 39 pkt 3 lit. a ww. rozporządzenia. 

g) W historiach zdrowia i choroby Poradni Lekarza Rodzinnego (001) stwierdzono nieprawidłowe oznaczenie podmiotu polegające na:

· błędnym oznaczeniu podmiotu oraz przedsiębiorstwa podmiotu leczniczego 
(w ww. dokumentacji medycznej jest: NZOZ VIGILAX SP. Z O.O. - SP.K. Przychodnia Lekarza Rodzinnego);

· braku kodu resortowego, stanowiącego część I systemu resortowych kodów identyfikacyjnych;

· braku nazwy jednostki organizacyjnej (zgodnie z RPWDL powinno być: Przychodnia Lekarza Rodzinnego VIGILAX) oraz jej kodu resortowego stanowiącego część V systemu resortowych kodów identyfikacyjnych;

· błędnym oznaczeniu nazwy komórki organizacyjnej (w dokumentacji jest: GABINET POŁOŻNEJ POZ, a zgodnie z RPWDL powinno być: Gabinet Położnej Podstawowej Opieki Zdrowotnej) oraz braku jej kodu resortowego, stanowiącego część VII systemu resortowych kodów identyfikacyjnych.

Powyższe narusza wymogi § 10 ust. 1 pkt 1 lit. a -e rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 
9 listopada 2015 roku w sprawie rodzajów i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r., poz. 2069). 

h) W dokumentacji indywidualnej prowadzonej przez pielęgniarki poz brakowało: oznaczenia podmiotu oraz oznaczenia pielęgniarki w części opisowej dokumentacji, czym naruszono 
§ 10 ust. 1  pkt 1 oraz pkt 3 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku w sprawie rodzajów i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r., poz. 2069).

i) W dokumentacji indywidualnej prowadzonej dla kobiet w ciąży w Poradni Położniczo - ginekologicznej stwierdzono brak oznaczenia podmiotu, numeracji stron oraz oznaczenia kolejnych stron co najmniej imieniem i nazwiskiem pacjenta, czym naruszono § 5, § 6 ust.1 oraz § 10 ust. 1 pkt. 1 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku 
w sprawie rodzajów i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r., poz. 2069). 

7. Dla dokumentacji prowadzonej w postaci elektronicznej opracować procedury zabezpieczenia dokumentacji i systemów ich przetwarzania, do czego zobowiązuje § 86 ust. 2 pkt 2 ww. rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 9 listopada 2015 roku 
w sprawie rodzajów i wzorów dokumentacji medycznej oraz sposobu jej przetwarzania (Dz. U. z 2015 r., poz. 2069). 

Ponadto stwierdzono, że w okresie objętym kontrolą:

1) Nie przedłożono potwierdzenia przekazania informacji kwartalnej do Państwowej Inspekcji Sanitarnej za I, II, III, IV kwartał 2015 r. i I kwartał  2016 r. o liczbie osób, które wykonują zawód medyczny na podstawie umów cywilnoprawnych, lub jako praktyka zawodowa, z którą podmiot zawarł umowę na udzielanie świadczeń zdrowotnych. Ww. informacji nie przesyłano do organów samorządu zawodów medycznych, do czego zobowiązywał 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.).
2) Aktualna umowa ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej z tytułu udzielania świadczeń zdrowotnych została przekazana do organu rejestrowego, z naruszeniem terminów ustawowych XXXXX. W okresie objętym kontrolą nie przedłożono umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej z tytułu udzielania świadczeń zdrowotnych: XXXXX numer XXXX, zawartej XXXX na okres XXXXX, do czego zobowiązywał art. 25 ust. 3 oraz  art. 107 ust. 1  ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm.).
3) Nie przedłożono decyzji właściwego organu sanitarnego, potwierdzającej spełnianie wymagań fachowych i sanitarnych dla Gabinetu szczepień (012), do czego zobowiązywał  art. 17 ust. 1 pkt 1 w związku z art. 22 ust. 3 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 618, z późn. zm).

Wobec zmian prawnych, polegających na uchyleniu od 15.07.2016 r. ww. obowiązków, odstępuje się od wydania zaleceń w tym zakresie. Podstawa prawna: ustawa z dnia 
10 czerwca 2016 r. o zmianie ustawy o działalności leczniczej oraz niektórych innych ustaw (Dz. U. z 2016 r. poz. 960).
Wobec powyższego wnoszę o przestrzeganie terminów ustawowych oraz przekazanie informacji o wykonaniu zaleceń oraz podjętych działaniach, w celu wyeliminowania 
w przyszłości stwierdzonych nieprawidłowości lub przyczynach ich niepodjęcia.

Informację proszę przekazać pisemnie w terminie 30 dni od daty otrzymania niniejszego pisma, informując Wielkopolski Urząd Wojewódzki w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia, al. Niepodległości 16/18, 61-713 Poznań. 
wz. Wojewody Wielkopolskiego
Wicewojewoda Wielkopolski

Marlena Maląg

Zgodnie z ustawą z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (t.j. Dz. U. z 2015 r., poz. 2135, z późn. zm.), zostały objęte anonimizacją poszczególne treści dokumentu. 

Zanonimizowała: Jolanta Bartczak, starszy specjalista, 27.09.2016 r.

al. Niepodległości 16/ 18, 61-713 Poznań, tel. 61-854-18-25, fax 61-854-15-44

www.poznan.uw.gov.pl
, e-mail: ps@poznan.uw.gov.pl
www.obywatel.gov.pl,  infolinia tel. 222 500 117
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