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P/17/093 - Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmacji szpitalnej'

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

1. Wojciech Dudek, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/104/2017 z 16 maja 2017 r.

(dowod: akta kontroli str. 1-2)

2. Anna Jaros, inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr LKR/105/2017
z 16 maja 2017 .

(dowdd: akta kontroli str. 3-4)

Wojewddzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. $w. Ludwika w Krakowie, ul. Strzelecka 2,
31-503 Krakow (Szpital)

Lek. med. Stanistaw Stepniewski, Dyrektor Szpitala (Dyrektor)
(dowdd: akta kontroli str. 5-6)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie NIK Szpital zapewnit prawidtowg organizacje zaopatrzenia oddziatéw szpitalnych
w produkty lecznicze.

Dziat Farmacji szpitalnej (Dziat Farmacji lub Dziaf) realizowat nalezace do niego zadania
w zakresie gospodarki lekami. W regulaminie organizacyjnym Szpitala uwzgledniono
ustawowe zadania Dziatu, ponadto opracowano wewnetrzne procedury i instrukcje
dotyczace jego funkcjonowania.

Szpital posiadat wiedze o wywigzywaniu sie z obowiazku podnoszenia kwalifikacji
zawodowych przez zatrudniong w Dziale magister farmacji, petnigcg jednoczesnie funkcje
Kierownik Dziatu Farmacii.

Wyposazenie Dziatu Farmacji spetnialo wymogi okreSlone w przepisach powszechnie
obowigzujacych.

Leki w Dziale Farmacji i apteczkach oddziatowych byly przechowywane w sposob
gwarantujacy zachowanie przez nie parametrow jakosciowych. Produkty lecznicze
niespemiajace parametréw jakoSciowych byly zabezpieczone przed ich wydaniem do
oddziatéw. W Szpitalu prowadzono ewidencje produktow leczniczych, w tym takze lekow
otrzymanych w formie darowizny oraz produktéw leczniczych przyjmowanych przez Dziat
Farmacji w zwigzku z prowadzonymi badaniami klinicznymi. W przypadkach wydania
decyzji przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (GIF) niezwiocznie wycofywano
okreslone nig serie produktow.

 Okres objety kontrola; lata 2015-2017 (do czasu zakoriczenia czynno$ci kontrolnych).

2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena
nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene ogdlng o dodatkowe objasnienie. W niniejszym wystapieniu pokontrolnym zastosowano
ocene opisowa.
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Opis stanu
faktycznego

W apteczkach oddziatowych przechowywane byly wytgcznie leki spetniajgce wymogi
jakosciowe. Kierownik Dziatu wykonywata obowigzki informacyjne wobec wiasciwych
instytucji o niepozadanym dziataniu leku. W Szpitalu zapewniono nadzor nad stosowaniem
przez pacjentéw lekow wiasnych w procesie farmakoterapii, a kierownik Dziatu prowadzita
systematyczne kontrole apteczek oddziatowych.

Zespdt ds. Farmakoterapii wtasciwie realizowat przypisane mu przez Dyrektora Szpitala
zadania. Kadra zarzadzajaca Szpitala monitorowata gospodarke lekami oraz koszty
realizacji ustug farmaceutycznych.

Stwierdzone nieprawidtowosci polegaty na:

— wykonaniu przez zatrudnionego w Dziale technika farmaceutycznego czynnosci
fachowej zastrzezonej dla farmaceuty, w czasie jego nieobecnosci;

- niespetnieniu przez lokal Dziatu Farmacji wymogéw dotyczacych liczby wej$é;

— czeSciowej rozbieznosci miedzy stanem lekdw w apteczce jednego z oddziatow
szpitalnych a stanem wykazanym w prowadzonej ewidencji;

- dokumentowaniu przekazywanych do utylizacji produktéw leczniczych niezawierajacych
$rodkow odurzajacych lub substancji psychotropowych w sposéb niezgodny
z obowiazujacymi przepisami, uniemozliwiajacy ich identyfikacje;

— obowigzywaniu w Szpitalu niezgodnej z przepisami tresci Instrukcji postepowania
Z przeterminowanymi i niewykorzystanymi lekami narkotycznymi i psychotropowymi
w oddziatach  szpitalnych odnoszacych sie do postepowania w  przypadku
niewykorzystania cze$ci amputki leku narkotycznego lub psychotropowego;

— redagowaniu wnioskow o wpis nowych lekéw do receptariusza z pominigciem
obowigzujacego wzoru;

- realizowaniu zakupow produktow leczniczych spoza szpitainego receptariusza
czesciowo w sposob niezgodny z ustalonymi zasadami.

l1l. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja pracy Dzialu Farmacji oraz realizacja jego
zadan

1.1. W badanym okresie w Szpitalu funkcje apteki szpitalnej petit Dziat Farmacii. Kierownik
(kierownik lub farmaceuta) Dzialu w catym kontrolowanym okresie podlegata Zastepcy
Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego. Dziat Farmacji zostat utworzony za zgodg
Matopolskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Krakowie (MWIF)3.
Dziat utworzono w miejsce dotychczas funkcjonujacej w Szpitalu apteki i, jak wyjasnit
Dyrektor, od kwietnia 2006 r. funkcjonowat w niezmienionej formie.

(dowdd: akta kontroli str. 16-116, 187, 620)
1.2. Zakres zadan przypisanych Dziatowi Farmacji wyczerpywat katalog wskazany w art. 86
ust. 2 pkt 1 i 4, ust. 3 pkt 5, 7, 9 i 10 oraz ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne z dnia
6 wrze$nia 2001 r.4 (upf). Do zadan Dziatu Farmacji® nalezato m.in.:
- zaopatrywanie Szpitala w leki, sprzet medyczny, opatrunki i srodki dezynfekcyjne;
- racjonalna gospodarka produktami leczniczymi i jednorazowym sprzetem medycznym;
- udziat w opracowaniu szpitalnego receptariusza w ramach Zespotu ds. Farmakoterapiié

oraz petnienie nadzoru nad jego aktualizacjg;

- informowanie lekarzy o nowych produktach leczniczych wprowadzanych do obrotu;

w

Zezwolenie Matopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego nr FA.KR.11.8250-1/06.

Dz.U.z 2016 r. poz. 2142 ze zm.

Obowigzujacy od 6 marca 2017 r. regulamin organizacyjny wprowadzony zostat zarzadzeniem Dyrektora nr 12/2017 z tego
samego dnia. Poprzednio obowigzujace regulaminy organizacyjne (12 wrzesnia 2016 r. — 5 marca 2017 r., 15 maja 2015 r.
- 11 wrze$nia 2016 r. oraz 1 kwietnia 2013 r. — 14 maja 2015 r.) w czgsci dotyczacej zakresu obowigzkéw Dziatu Farmacii
byly tozsame z regulaminem z 6 marca 2017 r.

Zarzadzeniem nr 85/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. Dyrektor Szpitala powotat Komisje ds. Lekéw, w miejsce ktdrej
zarzadzeniem nr 36/2016 z dnia 1 wrzesnia 2016 r. Dyrektor ustanowit Zesp6t ds. Farmakoterapii, zmieniajac jednoczes$nie
zakres obowigzkéw zespotu. Obowigzujacy w Szpitalu od 7 pazdziernika 2015 r. Receptariusz z 29 wrzesnia 2015 . nie zostat
dostosowany w ww. zakresie i postuguje sie terminem ,Zespét ds. Lekow”. Pomimo zmiany regulaminu organizacyjnego
zdniem 6 marca 2017 r. nie dostosowano terminologii do obowigzujacego w Szpitalu od 1 wrze$nia 2016 r. zarzadzenia
Dyrektora nr 36/2016 —w czesci regulaminu precyzujacej zadania Dzialu Farmaciji przywotany jest ,Zespét ds. Lekow”.

[N
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- prowadzenie kompletnej dokumentacji podstawowych czynnosci  zwigzanych
z postepowaniami dotyczacymi zamowien publicznych;
— okresowa kontrola apteczek oddziatowych w zakresie prawidtowego przechowywania
produktéw leczniczych, stanu zapasdw oraz termindw ich waznosci.
(dowod: akta kontroli str. 16-116)
W  Szpitalu realizowano dziatalno$¢ lecznicza wymagajaca $wiadczenia  ustug
farmaceutycznych, o ktorych mowa w art. 86 ust. 2 pkt 2 oraz ust. 3 pkt 3 upf, tj. podawania
lekoéw recepturowych i lekéw cytostatycznych. Leki recepturowe sporzadzano na zlecenie
Szpitala przez dwie apteki ogoinodostepne, natomiast leki cytostatyczne - apteke szpitalng
innego podmiotu leczniczego, na podstawie umowy obowigzujacej do 30 listopada 2015 r.
(dowdd: akta kontroli str. 187-205, 632-642)
Jak wyjasnit Dyrektor, po 1 grudnia 2015 r. do czasu zakonczenia kontroli Szpital nie
realizowat  dziatalnosci  leczniczej wymagajacej podawania  pacjentom  lekow
cytostatycznych. Dodat, ze w badanym okresie w Szpitalu nie realizowano dziatalno$ci
leczniczej wymagajacej Swiadczenia ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 86
ust. 3 pkt 1-2, pkt 3a-4 oraz pkt 6 upf. Szpital nie realizowat takze ustug farmaceutycznych
na rzecz innego podmiotu leczniczego.
(dowod: akta kontroli str. 187, 620)
1.3. W Dziale Farmaciji zatrudnione byty na podstawie umowy o prace, w petnym wymiarze
czasu pracy: magister farmacji, pemigca obowigzki kierownika, oraz technik
farmaceutyczny. Wyksztatcenie i staz pracy wszystkich oséb zatrudnionych w Dziale
w latach 2015-2017 odpowiadaty wymogom art. 88 i 91 upf. W tym samym czasie Kierownik
Dziatu nie byta zatrudniona na stanowisku kierownika apteki szpitalnej lub dziatu farmacii
innego podmiotu leczniczego.
(dowdd: akta kontroli str. 13, 148)
Pracownikom Dziatu powierzono zadania okre$lone w art. 86 ust. 2 pkt 1i 4, ust. 3 pkt 5, 7,
9 i 10 oraz ust. 4 upf, przy czym katalog obowigzkow przypisanych Kierownik Dziatu
Farmaciji byt szerszy niz zakres obowigzkéw technika farmaceutycznego i obejmowat m.in.:
- przyjmowanie, wydawanie, przechowywanie i identyfikacie produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych oraz udzielanie informacii o lekach;
- prowadzenie ewidencji zakupdw $rodkéw farmaceutycznych, Srodkéw farmaceutycznych
wstrzymanych i wycofanych z obrotu, ksigzki kontroli obrotu $rodkami odurzajacymi
i psychotropowymi;
- organizowanie zaopatrzenia Szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne, udziat
w opracowaniu receptariusza w ramach Zespotu ds. Farmakoterapii;
- prowadzenie okresowych kontroli apteczek oddziatowych;
— nadzér nad wydawaniem dla jednostek szpitala produktéw leczniczych i wyrobdw
medycznych.
Obowigzki Kierownik Dziatu odno$nie monitorowania dziatan niepozadanych lekéw
i racjonalizacji farmakoterapii oraz ustalania procedur wydawania produktéw leczniczych
oraz wyrobéw medycznych na oddziaty wynikaty z wewnetrznych procedur i instrukcji,
o ktérych mowa w dalszej cze$ci wystapienia. Technik farmaceutyczny uprawniony byt m.in.
do przyjmowania recept i zapotrzebowania na leki z oddziatow, kontroli pod wzgledem
prawidtowo$ci przepisu i dawki produktéw leczniczych, przyjmowania i sprawdzania
dostarczonych do Dziatu Farmacji lekdw, artykutdw sanitarnych i sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku oraz wydawania lekdw i sprzetu medycznego na oddziaty Szpitala.
(dowdd: akta kontroli str. 149-153)
Na jeden etat farmaceuty w badanym okresie przypadato, odpowiednio: w 2015 r. — 120,
w 2016 r. — 224, aw 2017 r. — 203 t6zka szpitalne.
Dziat Farmacji funkcjonowat w dni powszednie, miedzy 8% a 15%, a godziny pracy
farmaceuty pokrywaly sie z godzinami funkcjonowania Dziatu.
(dowdd: akta kontroli str. 117-147, 158)
W Szpitalu obowigzywata Instrukcja dostepu do Dziatu Farmacji w stanach nagtych’,
regulujgca zasady sprowadzenia leku w nagtym, uzasadnionym przypadku, poza godzinami
funkcjonowania Dziatu:

7 Instrukcja z dnia 15 grudnia 2015 r., obowigzujaca od 24 grudnia 2015 r.; poprzednio (do 24 grudnia 2015 r.) obowigzujaca
procedura z dnia 17 pazdziernika 2012 r. weszta w zycie 26 pazdziernika 2012 r.
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— kiedy kontakt z Kierownik byt mozliwy, po przybyciu do Dziatu lek miat zosta¢ wydany
przez Kierownik lub poinformowanego przez nig technika farmaceutycznego;

— kiedy Kierownik lub technik farmaceutyczny byli nieosiggalni telefonicznie, lek miat by¢
wypozyczony od dysponujgcego nim sgsiedniego szpitala lub — gdy danego leku nie
posiadat — miat by¢ pobrany z Dziatu po jego komisyjnym otwarciu przez co najmniej
dwie osoby, po uprzedniej zgodzie Dyrektora.

Dyrektor wyjasnit, ze procedura ta przez caly okres dziatania Dziatu nie zostata

zastosowana z braku takiej potrzeby. W catym okresie funkcjonowania Dziatu nie byto

sytuaciji, w ktorej wszyscy jego pracownicy byli nieuchwytni.
(dowod: akta kontroli str. 154-157, 188)

Kierownik Dziatu realizowata ustawowy obowigzek podnoszenia kwalifikacji zawodowych

przez udziat w szkoleniach, o czym informowata pracodawce zgodnie z obowigzujaca

w Szpitalu procedurgq Zarzadzanie kadrami, szkolenia8, poprzez przedktadanie kopii

certyfikatow i zaSwiadczen po$wiadczajacych ukonczenie szkolenia o wskazanej w nim

tematyce.
(dowdd: akta kontroli str.159-170, 171-183)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono

nastepujaca nieprawidtowos¢:

W czasie nieobecno$ci farmaceuty technik farmacji wydat jedno opakowanie substancii
psychotropowej grupy I-P i II-P, z naruszeniem art. 91 ust. 1 pkt 3 upf.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze nadzorowat wydanie tego leku,
co uwierzytelnit podpisem na recepcie.

(dowod: akta kontroli str. 590-594, 595-597)

W toku kontroli ustalono, ze podczas nieobecnosci Kierownik Dziatu nie zostato zapewnione
zastepstwo przez innego magistra farmacji.

NIK zwraca uwage, ze zgodnie z art. 92 upf w godzinach czynnosci Dziatu powinien by¢
w nim obecny farmaceuta. Funkcjonowanie Dziatu pod nieobecno$¢ farmaceuty stanowi
naruszenie wymagan dotyczacych obrotu produktami leczniczymi i uniemozliwia
Swiadczenie ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2 upf, w petnym
zakresie.

2. Bezpieczenstwo pacjentow w zakresie farmakoterapii

2.1. Dziat Farmacji Dziat Farmacji zlokalizowany byt w przyziemiu budynku gtéwnego
Szpitala i funkcjonowat w jednym pomieszczeniu podzielonym na cztery czesci. Do Dziatu
prowadzito jedno wejécie, wspdlne dla personelu i dostawcow Dziatu, co byto niezgodne
z§5 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie
szczegOtowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal aptekie.
Pomieszczenie Dziatu Farmacji wyposazone byto w wymagany sprzet i urzadzenia,
okreslone w § 8 ust. 1 pkt i 3-6 rozporzadzenia w sprawie szczegdtowych wymogéw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki, tj. termometry i higrometry, regaty oraz tatwo zmywaline
podesty, kasety przeznaczone do przechowywania $rodkéw odurzajacych i substancii
psychotropowych, dwie lodéwki z urzadzeniami do pomiaru temperatury, przeznaczone
wylgcznie do przechowywania lekdw, oraz stét ekspedycyjny.

(dowod: akta kontroli str. 234-239)
W badanym okresie w Szpitalu opracowano dwie procedury regulujgce zasady
przechowywania produktow leczniczych w Dziale Farmacji i w oddziatach szpitalnych'0.
Produkty lecznicze i wyroby medyczne przechowywane byly prawidtowo, zgodnie
z ustalonymi regulacjami wewnetrznymi, tj. w oryginalnych opakowaniach, w miejscu
suchym, czystym, odpowiednio wentylowanym, w sposéb uniemozliwiajacy ich zakurzenie,

8 Procedura z 31 grudnia 2014 r., obowigzujaca od 7 stycznia 2015 .

9 Dz. U. Nr 171, poz. 1395, zwane dalej: rozporzadzeniem w sprawie szczegdfowych wymogéw, jakim powinien odpowiadac
lokal apteki.

10 Instrukcja przechowywania $rodkéw farmaceutycznych z 15 grudnia 2015 r., obowigzujaca od 24 grudnia 2015 r. Do
24 grudnia 2015 r. od 26 pazdziernika 2012 r. obowigzywata instrukcja o takim samym tytule z dnia 17 pazdziernika 2012 r.
Instrukcja pobierania z Dziatu Farmacji i przechowywania lekéw odurzajacych w oddziatach z 15 grudnia 2015 r.,
obowigzujgca od 24 grudnia 2015 r. Do 24 grudnia 2015 r. od 26 pazdziernika 2012 r. obowigzywata instrukcja o takim
samym tytule z dnia 17 pazdziemika 2012 .
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zanieczyszczenie lub zniszczenie, a takze poddawanie ich szkodliwemu dziataniu promieniu
stonecznych. Srodki odurzajace i substancje psychotropowe przechowywane byly
oddzielnie. Leki wymagajace niskich temperatur przechowywane byty w lodéwkach
przeznaczonych wytacznie do tego celu. W Dziale Farmacji nie byly przechowywane leki
wiasne pacjentow.
(dowdd: akta kontroli str. 234-239, 253-260)
W Dziale Farmacji przechowywane byty leki niespetniajagce wymagan jakosciowych: srodki
odurzajgce (narkotyczne) i substancje psychotropowe, ktérych termin wazno$ci uptynat,
oraz produkty lecznicze objete decyzjami GIF. Leki te przechowywano w oznaczonych
miejscach, w zamykanej na klucz szafie (leki psychotropowe i narkotyczne dodatkowo
w zamykanej na klucz metalowej kasecie), w sposdb uniemozliwiajacy kontakt z lekami
spetniajacymi wymogi jakosciowe do czasu przekazania ich do utylizacji ($rodki odurzajace
i substancje psychotropowe) albo zwrotu do hurtowni farmaceutycznej (leki objete
decyzjami stuzb farmaceutycznych). Leki przeterminowane, niebedace lekami
psychotropowymi lub narkotycznymi, przechowywane byly w zamykanej na klucz,
ogniotrwatej szafie, zlokalizowanej w holu przed wejéciem do Dziatu.
(dowdd: akta kontroli str. 234-239)
Dane identyfikacyjne lekéw oraz dane o ich ilosci ujawnione w ewidencji stanu
magazynowego Dziatu byty zgodne ze stanem faktycznym.
(dowdd: akta kontroli str. 234-239)
Produkty lecznicze znajdujace sie w apteczkach oddziatowych!' przechowywano
prawidlowo, w oryginalnych opakowaniach, umoZliwiajgcych ich identyfikacje,
w zlokalizowanych w pokojach zabiegowych szafkach zabezpieczonych przed dostepem
0s6b nieupowaznionych i szkodliwym dziataniem czynnikow zewnetrznych. Leki
wymagajace niskich temperatur przechowywano w lodéwkach przeznaczonych wytacznie
do tego celu. Substancje psychotropowe na skontrolowanych oddziatach przechowywano
oddzielnie.
Jak wyjasnita pielegniarka oddziatowa Oddziatu Dzieci Starszych, leki te zabezpieczono
przed dostepem osdb niepowotanych w zamykanej na klucz szafie. Leki narkotyczne na
Oddziale Dzieci Mtodszych nie byty przechowywane.
(dowdd: akta kontroli str. 240-242)
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia z siedzibg w Krakowie (Centrum)
w raporcie z wizyty akredytacyjnej, sporzadzonym w dniu 5 grudnia 2016 r., zwrdcito uwage
na nienalezyty nadzér nad lekami psychotropowymi w Oddziale Dzieci Starszych.
Jak wyjasnit Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego, w zwigzku z uwagg Centrum
w Szpitalu przypomniano personelowi odpowiedzialnemu za nadzér nad lekami
narkotycznymi i psychotropowymi o koniecznosci sprawdzania stanu ww. lekdw
w momencie obejmowania i koficzenia dyzuru, a sejf z lekami narkotycznymi z dyzurki
lekarskiej Oddziatu Dzieci Starszych przeniesiono do dyzurki dziatu anestezjologii.
(dowdd: akta kontroli str. 261-269, 577)
W apteczkach oddziatowych przechowywano wytacznie leki spetiajace wymagania
jako$ciowe. Produkty lecznicze, ktdrych data waznosci upltyneta lub kiére zostaty
wstrzymane lub wycofane z obrotu, jak wyjasnity pielegniarki oddziatowe oddziatow
poddanych ogledzinom, byly przekazywane na biezaco do Dziatu Farmaciji.
(dowdd: akta kontroli str. 240-248)
W trzech znajdujacych sie na skontrolowanych oddziatach zestawach przeciwwstrzasowych
w tylko dwdch znajdowata sie adrenalina?. W Oddziale Pulmonologicznym adrenalina
przechowywana byta w lodéwce, zlokalizowanej w pokoju zabiegowym (tym samym,
w ktérym znajdowat sie zestaw), czyli niezgodnie z ustalonymi wewnetrznymi procedurami
stanowigcymi zatgcznik do Procedury monitorowania gospodarki lekiem's, wedtug ktérych
adrenalina powinna znajdowac si¢ w zestawie przeciwwstrzasowym (od 2 do 10 amputek).

1 Ustalono w wyniku przeprowadzonych w Szpitalu w dniu 14 czerwca 2017 r. ogledzin apteczek trzech oddziatéw szpitalnych
- Pulmonologicznego, Dzieci Starszych z Pododdziatem Gastrologii i Alergologii oraz Dzieci Mtodszych z Pododdziatem
Neonatologii i Neurologii.

12 Ustalono w wyniku przeprowadzonych w Szpitalu w dniu 14 czerwca 2017 r. ogledzin apteczek trzech oddziatow
szpitalnych. — Pulmonologicznego, Dzieci Starszych z Pododdzialem Gastrologii i Alergologii oraz Dzieci Miodszych
z Pododdziatem Neonatologii i Neurologii.

'3 Tre$¢ wewnetrznych procedur w tym zakresie jest tozsama z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r.
w sprawie wykazu produktow leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane w zwigzku z udzielanym $wiadczeniem
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Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze adrenalina znajdowata sie w dniu
ogledzin w zestawie, jednak nie byta w oryginalnym opakowaniu i nie zostata zauwazona
przez pielegniarkg oddziatowa.
(dowdd: akta kontroli str. 243-245, 274-296, 579)
Przed zakonczeniem kontroli skitad zestawu przeciwwstrzasowego na Oddziale
Pulmonologicznym zostat uzupetniony o adrenaling w ilosci wymaganej wewnetrznymi
procedurami Szpitala, przechowywanej w oryginalnym opakowaniu, opisanym w sposob
umozliwiajacy ustalenie daty wyjecia jej z lodowki oraz date uptywu terminu wazno$ci.
(dowdd: akta kontroli str. 629)
2.2. W badanym okresie Szpital zapewniat $wiadczeniobiorcom przyjmowane przez nich
leki, wtym produkty lecznicze niezwigzane z zakresem hospitalizacji. Przyjecie leku
wlasnego pacjenta byto dopuszczalne na jego prosbe i w przypadku niewystepowania
zazywanego przez pacjenta produktu leczniczego w szpitalnym receptariuszu.
Przyjmowane za pisemnym potwierdzeniem pacjenta leki byly ewidencjonowane
i przekazywane do przechowania w apteczce oddziatowej, skad byty pobierane do podania
pacjentowi przez pielegniarke. Leki wtasne pacjenta nie bylty przechowywane w Dziale
Farmacji ze wzgledu — jak wyjasnit Dyrektor - na konieczno$¢ ich podawania takze poza
godzinami pracy Dziatu.
Odbidr niewykorzystanych lekow po zakonczeniu hospitalizacji potwierdzany byt pisemnie
przez rodzicow lub opiekunéw prawnych dziecka. Funkcjonujace w Szpitalu zasady
przyjmowania lekéw wiasnych pacjenta zostaly ujete w formie pisemnej (Procedury
przyjecia lekow wtasnych pacjenta w Oddziale z 24 maja 2017 r.) — jak wyjasnit Dyrektor —
ze wzgledu na rosnacg tendencje stosowania lekdéw wiasnych przez pacjentow.
(dowdd: akta kontroli str. 187-205, 270-273)
Leki wlasne pacjenta znajdowaty sie na jednym z trzech skontrolowanych oddziatéw i byty
przechowywane zgodnie z ustalonymi w Szpitalu zasadami. Produkty lecznicze pochodzace
od pacjenta przechowywano wraz z pozostatymi lekami, w szafkach lub w loddwce,
w wyodrebnionym pudetku, opisanym imieniem, nazwiskiem i numerem PESEL pacjenta.
Przyjecie leku i jego zwrot po zakonczeniu hospitalizacji potwierdzano podpisem rodzicow
lub prawnych opiekunow dziecka.
(dowdd: akta kontroli str. 240-248)
2.3. W zakresie wydawania produktéw leczniczych do oddziatdéw i dla pacjenta w badanym
okresie obowigzywaty w Szpitalu: Instrukcja wydawania lekéw z Dziatu Farmacji'® oraz
Instrukcja pobierania z Dziatu Farmaciji i przechowywania lekow odurzajgcych w oddziatach.
Zasady wydawania lekow pacjentowi wynikaty z Procedury monitorowania gospodarki
lekami. Dziat Farmacji odpowiedzialny byt za zaopatrywanie Szpitala w leki, jednorazowy
sprzet medyczny, materialy opatrunkowe i $rodki do dezynfekcji, wydawanych do oddziatéw
na podstawie papierowej, opieczetowane] przez ordynatora oddziatu recepty, w kazdy dzien
roboczy oprécz wtorku, do godziny 11% Jub — w sytuacji pilnej — w kazdy dzien bez
ograniczen czasowych. Leki wymagajace niskiej temperatury miaty byé wydawane
bezposrednio po wptywie recepty do Dziatlu. Do odbioru lekdéw psychotropowych
upowazniona byta pielegniarka oddziatowa lub wskazana przez nig na pismie pielegniarka
zmianowa, natomiast lekow narkotycznych — lekarz upowazniony przez Dyrektora Szpitala.
Odbior lekow potwierdzany byt pisemnie przez pobierajacego.
(dowdd: akta kontroli str. 257-260, 274-296, 297-300)
Ewidencja lekéw prowadzona byta w Szpitalu za pomoca programu komputerowego AMMS
firmy Asseco, ktdry umozliwiat generowanie raportéw obejmujacych stan magazynowy
lekow w Dziale Farmacji i na oddziatach szpitalnych. Dziat Farmacji miat mozliwos¢
ustalenia stanu apteczki kazdego oddziatu na wskazany dzien, istniata takze mozliwo$¢
wyszukiwania lekéw i produktdw leczniczych wedtug stosowanego w Szpitalu podziatu
na grupy lekowe. Elektroniczna ewidencja lekow umozliwiata wprowadzanie danych
dotyczacych daty waznosci, serii, ilosci przyjetego do Dziatu leku, wydanego pdzniej

zdrowotnym, oraz wykazu produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, ratujacych zycie
(Dz.U. nr 18, poz. 94).

14 Oddziat Dzieci Starszych z Pododdziatami Neurologicznym i Reumatologicznym; ustalono w wyniku przeprowadzonych
w Szpitalu w dniu 14 czerwca 2017 r. ogledzin apteczek trzech oddziatéw szpitalnych — Pulmonologicznego, Dzieci
Starszych z Pododdziatem Gastrologii i Alergologii oraz Dzieci Miodszych z Pododdziatem Neonatologii i Neurologii.

15 Procedura z dnia 15 grudnia 2015 r., obowigzujgca od 24 grudnia 2015 r.; od 26 pazdziernika 2012 r. do 23 grudnia 2015 r.
obowigzywata procedura z dnia 17 pazdziernika 2012 r.
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do konkretnych oddziatéw. Program umozliwiat generowanie raportéw dotyczacych stanéw
magazynowych wedlug daty waznosci lekéw, numeréw ich serii (przy zatozeniu
jednoczesnej znajomosci ich nazwy). Na dwa tygodnie przed uptywem terminu waznosci
danego produktu leczniczego program sygnalizowat ten fakt uzytkownikowi apteczki
oddziatowej, w ktorej lek aktualnie sie znajdowat, wskazujac nazwe i numer serii leku.
(dowod: akta kontroli str. 301)
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze wymiany lekéw miedzy
oddziatami odnotowywane byly w ewidencji lekow. Dziewie¢ pozyczek lekéw dokonanych
przez Szpital lub na jego rzecz w kontrolowanym okresie zostato potwierdzonych pisemnie
przez obie strony.
(dowdd: akta kontroli str. 197-205, 228-233)
2.4. W Szpitalu obowigzywaty zasady postepowania z produktami leczniczymi, ktére nie
spetniajg wymogdw jakosciowych: postepowanie z lekami odurzajacymi regulowata
Instrukcja postepowania z przeterminowanymi i niewykorzystanymi lekami narkotycznymi
i psychotropowymi  w oddziatach szpitalnych'®, z pozostatymi lekami — Instrukcja
postepowania z odpadami. Zgodnie z ww. procedurami, przeterminowane leki
psychotropowe i narkotyczne nalezato przekaza¢ z oddziatdw szpitalnych Dziatowi
Farmacji, co mialo byC odnotowywane w ksigzce kontroli lekéw odurzajacych
i psychotropowych i potwierdzane podpisem pielegniarki oddziatowej w przypadku lekdw
psychotropowych, a w przypadku lekéw narkotycznych - lekarza odpowiedzialnego za
gospodarke tymi lekami. W przypadku niewykorzystania czesci amputki leku narkotycznego
lub psychotropowego amputke wraz z zawartoscig nalezato wrzuci¢ do pojemnika na
odpady ostre. W sprawach nieuregulowanych Instrukcjq zastosowanie miaty mie¢
obowigzujgce przepisy prawa.
(dowod: akta kontroli str. 302-323)
Leki niespetniajgce  wymogéw jakoSciowych, niebedace $rodkami odurzajgcymi
i psychotropowymi, miaty by¢ neutralizowane zgodnie z Instrukcjg postepowania
Z odpadami jako odpady medyczne, ktdre do czasu przekazania do Dziatu Farmacji miaty
by¢ przechowywane w oznaczonym, niedostepnym dla osdb postronnych, opisanym
plastikowym pojemniku. Nieprzydatne do uzytku leki miaty by¢ przekazywane do Dziatu
Farmacji w sposdb uniemozliwiajacy ich rozsypanie i przekazywane przez Dziat do utylizacii
podmiotowi zewnetrznemu po zebraniu partii przeznaczonej do unieszkodliwienia.
W oddziatach nie byty przechowywane przeterminowane lub uszkodzone leki zawierajgce
$rodki narkotyczne i substancje psychotropowe.
(dowdd: akta kontroli str. 240-248, 306-323)
Leki objete decyzjami stuzb farmaceutycznych wycofywano z oddziatéw i Dziatu Farmacji na
zasadach okre$lonych w szpitalnym receptariuszu, zgodnie z ktdrymi po uzyskaniu od
MWIF informacji o wstrzymanym lub wycofanym produkcie leczniczym Kierownik Dziatu
Farmacji, Dyrektor lub lekarz dyzurny informowat o treSci decyzji oddzialy, ktore
przekazywaty Dziatowi Farmacji informacje o ewentualnym posiadaniu leku okreslonego
decyzjag MWIF i jego iloSci. Jesli w Szpitalu znajdowat sig lek okreslony decyzja, Kierownik
Dziatu Farmacji sporzadzata raport ze wskazaniem danych identyfikujgcych lek (nazwa,
nr serii, data waznosci, oznaczenie decyzji MWIF), zabezpieczata leki w Dziale Farmacii,
a nastepnie odsytata do kontrahenta Szpitala, ktéry lek dostarczyt.
(dowdd: akta kontroli str. 334, 391,439-440)
W zwigzku z wydanymi w badanym okresie decyzjami GIF Szpital wycofat niezwtocznie
w catosci posiadane produkty lecznicze wskazane w tych decyzjach. Warto$¢ wszystkich
produktow wycofanych w ten sposéb wyniosta w kontrolowanym okresie 303,95 zt.
(dowdd: akta kontroli str. 439-440)
Wartos¢ wszystkich produktéw leczniczych wycofanych z obrotu Szpitalu w okresie od
1 stycznia 2015 r. do 30 kwietnia 2017 r. wskutek niespetnienia przez nie wymogow
jako$ciowych (poza produktami leczniczymi wskazanymi w decyzjach GIF) wyniosta

16 Procedura z dnia 15 grudnia 2015 r., obowigzujaca od 24 grudnia 2015 r.; od 26 pazdziernika 2012 r. do 23 grudnia 2015 r.
obowigzywata procedura z dnia 17 pazdziernika 2012 r.

7 Procedura z dnia 12 stycznia 2017 r., obowigzujaca od 19 stycznia 2017 r. Do 12 stycznia 2017 r. obowigzywata od
17 grudnia 2013 r. ,Instrukcja postgpowania z odpadami” z 6 grudnia 2013 r.
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29 526,68 z1'® (w tym wartoS¢ wycofanych w tym okresie przeterminowanych lekéw
narkotycznych i psychotropowych wyniosta 1 303,54 zt), co stanowito 0,15% wartosci
wszystkich lekow zakupionych w tym okresie (19 576 792 zt) oraz 1,84% wartosci lekow
zakupionych z wytaczeniem lekéw stosowanych w programach lekowych (1 596 825 zt).
(dowod: akta kontroli str. 441-443, 556)
Kierownik Dziatu Farmacji wyjasnita, ze niewykorzystanie lekéw wycofanych z obrotu
w Szpitalu z uwagi na uptyw terminu waznosci spowodowane bylo koniecznoscig
utrzymywania pewnej ilosci okreSlonej kategorii produktéw leczniczych na statym
wyposazeniu apteczek oddziatowych lub Dziatu Farmaciji. Dotyczyto to lekdw stosowanych
w sytuacjach niemozliwych do przewidzenia (typu reakcja alergiczna na inny lek) lub
wymagajacych natychmiastowego podania (np. niektore leki z grupy antybiotykdw) z uwagi
na konieczno$¢ ratowania zdrowia lub zycia pacjenta. Dodata, iz utrzymywanie okre$lonej
ilosci tych lekow w Szpitalu byto wymuszone takze obowigzujgcymi w nim procedurami
zakupowymi, zgodnie z ktérymi minimalny czas dostawy produktéw leczniczych wynosit dwa
dni robocze. Asortyment produktdéw leczniczych stosowanych w Szpitalu obejmowat takze
cze$¢ lekdw generycznych, poniewaz niektorzy pacjenci nie tolerowali leku podstawowego
(dotyczyto to przede wszystkim lekéw przeciwpadaczkowych) oraz leki stosowane w kuracji
zaordynowanej danemu pacjentowi, ktorych nie mozna bylo poda¢ innemu dziecku,
poniewaz w okresie wazno$ci leku takie nie zostato przyjete do Szpitala.
(dowdd: akta kontroli str. 444-445)
Dziat Farmacji nie prowadzit kompletnej dokumentacji przekazanych do utylizacji
przeterminowanych i zniszczonych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
w odniesieniu do lekéw o wartosci 28 223,14 z, czyli produktéw leczniczych niebedacych
$rodkami odurzajacymi i lekami psychotropowymi. Sposob prowadzonej w Dziale Farmacii
ewidencji lekow przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktow
leczniczych i wyrobdéw medycznych umozliwiat pozyskanie danych identyfikacyjnych
(nazwa, posta¢ farmaceutyczna i dawka, iloS¢, numer serii, data wazno$ci, numer faktury
stanowigcej dowdd zakupu i data jej wystawienia, numer dokumentu stanowigcego
podstawe do wytgczenia produktu leczniczego lub wyrobu medycznego ze stanu
magazynowego)  dotyczacych  wylacznie  $Srodkdw  odurzajgcych i substancii
psychotropowych, co byto niezgodne z § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki®®. Dziat Farmacji, w okresie objetym kontrolg, sporzadzit jedynie dokumentacje
dotyczacq utylizacji lekéw narkotycznych i psychotropowych o tacznej wartosci 1 216,61 zt,
w postaci dwdch protokotéw utylizacji. Leki wycofane z obrotu z powodu uptywu terminu
waznosci, zabrudzenia lub zniszczenia, niebedace Srodkami odurzajgcymi lub lekami
psychotropowymi, byty gromadzone w Dziale Farmacji zbiorczo i tak przechowywane
do czasu przekazania przedsiebiorstwu utylizujgcemu odpady na podstawie Karty
Przekazania Odpadu (w badanym okresie sporzadzono trzy karty przekazania odpadéw
o kodzie 180109). Analiza zeszytéw kontroli lekéw psychotropowych prowadzonych
w oddziatach, w ktorych zgodnie z Instrukcjgq postepowania z przeterminowanymi
i niewykorzystanymi lekami narkotycznymi i psychotropowymi w oddziatach szpitalnych
powinny byty by¢ dokonywane wpisy z utylizacji w oddziale niewykorzystanej czesci amputki
leku odurzajacego lub psychotropowego pozwolita na ustalenie, ze w kontrolowanym
okresie nie dokonywano w niej wpisow z utylizacji cze$ci amputek.
(dowod: akta kontroli str. 228-233, 446-460, 461-462, 463-465, 466-475, 598-615)
Ponadto, w kontrolowanym okresie przekazano do utylizacji ze zwyktymi lekami nizej
wymienione przeterminowane leki z grupy narkotycznych i psychotropowych:
- D.5MG/25ML X5 WLEWEK w ilosci 5 wlewek, seria: 11005533, data waznosci:
05.2015r.,
- D.REC TUBES 10 MG / 2,5 ML X 5 WLEWEK w ilosci 0,6 i 0,2 wlewki, data wazno$ci:
05.2015r;
- C. 0,5 MG X 30 TABL. w ilosci 0,19133333 tabletki, seria: 80312, data waznosci:
02.2015r.,
— C.0,5MG X 30 TABL. wilosci 0,06666667, seria;: CD0602, data waznosci: 04.2016 r.

8 Na dzien 30 kwietnia 2017 r. Dotyczy wszystkich lekow po uplywie terminu waznosci, lekdw zniszczonych lub
uszkodzonych, w tym takze srodkow odurzajacych i lekdw psychotropowych.
9 Dz. U. Nr 187, poz. 1565.
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Jak wyjasnit Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego, lek D. przekazano do utylizacji
zbiorczo ze zwyktymi lekami niespetniajgcymi wymogow jakosciowych, poniewaz zostat on
mechanicznie uszkodzony (przycigty pokrywka od metalowej kasetki w Dziale Farmacii).
Ostry brzeg kasetki uszkodzit opakowania, z ktérych wyciekta substancja czynna.
Uszkodzone tubki umieszczono w worku foliowym i dodano do lekéw utylizowanych ze
zwyklymi lekami, poniewaz zanieczyszczaty pozostate leki w kasetce. CzeSci tabletki
leku C. zutylizowano w oddziatach ze wzgledu na znikoma jego ilo$¢ (niepetna tabletka).
(dowdd: akta kontroli str. 228-233, 458-460, 463-465)
Szpital otrzymat jeden lek na podstawie pieciu darowizn (nie przyjeto procedur regulujgcych
przyjmowanie nieodptatnych produktéw leczniczych). Tak otrzymane leki byly przyjmowane,
ewidencjonowane, przechowywane i wydawane przez Dziat Farmacji, na zasadach
analogicznych do pozostatych lekéw. W ksiegach rachunkowych darowane produkty
lecznicze ujeto w wartosci rynkowej. Dyrektor wyjasnit, ze w badanym okresie Szpital nie
przyjmowat bezptatnych probek medycznych.
(dowdd: akta kontroli str. 206-227, 476)
25. W zakresie zglaszania dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych
w skontrolowanym okresie w Szpitalu obowigzywaty zasady okre$lone w receptariuszu
szpitalnym oraz w Procedurze monitorowania gospodarowania lekiem?, zgodnie z ktdrymi
prowadzenie postepowania wyjasniajgcego w przypadku zgtoszenia w trakcie leczenia
pacjentow ciezkiego, niepozadanego dziatania produktu leczniczego lub jako$ciowych
uchybien dotyczacych produktu leczniczego bylo zadaniem Zespotu ds. Lekow?!,
Zgtoszenie przypadku podejrzenia wystapienia lub wystapienia niepozadanego dziatania
produktu leczniczego winno by¢ dokonane przez Kierownik Dziatu Farmacji, zobowigzanej
do udzielenia pomocy lekarzowi przy zgtoszeniu podejrzenia wystapienia lub wystapienia
dziatania niepozadanego wiasciwym instytucjom.
(dowdd: akta kontroli str. 275, 287, 333-334, 390-391)
Zgodnie z ,Procedurg monitorowania gospodarowania lekiem”, za gromadzenie
i analizowanie zgloszen dotyczacych polekowych zdarzen niepozadanych odpowiedzialny
byt przewodniczacy Zespotu ds. Lekow.
W kontrolowanym okresie dokonano dziesigciu zgtoszen dziata niepozadanych lekow,
z ktérych pie¢ okreslono jako majace charakter ciezki. Wszystkie zostaty zgtoszone do
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w terminie wynikajacym z art. 36f upf.
(dowdd: akta kontroli str. 274-296, 477)
2.6. W Szpitalu nie wprowadzono sformalizowanych zasad prowadzenia badan klinicznych.
W badanym okresie w Szpitalu prowadzono 13 badan klinicznych, kontroli poddano prébe
10. Analiza tych badan wykazata, ze Dziat Farmacji prowadzit ewidencje dostarczanych
produktéw leczniczych przez sponsora w ramach badan klinicznych. Dyrektor wyjasnit,
ze Dziat Farmacji przyjmowat, ewidencjonowat, przechowywat i wydawat badaczowi
(lekarzowi) dostarczane przez sponsora badane produkty lecznicze.
(dowod: akta kontroli str. 232, 237, 478-479)
2.7. W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem gospodarowania lekami w kontrolowanym
okresie obowigzywaly: Procedura monitorowania gospodarki lekiem, stanowigca czes$¢
Receptariusza Szpitalna polityka antybiotykowa, Instrukcja gospodarki lekiem?, Instrukcja
postepowania z  przeterminowanymi i niewykorzystanymi lekami narkotycznymi
i psychotropowymi w oddziatach szpitalnych oraz Instrukcja postepowania z odpadami,
w opracowaniu  ktérych uczestniczyta Kierownik Dziatu Farmacji. Za zamawianie,
przyjmowanie i ewidencjonowanie produktow leczniczych i $rodkoéw farmaceutycznych
odpowiedzialny byt Dziat Farmacji (Instrukcja zaopatrywania w $rodki farmaceutyczne).
Zasady wydawania produktéw leczniczych i $rodkéw farmaceutycznych na oddziat opisano
w pkt 2.3 wystapienia.
(dowdd: akta kontroli str. 274-296, 324-438, 302-305, 306-323, 480-482, 483-486)

2 Procedura z dnia 22 grudnia 2015 r., obowigzujaca od 5 stycznia 2016 r. W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 4 stycznia 2016 r.
obowigzywata procedura o takim samym tytule z dnia 19 pazdziernika 2012 r., ktéra weszta w zycie 2 listopada 2012 .

21 Obowigzujacego w Szpitalu od 7 pazdziernika 2015 r. receptariusza nie dostosowano do tresci zarzadzenia Dyrektora z dnia
1 wrzesnia 2016 r., nr 36/2016, powotujacego w miejsce Zespotu ds. Lekow Zespot ds. Farmakoterapii.

22 |nstrukcja z dnia 15 grudnia 2015 r., obowigzujaca od 24 grudnia 2015 r. W okresie od 26 pazdzierika 2012 r. do 24 grudnia
2015 r. obowigzywata instrukcja z dnia 17 pazdziemika 2012 r.
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Prawidtowo$¢ gospodarowania lekami wydanymi z Dzialu Farmacji oraz sposob ich
przechowywania byty przedmiotem kontroli Kierownik Dziatu, zgodnie z Procedurg
monitorowania  gospodarki  lekiem oraz przydzielonym zakresem obowigzkow
odpowiedzialnego za regularne monitorowanie racjonalnej gospodarki lekiem w oddziatach,
realizowanej poprzez kontrole apteczek oddziatowych oraz ksigzki kontroli obrotu $rodkami
odurzajgcymi i substancjami psychotropowymi. W kontrolowanym okresie Kierownik
przeprowadzita tacznie 23 kontrole apteczek oddziatowych, kazdy z pieciu oddziatow
szpitalnych kontrolowany byt Srednio od czterech do pieciu razy. Zakres kontroli dotyczyt
prawidtowo$ci przechowywania lekdw, stanu zapaséw, termindw waznosci lekéw oraz
racjonalnosci gospodarki lekiem.

(dowdd: akta kontroli str. 149-153, 274-296)

W badanym okresie dziatalnos¢ Dziatu Farmacji Szpitala byta przedmiotem:

- kontroli przez Centrum, dokonanej 16-18 listopada 2016 r.;

- audytéw wewnetrznych, przeprowadzonych 8 grudnia 2015 r. (zaproponowano
rozwazenie zapewnienia monitoringu temperatury w urzadzeniach chtodniczych w dni
wolne od pracy) oraz 7 grudnia 2016 r. (brak uwag);

- audytu zewnetrznego jakosci ISO, dokonanego 19-22 grudnia 2016 r. (brak uwag);

- przeprowadzonej 16 maja 2017 r. kontroli MWIF (do dnia zakorczenia czynno$ci NIK
protokét z kontroli nie zostat doreczony Szpitalowi).

W raporcie z wizyty akredytacyjnej z 5 grudnia 2016 r. Centrum sformutowato uwagi

dotyczace braku okre$lenia zastepstwa magistra farmacji oraz niedostatecznego nadzoru

nad lekami psychotropowymi i narkotycznymi, przechowywanymi na Oddziale Dzieci

Starszych z Pododdziatami Neurologii i Reumatologii?®.

(dowdd: akta kontroli str. 195-196, 261-269, 487-490, 491-520)

Dziatalno§¢ Dzialu Farmacji oraz dziatalno$¢ Szpitala w zakresie farmakoterapii

i dostepnosci do lekdéw nie byly w badanym okresie przedmiotem skarg pacjentéw

skierowanych tak bezposrednio do Szpitala, jak i MWIF.

(dowdd: akta kontroli str. 11-13, 228-233, 521-533)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono

nastepujace nieprawidtowosci:

1. Pomieszczenie Dziatu Farmacji nie spetniato wymogu posiadania dwéch odrebnych
wejs¢ dla personelu i dla dostawcow, okreslonego w § 5 ust. 2 rozporzadzenia z dnia
30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogow jakim powinien odpowiadac
lokal apteki, zgodnie z ktérym do apteki szpitalnej muszg prowadzi¢ co najmniej dwa
odrebne wejscia:

1) dla personelu;
2) dla dostaw towaru.
Jak wyja$nit Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego Szpitala, warunki lokalowe
Dziatu w tym zakresie zostang dostosowane do wymogéw okresSlonych przez
ustawodawce po przeprowadzeniu planowanej na pierwsze pétrocze 2018 r.
przebudowy budynku gtéwnego Szpitala.

(dowdd: akta kontroli str. 234-239, 572)

2. Na podstawie kontroli losowo dobranej préby 15 produktéw leczniczych?* stwierdzono,
ze w przypadku jednego leku jego ilos¢ znajdujgca sie faktycznie w apteczce
oddziatowej odbiegata od stanu magazynowego ujawnionego w ewidencji — w apteczce
Oddziatu Pulmonologicznego znajdowat sie jeden lek (E. 5 mg x 100 tabl.), ktérego seria
i data waznosci roznita sie od stanu wynikajacego z ewidenc;ji?.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze zapewnienie zgodnoSci
lekow wydawanych z Dzialu ze stanem apteczek oddziatowych byto mozliwe do
uzyskania tylko, gdyby w Dziale stosowany byt czytnik kodéw. W oddziale istniata
mozliwos¢ dokonania korekty jakoSciowej w programie ewidencyjnym w zakresie
numeru serii i daty waznosci produktow leczniczych. Pielegniarki raz w miesigcu

2 \Wyjasnienia Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego w pkt 2.1 wystapienia.

2 Na kazdym z trzech oddzialéw skontrolowano po pigé produktow leczniczych.

2 Dot. leku E. tabl. 5 mg x 100 tabl., seria: 41573886, data waznosci: 01.2019, podczas gdy - zgodnie z ewidencjg apteczki
oddziatowej — na ww. Oddziale powinien znajdowa¢ sie lek o tej samej nazwie, ale o numerze serii 41541996 i dacie
waznosci 30.04.2018 .
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sprawdzaty daty waznosci lekdw znajdujgacych sie w apteczce oddziatowej; kazdy lek
znajdowat sie w oryginalnym opakowaniu i jesli miat on krétkg date waznosci, to jest to
czytelnie napisane na opakowanie. Podajac lek, pielegniarka sprawdzata date waznosci
leku i nie byto mozliwosci, by lek przeterminowany trafit do pacjenta.

(dowdd: akta kontroli str. 240-248, 631)

3. Szpital przekazywat leki niebedace Srodkami odurzajacymi i substancjami
psychotropowymi, niespetniajace wymogdéw jakoSciowych do unieszkodliwienia,
na podstawie zbiorczych kart odbioru odpadu, niezgodne z § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2
rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki. Sporzadzone
w kontrolowanym okresie trzy karty przekazania odpadéw nie zawieraly danych
umozliwiajacych identyfikacie nazwy, postaci farmaceutycznej i dawki produktu
leczniczego oraz nazwy i typu wyrobu medycznego; ilosci, numeru serii, terminu
waznosci; nazwy podmiotu odpowiedzialnego lub wytwérey; numeru faktury stanowigcej
dowod zakupu przekazywanego leku i daty jej wystawienia, numeru dokumentu
stanowigcego podstawe do wytgczenia produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
ze stanu magazynowego; protokotu przekazania do utylizaci.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze szczegdtowa ewidencja
produktéw leczniczych niebedacych Srodkami narkotycznymi oraz substancjami
psychotropowymi nie byta prowadzona, poniewaz nie wymagaly jej przedsiebiorstwa
zajmujgce sie utylizacja odpaddw, i dodat, ze informacje o lekach wydanych na oddziat,
ktdre przestaty spetnia¢ wymogi jako$ciowe lub ulegty uszkodzeniu, niebedacych lekami
narkotycznymi lub psychotropowymi, nie byly przekazywane do Dzialu Farmacii
w udokumentowanej formie. Ponadto szczegdtowych protokotdéw przekazania lekéw do
utylizacji nie wymagaly przedsiebiorstwa utylizacyjne. Szpital kontrolowat obrét
produktéw leczniczych na podstawie wpisow do ewidencji lekéw oraz ewidencii
ksiegowej, dokonywanych jako korekta faktury VAT sprzedawcy. Dodat, ze Szpital
podejmie kroki w celu wykorzystania posiadanego systemu informatycznego do
usprawnienia prac zwigzanych ze sporzadzaniem list lekéw przekazanych do utylizacj.

(dowdd: akta kontroli str. 231-233, 458-460)
NIK zauwaza, ze przyjety sposéb postepowania z produktami leczniczymi
przeznaczonymi do zniszczenia oraz brak odzwierciedlenia w dokumentacji Szpitala
danych identyfikacyjnych poszczegélnych lekdw przekazanych do utylizacji, ktore nie
zostaly ujete w protokotach przekazania lekow do utylizacji sporzadzonych
w kontrolowanym okresie, moze potencjalnie skutkowac utratg przez Szpital kontroli nad
lekami wydanymi z Dziatu, poniewaz nie mozna dowie$¢, ze produkty lecznicze
wycofane z uzycia w Szpitalu zostaty przekazane do utylizacj.

4, Zapisy w Instrukcji postepowania z przeterminowanymi i niewykorzystanymi lekami
harkotycznymi i psychotropowymi w oddziafach szpitalnych dotyczace postepowania
w przypadku niewykorzystania czesci amputki leku narkotycznego lub psychotropowego
byly niezgodne z § 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r.
w sprawie szczegdtowych warunkow i trybu postepowania ze Srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz
produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptynat termin waznosci,
zawierajacymi w swoim skfadzie Srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub
prekursory kategorii 1. Instrukcja nakazywata wrzuci¢ zawarto$¢ wraz z amputkg do
pojemnika na odpady ostre, podczas gdy Srodki odurzajace i substancje psychotropowe
do czasu ich skreslenia z ewidenciji i przekazania do zniszczenia nalezy zabezpieczyé¢
przed niewtasciwym uzyciem. Zniszczenie takich Srodkéw podlega szczegdlnemu
rygorowi okre$lonemu w tym rozporzadzeniu. Ponadto, leki te powinny byé
przekazywane do utylizacji na podstawie dokumentaciji sporzadzonej zgodnie z § 10 ust.
1 pkt 4 i ust. 2 rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki,
zawierajacej dane umozliwiajace identyfikacje nazwy, postaci farmaceutycznej i dawki
produktu leczniczego oraz nazwy i typu wyrobu medycznego; ilosci, numeru serii,
terminu wazno$ci; nazwy podmiotu odpowiedzialnego lub wytwdrey; numeru faktury
stanowigcej dowdd zakupu przekazywanego leku i daty jej wystawienia, numeru

% Dz, U.z2012r. poz. 236.
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dokumentu stanowigcego podstawe do wytgczenia produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego ze stanu magazynowego; protokotu przekazania do utylizaci.
Dyrektor wyjasnit, ze przynoszenie leku do Dziatu Farmaciji nie jest mozliwe, poniewaz
nie mozna zabezpieczy¢ napoczetej amputki w sposéb uniemozliwiajacy wylanie sig jej
zawartosci lub jej wyparowanie. Nie ma rowniez mozliwosci identyfikacji zawartoSci
napoczetej amputki w Dziale.

(dowdd: akta kontroli str. 302-305, 627)

3. Zapewnienie racjonalnej gospodarki lekami

3.1. W kontrolowanym okresie w Szpitalu funkcjonowat poczatkowo Zespdt ds. Lekow,

powotany zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 85/2013 z 17 grudnia 2013 r., w sktad

ktérego wchodzito pie¢ oséb, w tym Kierownik Dziatu Farmacji. Zadania Zespotu ds. Lekow
sprecyzowano w Receptariuszu, obowigzujgcym od 7 pazdziernika 2015 r., zgodnie

z ktérym Zespdt ds. Lekdw odpowiedzialny byt m. in. za:

— opracowanie zadan gospodarki lekami i materiatami medycznymi, a w szczegoino$ci
nowelizacje receptariusza szpitalnego;

- nadzor nad wiasciwym doborem lekéw oraz ustalenie zasad kontroli i kontrolowanie
gospodarki lekami w Szpitalu.

Zarzadzeniem nr 36/2016 z 1 wrze$nia 2016 r. Dyrektor Szpitala w miejsce Zespotu ds.

Lekéw powotat Zespot ds. Farmakoterapii (Zespdf) liczacy siedem osdb, w tym Kierownik

Dziatu Farmacji. Pomimo powotania Zespotu ds. Farmakoterapii, nie ujednolicono

w zakresie terminologii pozostatych wewnetrznych regulacji, w tym receptariusza oraz

regulaminu organizacyjnego. Dyrektor wyjasnit, ze Zespdt ds. Lekdéw zostat zastgpiony

Zespotem ds. Farmakoterapii, a niedostosowanie do tej zmiany wewnatrzszpitalnych

dokumentéw byto wynikiem btedu, co zostanie skorygowane przy kolejnej aktualizacii

regulaminu organizacyjnego i receptariusza.
(dowdd: akta kontroli str. 324-438, 534-539)

W aktualnym sktadzie osobowym (osiem osob, w tym Kierownik Dziatu Farmacji) Zespot

funkcjonuje od 15 pazdziernika 2016 r.27, pod przewodnictwem zatrudnionego w Szpitalu

lekarza. Do zadan Zespotu nalezato m.in..

- odbywanie regularnych zebrar, minimum co kwartat;

- opracowanie procedur zwigzanych z bezpiecznym zlecaniem i podawaniem lekdw;

- weryfikowanie procedur, instrukcji postepowania zwigzanych z farmakoterapig pod
katem aktualno$ci, zgodno$ci z przepisami prawnymi i badaniami naukowymi nie
rzadziej niz raz na 3 lata;

- analiza dokumentacji medycznej pod katem zgodnosci ze standardami medycznymi
dotyczacymi farmakoterapii oraz prowadzenia bezpiecznej farmakoterapii;

- przeprowadzanie szkolen dla personelu Szpitala zwigzanych z nowowprowadzanymi
oraz niewtasciwie funkcjonujgcymi procedurami czy instrukcjami;

- zgtaszanie do 0goinego planu jakosci obszaréw wymagajacych poprawy;

- sktadanie Dyrektorowi Szpitala pdtrocznych sprawozdan z prowadzonych analiz
dokumentacji oraz dziatalnosci Zespotu.

(dowdd: akta kontroli str. 540-543)

W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 30 czerwca 2017 r. odbyly sie cztery posiedzenia

Zespotu®. Dotyczyty one m. in.: oceny stosowanej w Szpitalu terapii lekami i preparatami

krwiopochodnymi, wprowadzenia do receptariusza szpitalnego nowych lekéw, oceny ryzyka

interakcji lekow u pacjentow leczonych w kombinacjach terapeutycznych, stosowanej

w Szpitalu polityki antybiotykowej oraz oceny funkcjonowania procedur bezpiecznego

przechowywania lekéw w oddziatach.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze Zespét ds. Farmakoterapii nie

zebrat sie na posiedzenie od grudnia 2016 r. ze wzgledu na nowa sytuacje administracyjno-

ekonomiczng®, wymagajaca wielu zmian dostosowawczych. Dodat, ze kolejne posiedzenie

Zespotu bedzie miato miejsce w czwartym kwartale 2017 r.

2 Zarzadzenie Dyrektora nr 55/2016.

28 30 wrzesnia 2015 r., 27 marca 2016 ., 3 listopada 2016 r. oraz 21 grudnia 2016 r.

291 wrzesnia 2016 r. nastapito potaczenie Matopolskiego Centrum Rehabilitacji Dzieci ,Solidamo$¢” w Radziszowie
z Wojewodzkim Specjalistycznym Szpitalem Dzieciecym im. $w. Ludwika w Krakowie.
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(dowdd: akta kontroli str. 231, 544, 545-551)
Receptariusz szpitalny przewidywat takze funkcjonowanie Zespotu ds. skuteczno$ci
leczenia, do zadan ktorego nalezaty:
- analiza zdarzen niepozadanych zwiazanych z procesem leczenia;
analiza powtornych, nieplanowanych hospitalizacji;
analiza antybiotykoterapii oraz farmakoterapi;
monitorowanie zgodnosci leczenia z obowigzujacymi standardami i zasadami;
analiza podjetych czynnosci resuscytacyjnych.
Zespdt ds. skuteczno$ci leczenia sporzadzat pisemne analizy w ww. zakresie.
(dowod: akta kontroli str. 206-227, 324-438, 570-664)
W badanym okresie w Szpitalu obowigzywaly dwa Receptariusze®. Procedura
dokonywania zmian byfa identyczna w obu jego wersjach, obowigzujacych w badanym
okresie: inicjatorami wprowadzenia nowego leku lub skreslenia dotychczasowego mogli by¢
kierownicy oddziatéw, ktdrych propozycje miaty by¢ pisemnie zaopiniowane przez Kierownik
Dziatu Farmacji. Wnioskodawcg zmian w receptariuszu mogli by¢ takze m. in. Dyrektor oraz
kazdy z cztonkow Zespotu ds. Lekow (po 1 wrzesnia 2016 r. - Zespotu ds. Farmakoterapii).
(dowdd: akta kontroli str. 324-438)
Whpisanie oraz skreslenie lekow ze stanowigcej cze$¢ receptariusza Szpitalnej Listy Lekow
(SLL) mogto byé dokonywane z inicjatywy kierownikow oddziatow, ktdrzy uzasadnione,
pisemne wnioski powinni przekazywa¢ do Kierownik Dziatu Farmaciji, zobowigzanej do ich
opiniowania. Wnioskodawcg mogli by¢ takze: Dyrektor Szpitala, Zastepca Dyrektora
ds. Lecznictwa Otwartego, Petnomocnik ds. Organizacji Lecznictwa Zamknietego oraz
przewodniczacy Zespotu ds. Farmakoterapii. Ostateczng decyzje w przedmiocie leku,
ktdrego dotyczyt wniosek, podejmowat Zespdt ds. Farmakoterapii. W zatgczniku 3 do
Receptariusza okreslono wzér wniosku o wprowadzenie leku na SLL. Lek byt uznawany za
wpisany na SLL po uzyskaniu pozytywnego stanowiska Zespotu ds. Farmakoterapii.
(dowdd: akta kontroli str. 324-438)
Mechanizm nabywania lekéw za zgodg Dyrektora okreSlono w Receptariuszu oraz
w Instrukcji stosowania lekow spoza receptariusza®'. Zakupy takie dotyczyly produktow
leczniczych o znacznej warto$ci oraz lekéw spoza SLL. Zakup lekéw spoza SLL byt mozliwy
po sformutowaniu przez lekarza prowadzacego wniosku zawierajagcego dane pacjenta,
rozpoznanie lub dotychczasowe leczenie, dawke leku, sposobu jego stosowania, jego koszt
oraz uzasadnienie kupna leku. Zgodnie z przyjetymi rozwigzaniami, wniosek winien by¢
podpisany przez ordynatora oddziatu, a lek w nim okreslony wyceniony przez Kierownik
Dziatu Farmacji. W badanym okresie wystosowano do Dyrektora 79 wnioskow, z ktorych
kontroli poddano probe 16 wnioskow?® (20%) - we wszystkich wnioskach wskazano nazwe
leku, jego iloS¢, koszt i opatrzono je podpisem kierownika komorki zamawiajace;.
(dowdd: akta kontroli str. 206-227, 249-250, 324-438, 552-555)
3.2. W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 1 wrze$nia 2016 r., zgodnie z receptariuszem,
kontrolowanie gospodarki lekami w Szpitalu nalezato do obowigzkéw Zespotu ds. Lekdw.
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, iz w ww. okresie Zespot ds. Lekow,
odpowiedzialny za kontrolowanie gospodarki lekami w Szpitalu, nie sporzadzat w tym
zakresie pisemnych analiz czy sprawozdan.

(dowdd: akta kontroli str. 228-233, 324-438)

Od 1 wrzesnia 2016 r., w zwigzku z zastgpieniem Zespotu ds. Lekow Zespotem

ds. Farmakoterapii i zmiang jego zakresu obowigzkéw, Zespdt ds. Farmakoterapii nie byt
zobowigzany do kontrolowania szpitalnej gospodarki lekami.

(dowdd: akta kontroli str. 539)

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze Zespdt ds. Farmakoterapii

analizowat dokumentacje medyczng pod katem zgodnosci farmakoterapii ze standardami

medycznymi oraz prowadzenia w Szpitalu bezpiecznej farmakoterapii, przeprowadzajac

udokumentowane analizy kombinacji terapeutycznych obarczonych duzym ryzykiem

% Pierwszy od 18 czerwca 2013 r. do 6 pazdziernika 2015 r., drugi od 7 pazdziernika 2015 r. Receptariusze zostaty
opracowane przez Zespét ds. Lekéw , zatwierdzone przez Dyrektora (odpowiednio: 11 czerwca 2013 r. oraz 30 wrze$nia
2015r.), a obowigzywac zaczely po siedmiu dniach od zatwierdzenia przez Dyrektora.

31 W okresie kontroli, od 26 pazdziernika 2012 r. a 23 grudnia 2015 r., obowigzywata instrukcja z dnia 17 pazdziernika 2012 r.
uchylona aktualnie obowigzujaca procedurg z 15 grudnia 2015 r., obowigzujaca od 24 grudnia 2015 r.

32 7 préby 16 wnioskow 15 dotyczyto zakupdw lekdw spoza SLL, a jeden — konieczno$ci uzyskania zgody ze wzgledu na
postanowienie Receptariusza (znaczna warto$¢ leku).
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niekorzystnych interakcji i zasadnosci stosowania lekow, w tym lekdw wiasnych pacjentow,
whnioski z ktérych wykorzystano m.in. do redakcji procedury przyjmowania w Szpitalu lekéw
wiasnych. Dodat, ze w prowadzona byta takze analiza stosowanej w Szpitalu
antybiotykoterapii (tak w aspekcie finansowym, jak i terapeutycznym), wnioski z ktorej
wykorzystywano do eliminowania wystepujacych w farmakoterapii antybiotykami bfedow
(przede wszystkim naduzywania antybiotykéw lub stosowania pomimo braku przestanek)
i zarzadzania kosztami antybiotykoterapii szpitalnej. Jak wyjasnit Zastepca Dyrektora ds.
Lecznictwa Otwartego, monitorowanie kosztow lekow i ich udziatu w cato$ci poniesionych
przez Szpital kosztow stanowit przedmiot raportéw sporzadzanych kazdego miesigca przez
stuzby ksiegowe Szpitala, a zawierajacych dane dotyczace przychodow i poniesionych
kosztow. Przy znacznych odchyleniach od srednich kosztow zuzycia lekéw ustalane byly ich
przyczyny. Ponadto co miesigc weryfikowany byt warto$ciowy stan magazynowy lekéw, a o
kazdorazowej koniecznosci przekroczenia $redniej jego wartosci Kierownik Dziatu Farmacii
zobowigzany byt poinformowa¢ Dyrektora Szpitala i gtownego ksiegowego. Analiza
powyzsza ograniczona byta do finansowego aspektu farmakoterapii w ujeciu globalnym.
(dowdd: akta kontroli str. 206-227)
Zrealizowane koszty dziatalnosci Dziatu (wraz z wynagrodzeniami) w roku 2016 wyniosty
167 239,74 zt i w pordwnaniu do roku poprzedzajacego byly wyzsze o 18 617,69 zt. Koszty
zakupu lekéw w latach 2012-2016 stanowity odpowiednio: 31%, 28%, 26%, 26% oraz 19%
kosztow operacyjnych Szpitala i wynosity: w 2012 roku — 9 579,4 tys. zt, 2013 - 8 827,9
tys. zt, 2014 - 7 968,5 tys. zt, 2015 - 8 375,8 tys. zt, a w 2016 roku - 8 402,8 tys. zt.
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze analizy kosztéw zuzycia lekdw
przez poszczegoine oddziaty w kontrolowanym okresie dotyczyty gtéwnie antybiotykow.
(dowdd: akta kontroli str. 228-233, 443, 556-568, 569)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nieprawidtowo$¢ polegajacg na nieprzestrzeganiu uregulowan zawartych w Receptariuszu,
a dotyczacych wnioskdw o wpis nowych lekdw na SLL oraz o zakup lekéw spoza SLL.
W Receptariuszu okre$lono wzory wniosku o wprowadzenie leku na SLL (zatacznik 3) oraz
zamowienia na lek zarejestrowany w Polsce nieznajdujacy sie na SLL (zatgcznik 1).
W toku kontroli ustalono, ze zaden z trzech wnioskéw o wpis nowych lekéw na SLL
ztozonych w kontrolowanym okresie nie zostat sporzadzony wedtug tego wzoru, a takze nie
zawieraly one informacji dotyczacych rekomendowania stosowania leku przez standardy
leczenia, dopuszczenia leku do obrotu w procedurze w UE lub przez Food and Drug
Administration w USA, ceny opakowania produktu leczniczego. W jednym przypadku leki
zostaty wpisane na posiedzeniu Zespotu bez uprzedniego formutowania pisemnego
wniosku, poniewaz — jak wyjasnit Dyrektor — na tym samym posiedzeniu zredagowano nowe
wydanie Receptariusza, a nie aktualizowano dotychczas obowigzujgcego.
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze ww. wnioski dotyczyly lekéw,
na ktére oddzialy sktadaty zapotrzebowanie wielokrotnie, obecnych na polskim rynku,
a jedynie niestosowanych w Szpitalu. Informacje w zakresie rekomendowania stosowania
leku przez standardy leczenia, dopuszczenia leku do obrotu w procedurze UE lub przez
Food and Drug Administration w USA oraz o badaniu klinicznym, wymaganych wnioskiem
o wprowadzenie leku na SLL, dotyczyly lekébw nowo wprowadzanych na rynek. Dodat,
ze Szpital podejmie dziatania w celu dokonywania aktualizacji SLL zgodnie z ustalonymi
w tym zakresie procedurami.

(dowdd: akta kontroli str. 324-438, 544, 572, 621-624)
W przypadku 12 wnioskéw o zakup lekow spoza SLL na 15 badanych33 (80%) nie wskazano
uzasadnienia zakupu i rozpoznania lub dotychczasowego leczenia, w 14 - imienia, nazwiska
i nr PESEL pacjenta. Zaden ze skontrolowanych wnioskéw nie zawierat dawki dobowej
i przewidywanego sposobu stosowania leku. Wszystkie wnioski zyskaty pisemng akceptacje
Dyrektora Szpitala.
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa Otwartego wyjasnit, ze zakup lekéw z zastosowaniem
ww. procedury nie byt przedmiotem analiz dokonywanych w Szpitalu. Nie wszystkie wnioski
byty redagowane zgodnie z obowigzujaca w tym zakresie wewnetrzng procedurg

33 Z préby 16 wnioskéw jeden dotyczyt leku wpisanego na SLL, ale ktérego zakup obwarowany byt warunkiem uzyskania
zgody Dyrektora.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag i
wykonania wnioskéw

(tj. stosowano uproszczony formularz zapotrzebowania) z uwagi na fakt zakupu lekéw
o niewielkiej wartosci rynkowej. Dodat, iz w Szpitalu stosowano zamiennie inny wzor
whniosku, natomiast kazdy z nich zyskat jego akceptacje.

(dowod: akta kontroli str. 231, 249-250, 324-438, 643-658)

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli4, wnosi o:

1) zapewnienie zastepstwa farmaceuty w czasie jego nieobecnosci przez osobe
posiadajacg wymagane kwalifikacje;

2) dostosowanie warunkow lokalowych Dziatu Farmacji do obowigzujacych w tym zakresie
przepisow prawa, tj. utworzenie dodatkowego wejcia do pomieszczen Dziatu;

3) zapewnienie petnej zgodnosci ewidencji lekéw i apteczek oddziatowych ze stanem
faktycznym;

4) zapewnienie wtasciwego nadzoru nad gospodarkg lekowg w zakresie postepowania
z produktami leczniczymi przeznaczonymi do utylizacji oraz prowadzenie kompletnej
dokumentacji przekazanych do utylizacji produktow leczniczych, ktéra umozliwi ich
identyfikacje oraz okre$lenie ich wartoSci;

5) dostosowanie obowigzujacej w Szpitalu Instrukcji postepowania z przeterminowanymi
i niewykorzystanymi lekami narkotycznymi i psychotropowymi w oddziatach szpitalnych
do tresci obowigzujacych przepiséw prawa w przedmiotowym zakresie;

6) stosowanie wewnetrznych uregulowan w zakresie modyfikacji Receptariusza w zakresie
Szpitalnej Listy Lekéw oraz zakupéw lekéw spoza tej listy.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie do dyrektora Delegatury NIK
w Krakowie.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwagi i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w cato$ci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Krakéw, dnia 4 sierpnia 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Krakowie

Kontrolerzy: Zup
Marcin Kope¢

Wojciech Dudek Wicedyrektor

Specjalista kontroli panstwowe;

Anna Jaros
Inspektor kontroli parnstwowej
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