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                                                                            Poznań, 17.03.2017 r.
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Pan

Tomasz Szwedyk

Prezes Zarządu Olopharm Spółka z o.o.
Gronówko 31

64-111 Lipno
Na podstawie art. 111 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej 
(t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm.), działając z upoważnienia Wojewody Wielkopolskiego, zespół kontrolny Wielkopolskiego Urzędu Wojewódzkiego w Poznaniu, Wydział Polityki Społecznej i Zdrowia, w okresie od 26 października do 20 grudnia 2016 r. przeprowadził kontrolę doraźną problemową, której przedmiotem, wskazanym na upoważnieniu nr 508/16, było stwierdzenie czy produkty lecznicze o nadanej kategorii dostępności, o której mowa w art. 23a ust. 1 pkt 2–5 ustawy z dnia 6 września 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271, z późń. zm), nabywane przez podmiot wykonujący działalność leczniczą były stosowane wyłącznie w celu udzielania świadczeń opieki zdrowotnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i nie były zbywane poza przypadkiem określonym w art. 106 ust. 3 pkt 1 ww. ustawy. Aneksem z dnia 3.11.2016 r. przedmiot kontroli rozszerzono o stwierdzenie spełniania wymagań określonych w ustawie z dnia 15 kwietnia 2011 roku o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 1638) i aktach wykonawczych do ustawy oraz innych aktach normatywnych wskazanych w ustawie.
Szczegółowe ustalenia z kontroli zawarto w protokole, który w 2 egzemplarzach, wraz 
z pismem przewodnim, wysłano Panu (za zwrotnym potwierdzeniem odbioru) 22 grudnia 2016 roku. Protokół pokontrolny odebrał Pan xxxx xxxxx 30.12.2016 r. Do dnia 14 marca 2017 r. nie wniósł Pan zastrzeżeń, co do ustaleń zawartych w protokole. Nie odesłał Pan także 
1 egzemplarza protokołu pokontrolnego, o czym była mowa w instrukcji pisma przewodniego, dołączonego do protokołu pokontrolnego.
Zalecenia pokontrolne
1. Zgłosić do organu rejestrowego zmiany w zakresie faktycznej struktury organizacyjnej, ponieważ nie jest zgodna z wpisem do RPWDL, gdyż nie funkcjonują 22 nw. komórki organizacyjne:

· Poradnia Stomatologiczna - 001,
· Poradnia Ginekologiczno-Położnicza - 002,
· Poradnia Neurologiczna - 004,
· Poradnia Neurologii dziecięcej - 005,
· Poradnia Logopedyczna - 006,
· Poradnia Endokrynologiczna - 007,
· Poradnia Reumatologiczna - 008,
· Poradnia Kardiologiczna - 009,
· Poradnia Diabetologiczna - 010,
· Poradnia Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej - 011,
· Poradnia Wad Postawy - 012,
· Poradnia Internistyczna - 013,
· Poradnia Dermatologiczna - 014,
· Poradnia Pulmonologiczna - 015,
· Poradnia Psychiatryczna - 016,
· Poradnia Onkologiczna - 017,
· Poradnia Chirurgii Ogólnej - 018,
· Poradnia Leczenia Uzależnień - 019,
· Poradnia Psychologiczna - 020,
· Poradnia Otolaryngologiczna - 021,
· Poradnia Okulistyczna - 022,
· Poradnia Alergologiczna - 023.
Zmian w powyższym zakresie nie zgłoszono w terminie ustawowym organowi prowadzącemu rejestr, co narusza art. 107 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. 
o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm.).
2. Zaprzestać działalności komórki organizacyjnej o nazwie: Dział Farmacji Szpitalnej, ponieważ prowadzony przez podmiot rodzaj działalność leczniczej, tj. ambulatoryjne świadczenia zdrowotne, nie wymaga jej powołania. Powołanie przez kontrolowanego Działu Farmacji Szpitalnej stanowi naruszenie przepisów wskazanych w art. 87 ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r., poz. 2142), ponieważ funkcjonowanie takiego działu, który pełni rolę apteki szpitalnej, przypisane jest tylko i wyłącznie do podmiotów, które udzielają świadczeń w rodzaju stacjonarne i całodobowe świadczenia zdrowotne (szpitalne lub inne, niż szpitalne). Ponadto dla ww. komórki organizacyjnej nie przedłożono dokumentów: 

· potwierdzających spełnianie wymogów określonych w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 września 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczeń wchodzących w skład powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U. z 2002 r., Nr 161, poz. 1338),
· potwierdzających spełnianie wymogów określonych w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki (Dz. U. z 2002 r., Nr 171, poz. 1395),
· potwierdzających przekazanie informacji o utworzeniu Działu Farmacji Szpitalnej właściwemu Wojewódzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu, który prowadzi rejestr udzielonych zgód na prowadzenie aptek szpitalnych i zakładowych,
· potwierdzających zatrudnienie osoby na stanowisku Kierownika Apteki,
· Regulaminu Organizacyjnego, który uwzględnia w strukturze zakładu leczniczego Dział Farmacji Szpitalnej i określa jego zadania jako komórki organizacyjnej oraz warunki współdziałania ww. komórki z innymi komórkami organizacyjnymi podmiotu w celu zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod względem diagnostyczno-leczniczym, pielęgnacyjnym, rehabilitacyjnym 
i administracyjno-gospodarczym.
3. 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:
· Księga przyjęć (zeszyt w kratkę formatu A5) nie zawiera następujących elementów, wynikających z § 43 ww. rozporządzenia, tj.:
a) oznaczenia podmiotu, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 1,

b) adresu zamieszkania pacjenta i jego nr PESEL,
c) opisu udzielonego świadczenia zdrowotnego;

d) oznaczenia osoby udzielającej świadczenia zdrowotnego, zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 3 lit. a,
e) rodzaju udzielonego świadczenia zdrowotnego,
f) imienia i nazwiska oraz podpisu osoby dokonującej wpisu;

· nie prowadzi się Księgi zabiegów, co narusza § 32 ww. rozporządzenia.

· do dokumentacji medycznej indywidualnej, prowadzonej w postaci papierowej, nie dołącza się oświadczeń składanych przez pacjentów dotyczących upoważnienia osoby bliskiej do uzyskiwania informacji o ich stanie zdrowia i udzielonych świadczeniach zdrowotnych oraz upoważnienia osoby bliskiej do uzyskiwania dokumentacji medycznej, co narusza § 8 ust. 1 pkt 1 i 2 ww. rozporządzenia,
· dokumentacja medyczna indywidualna, prowadzona w Poradni Urologicznej, budzi wątpliwości, co do jej rzetelności. Narusza także wymogi wynikające z § 10 ust. 1 
pkt 1, 3 ww. rozporządzenia, ponieważ stwierdzono:

a) brak oznaczenia wskazującego na to, że jej właścicielem jest kontrolowany. 
W 7 przypadkach dokumentacja oznaczona była pieczątką SALMED.),

b) lekarz xxxxx xxxxxx nie zawsze autoryzuje wpisy w dokumentacji 
w sposób prawidłowy (brak pieczątki zawierającej imię i nazwisko, uzyskane specjalizacje, stanowisko i nr Prawa wykonywania zawodu, lub są tylko nieczytelne parafki);
c) w przedłożonej dokumentacji znajdowały się także dokumenty (informacja dla lekarza kierującego/POZ) bez oznaczenia podmiotu, który je wystawił, lub 
w 4 przypadkach oznaczone jako RÓŻANKA Sp. z o.o., Wrocław, 
ul. Obornicka 16-18, Poradnia Urologiczna.
4. Do wiadomości pacjentów podać informacje:

· o rodzaju działalności leczniczej oraz zakresie udzielanych świadczeniach zdrowotnych,
· o wysokości opłaty za udostępnianie dokumentacji medycznej,
· o wysokości opłat za świadczenia zdrowotne, które mogą być, zgodnie z przepisami ustawy lub przepisami odrębnymi, udzielane za częściową lub całkowitą odpłatnością.

Informacje te powinny być wywieszone w widoczny sposób, w miejscu udzielania świadczeń zdrowotnych. Brak ww. informacji narusza art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 
15 kwietnia 2011 r. o działalności leczniczej (t.j. Dz. U. z 2016 r., poz. 1638 ze zm.). Ponadto brak informacji o zakresie i rodzaju udzielanych świadczeń, która powinna być podana do informacji publicznej, narusza art. 14 ust.1 ww. ustawy.
5. W zakładzie leczniczym, w miejscu ogólnodostępnym, wywiesić Prawa pacjenta, ponieważ ich brak narusza art. 11 ust. 1 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta 
i Rzeczniku Praw Pacjenta (t.j. Dz. U. z 2016 r. poz. 186 ze zm.).

Wobec powyższego wnoszę o 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.
z up. Wojewody Wielkopolskiego

Wicewojewoda Wielkopolski

Marlena Maląg

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 Aleksandra Jarosz, st. specjalista, 17.03.2017 r.
al. Niepodległości 16/ 18, 61-713 Poznań, tel. 61-854-18-25, fax 61-854-15-44
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