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P/17/093 — Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmacji szpitalnej’

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

1. Antoni Radzieta, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/83/2017 z 4 maja 2017 .

2. Wojciech Dudek, specjalista kontroli parfistwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/84/2017 z 5 maja 2017 .

(dowod: akta kontroli str. 1-4)

Szpital Miejski w Rabce-Zdroju Sp. z 0.0., ul. Stoneczna 3, 34-700 Rabka-Zdrdj (Szpital)

Matgorzata Skwarek, Prezes Zarzadu Szpitala Miejskiego w Rabce-Zdroju Sp. z 0. 0. (Prezes
Zarzadu)

(dowdd: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

Funkcjonujacy na terenie Szpitala Dziat Farmacji Szpitalnej realizowat przypisane
mu zadanie polegajace na zakupie i rozdysponowywaniu na oddzialy szpitalne lekow.
Szpital nie sprawowat wlasciwego nadzoru nad realizacjg ustug farmaceutycznych przez
Dziat z uwagi na brak powotania kierownika tej komorki, co byto niezgodne z regulacjami
wewnetrznymi kontrolowanej jednostki. Magister farmacji zatrudniona przez Szpital jako
wolontariusz posiadata ograniczony zakres obowigzkow, ktdry nie obejmowat catoksztattu
czynno$ci realizowanych przez Dziat Farmacji a forma zatrudnienia polegajaca na
czasowym przebywaniu na terenie Szpitala uniemozliwiata sprawowania rzeczywistej
kontroli nad Dziatem.

Przechowywane leki byty wiasciwie zabezpieczone przed zniszczeniem lub uszkodzeniem.
Mimo posiadania odpowiednich narzedzi informatycznych, nie dokonywano biezacego
ewidencjonowania lekéw w systemie komputerowym, co skutkowato brakiem wiedzy
na temat ilosci zuzytych lekéw na dany dzien. Ponadto nie wprowadzono mechanizméw
pozwalajacych na nadzér nad obrotem lekami pomigdzy jednostkami organizacyjnymi
Szpitala, co mogto skutkowac utratg kontroli nad ich bezpiecznym uzytkowaniem.

W Szpitalu powotano Komitet Terapeutyczny i opracowano receptariusz szpitalny, a takze
zasady okreslajace procedury zamawiania lekéw. Zadanie optymalizacji kosztéw w zakresie
zakupdw lekdéw spoczywato na techniku farmacji zatrudnionym w Dziale i polegato
na prowadzeniu negocjacji z hurtowniami farmaceutycznymi w celu uzyskania najnizszej
ceny danego leku.

" Kontrola objeto lata 2015 r. - 2017 r. (do zakorczenia czynnosci kontrolnych).

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

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja pracy Dzialu Farmacji Szpitalnej oraz
realizacja jego zadan

1.1. W okresie objetym kontrolg komoérka realizujgca ustugi farmaceutyczne w Szpitalu
funkcjonowata w formie Dziatu Farmacji Szpitalnej (Dziat Farmaciji lub Dziat). Zgode na jego
utworzenie wyrazit Matopolski Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny (WIF) decyzjq
z 21 stycznia 2008 r. Decyzja byla poprzedzona wnioskiem Prezes Zarzadu
z 7 pazdziernika 2007 r., w ktérym okreslita, ze z Dziatu Farmacji leki bedg dostarczane
bezposrednio na oddzialy Szpitala, a koordynacjg ich zamawiania beda zajmowaé sie
pracownicy fachowi, tj. magister farmacji oraz technik farmacji. Narkotyki i leki
psychotropowe bedg zamawiane przez magistra farmacii.

(dowod: akta kontroli str. 6-8)

Zarzadzeniem Prezes Zarzadu® wprowadzono Zasady organizacji pracy Dziatu Farmacji
Szpitalnej (Zasady), w tym dotyczace: wydawania produktéw leczniczych dla oddziatow
Szpitala, sporzadzania zapotrzebowania na leki, sprawdzania dostarczonych lekow,
postepowania z lekami przeterminowanymi, w tym utylizacji lekéw odurzajacych
i psychotropowych.

(dowdd: akta kontroli str. 9-11)
Decyzjg Prezes Zarzadu z 3 stycznia 2017 r. wprowadzono Instrukcje zasad przygotowania
i podawania lekéw (Instrukcja podawania lekéw) oraz Instrukcje gospodarki produktami
(lekami), wyrobami medycznymi/preparatami leczniczymi, dezynfekcyjnymi w oddziatach,
pracowniach i poradniach (Instrukcja gospodarki lekami). Przed 2017 r. w Szpitalu nie
obowigzywaty dokumenty o takim zakresie przedmiotowym.

(dowdd: akta kontroli str. 47-61)

Prezes Zarzadu wyja$nita, ze zgodnie z obowigzujgcymi przepisami nie byto obowigzku
wprowadzania uregulowan wewnetrznych w ww. zakresie, lecz uznano zaistnienie takiej
potrzeby i w konsekwencji wprowadzono przedmiotowe instrukcje. Dodata, iz w okresie
przed wprowadzeniem ww. instrukcji obowigzywaty w Szpitalu takie same (nieokre$lone
pisemnie) procedury i zasady przechowywania produktdw leczniczych jak obecnie.

(dowdd: akta kontroli str. 82-83, 86)

1.2. Regulaminem organizacyjnym Szpitala* (Regulamin) okre$lono, ze do zadan Dziatu
Farmaciji nalezy w szczegélno$ci:

— organizowanie zaopatrzenia podmiotu leczniczego w produkty lecznicze i wyroby
medyczne,

— udziat w racjonalizacji farmakoterapii,

— wsp6tuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi,

— ustalanie procedur wydawania oraz biezace wydawanie komdrkom dziatalnosci
podstawowej podmiotu leczniczego produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
zgodnie z zapotrzebowaniem oraz ustalonymi zasadami,

—  prowadzenie ewidencji uzyskiwanych daroéw produktow leczniczych i wyrobow medycznych.
(dowdd: akta kontroli str.303, 325, 326)

Zadania przypisane Dziatowi Farmacji oraz zakresy czynnosci pracownikow tej jednostki nie
wychodzity poza katalog zadan okre$lonych w art. 86 ust. 2 pkt 14, ust. 3 pkt 5, 7,910
oraz ust. 4 ustawy z 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne® (upf) w zwigzku z art. 87
ust. 4 tej ustawy.

(dowdd: akta kontroli str. 18, 19, 23, 24, 325, 326)

3Nr 27/2008 z 31 grudnia 2008 r.

4 Zadania Dzialu okreslone w § 67 regulaminu organizacyjnego Szpitala, wprowadzonego zarzadzeniem Prezesa Zarzadu
nr 9/2012 z 15 pazdziernika 2012 r.

5Dz. U.z 2016 r. poz. 2142 ze zm.



W Regulaminie oraz zakresach czynnosci pracownikow Dziatu nie uwzgledniono zadan
Dziatu Farmacji w zakresie:

— udzielania informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych, tj. zadania
okreslonego w art. 86 ust. 2 pkt 4 upf,

— udzialu w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw, tj. zadania okre$lonego
w art. 86 ust. 3 pkt 7 upf.

(dowod: akta kontroli str.18, 19, 23-24,303,325-326)

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze w § 67 ust. 3 regulaminu organizacyjnego Szpitala wskazano
,D0 zadan Dziatu Farmacji Szpitalnej nalezy w szczegdlnosci”. Zawarte w tresci cytowanego
przepisu okreslenie ,w szczegolnosci” oznaczato, ze katalog zadan Dzialu Farmacji jest
otwarty. Dodata, ze w przypadku, gdy obowigzek realizacji zadan wynikat z przepisow
obowigzujacego prawa Dziat ten musiat realizowac takze te zadania, ktére okre$lajq takie
przepisy. Ww. zwrot oraz tres¢ art. 87 ust. 4 upf powoduja, ze do Dziatu Farmacji nalezaty
zadania w zakresie udzielania informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych
oraz dotyczace udziatu w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekow.

(dowdd: akta kontroli str. 82, 85)

W okresie objetym kontrolg w Szpitalu byta realizowana dziatalnos¢ lecznicza wymagajaca
wykonania ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 3 pkt 2 i 4 upf,
tj. sporzadzanie lekéw do zywienia dojelitowego oraz wytwarzanie ptyndw infuzyjnych. Nie
wystepowata natomiast potrzeba wykonywania ustug okreslonych w art. 86 ust. 3 pkt 1, 3,
3a, 6 ww. ustawy, tj.: sporzadzania lekow do Zywienia pozajelitowego; przygotowywania
lekow w dawkach dziennych, w tym lekow cytostatycznych; sporzadzania produktéw
radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania $wiadczen pacjentom danego podmiotu
leczniczego oraz przygotowywanie roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowe;j.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze Szpital nie przyjmuje pacjentéw ze schorzeniami
wymagajacymi podania ww. lekdw. Dodata, iz w przypadku wystepowania potrzeby podania
pacjentowi lekéw do zywienia dojelitowego, sq one zamawiane w hurtowniach.

(dowdd: akta kontroli str. 82, 84-85)

1.3. W okresie objetym kontrolg w Dziale Farmacji zatrudniano dwie osoby, tj.: magistra
farmacji na umowe zlecenia ,pracy wolontarystycznej” (wolontariusz)® oraz technika farmacii
na umowe o prace. Liczba t6zek szpitalnych przypadajacych na jednego farmaceute
(wolontariusza) w Dziale Farmacji wynosita 92 w 2015 r. oraz 97 w 2016 r.

W Regulaminie okre$lono, Ze:

— komorkami organizacyjnymi Szpitala kierujg kierownicy, powotywani przez Prezesa
Zarzadu (§ 27, § 46),

— Dziat Farmacji podlega kierownikowi, ktory sprawuje nadzor merytoryczny i formalny nad
pracq tego Dziatu (§ 67).

W umowie zawartej z wolontariuszem nie okreslono szczegétowo zakresu jego obowigzkow

oraz czasu pracy. Zawierata ona m.in. ponizsze uregulowania:

— wolontariusz zobowigzat sie wykona¢ bezptatnie na rzecz Szpitala prace, ktére obejmujg
nadzér farmaceutyczny nad przychodami i rozchodami narkotykdw i psychotropdw,

— Szpital zobowigzywat sie do zwrotu wolontariuszowi kosztow podrézy stuzbowych i diet,
ktére poczynit w celu nalezytego wykonania zadania,

— wolontariusz mogt powierzy¢ wykonanie zlecenia innej osobie, lecz w petni odpowiadat
za wykonanie umowy.

(dowdd: akta kontroli str. 18-25, 67)

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze zawarta umowa z wolontariuszem obejmowata wszystkie
Swiadczenia jakie moze wykonywaC magister farmacji, lecz nie zostata doktadnie
sformutowana. Dodata, iz wolontariusz wykonywata wszystkie zadania jakie moze
wykonywa¢ magister farmacji. Wyjasnita takze, iz prawidtowo$¢ realizacji zadan Dziatu
Farmacji kontrolowat Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny w Krakowie, co potwierdzit

& Umowa zlecenia pracy wolontarystycznej z 31 grudnia 2008 r.
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protokotem’, w ktorym nie stwierdzono jakichkolwiek uchybien w zakresie sprawowania
kontroli nad dziatalnoscig Dziatu Farmacii, jak tez samej dziatalnosci tego Dziatu.

(dowdd: akta kontroli str. 83, 86)

Wolontariusz uzyskata dyplom magistra farmacji w 1967 r., a w 1997 r. zdobyta uprawnienia
do wykonywania zawodu aptekarza na terenie catego kraju.

(dowdd: akta kontroli str. 25)

Technik farmacji byta zatrudniona w petnym wymiarze czasu pracy od 1 stycznia 2017 .,
aprzed tym okresem w wymiarze Y2 etatu®. W zakresie czynnoSci technika farmacji®
okreslono, ze bezposrednim przetozonym technika farmacii jest kierownik Dziatu Farmaciji.

(dowdd: akta kontroli str. 18-22, 68)

Technik farmacji zatrudniona w Szpitalu posiadata wyksztatcenie technika farmaceuty,
uzyskane w 1978 r. oraz posiadata 37 letni staz pracy, w tym 26 lat w aptece szpitalne;j™
oraz 10 lat w Dziale Farmacii.

(dowdd: akta kontroli str. 18-25, 68)

Zakres obowigzkow okreslony dla 0séb zatrudnionych w Dziale Farmaciji nie wykraczat poza
obowiazki okreslone w art. 91 ust. 1 upf.

(dowod: akta kontroli str. 18-19, 23-24)

Od stycznia 2017 r. Dziat Farmaciji byt czynny od poniedziatku do pigtku w godz. od 7% do
143,

Technik farmacji wyjasnita, ze w latach 2015-2016 Dziat Farmacji byt czynny codziennie
w dni robocze, bez ustanowienia ,sztywnych” godzin pracy. Dodata, iz osobiécie ustalata
wiasne godziny pracy tak, aby w ciggu miesigca wypracowac godzinowo %: etatu natomiast
osoba petnigca funkcje wolontariusza przychodzita do pracy w miare potrzeb. Wyjasnita
takze, ze wolontariusz w Dziale Farmacji przebywata dwa razy w tygodniu, w réznych
dniach oraz godzinach, a takze w inne dni, w zaleznosci od potrzeb. W te dni wolontariusz
dokonywata zamdwienia $rodkéw odurzajacych i psychotropowych dla Szpitala oraz
zajmowata sie ich rozdysponowaniem na oddzialy. Fakt wykonywania czynnoSci
zawodowych przez wolontariusza w danym dniu w Szpitalu nie byt odnotowywany.

(dowdd: akta kontroli str. 63, 64)

Zakres czynnosci technika farmacji oraz umowa zawarta z wolontariuszem nie okreslata, kto
zastepuje technika farmaceutycznego w czasie nieobecnosci w pracy.

(dowod: akta kontroli str. 18, 19, 41)

Technik farmacji wyjasnita, ze w 2015 r. nie korzystata z urlopu wypoczynkowego z wiasnej
woli, zapewniajac ciggtos¢ pracy Dziatu. Dodata, iz w 2016 r. przebywata na urlopie
wypoczynkowym przez caly lipiec, jednak nikt jej nie zastepowat w realizacji przypisanych
zadan i pomimo urlopu przychodzita do pracy dobrowolnie, a takie postepowanie
nastepowato za zgodg Prezes Zarzadu.

(dowdd: akta kontroli str. 64)

Wolontariusz wyjasnita, ze w okresie objetym kontrolg nie korzystata z wurlopu
wypoczynkowego w Szpitalu, lecz u innego pracodawcy. Dodata, iz w okresie przebywania
na urlopie wypoczynkowym, trwajgcym nie wiecej niz tydzien w ciggu kazdego roku,
obowigzki jej przypisane w Dziale Farmacji przejmowata technik farmacji, ktore byly jej
przekazywane w formie ustne;j.

(dowod: akta kontroli str. 352)
Prezes Zarzadu wyjasnita, ze Szpital posiada niewielkg liczbe t6zek, a tym samym nie
udziela wielu $wiadczen pacjentom hospitalizowanym. Wobec powyzszego osoby

zatrudnione w Dziale Farmacji na okres ewentualnej nieobecnosci przygotowywaty oddziaty
szpitalne w leki z uwzglednieniem ewentualnego okresu nieobecnosci. Dodata,

7Z dnia 23 lutego 2017 r.

8 Umowa z 1 stycznia 2008 r. okreslata niepeiny wymiar czasu pracy (1/2 etatu).

9 Zakres podpisany przez pracownika 1 pazdziernika 2007 r., nie zmieniony do czasu przedmiotowej kontroli NIK.
10 W SP ZOZ Rabka-Zdroj.
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Ustalone
nieprawidtowosci

iz w sytuacjach wyjatkowych technik farmacji wyrazita zgode, aby podczas przebywania na
urlopie przyjs¢ do pracy i dokonywac czynnosci zwigzanych z gospodarkg lekami.
(dowdd: akta kontroli str. 83, 87)

Szpital nie dysponowat dokumentacjq potwierdzajacqy fakt podnoszenia kwalifikacji przez
farmaceute w tym wymaganego wymiaru szkoleri, o ktérych mowa w art. 107zf upf'.
Ponadto w Szpitalu nie ustalono procedur wewnetrznych w zakresie informowania
kierownictwa Szpitala o podnoszeniu kwalifikacji przez pracownikdw.

(dowdd: akta kontroli str. 40,83, 86-87)

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze z treSci art. 107zf upf wynika, ze jedynie ,farmaceuta
zatrudniony w aptece lub hurtowni jest obowigzany do podnoszenia kwalifikacji
zawodowych”. Poniewaz w Szpitalu nie utworzono apteki, jak tez Szpital nie prowadzi
hurtowni, to pracownicy w Dziale Farmacji nie mieli obowigzku podnoszenia kwalifikacji
zawodowych. W takich warunkach mogli to robi¢ jedynie dobrowolnie, a Szpital nie miat
prawa tego od nich wymagaé, jak tez tego kontrolowaé. Wyjasnita ponadto, iz majac
powyzsze na uwadze, Szpital ani nie miat obowigzku, ani potrzeby ustalania procedur
wewnetrznych w zakresie informowania Prezesa Spédtki o podnoszeniu kwalifikacji przez
pracownikdéw Dziatu Farmacji. Ponadto Szpital nie posiadat informacji o odbywanych
ewentualnie dobrowolnie szkoleniach pracownikéw.

(dowod: akta kontroli str. 83, 86-87)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowosc:
W okresie objetym kontrolg w Dziale Farmacji nie zatrudniono kierownika tego Dziatu.
W Regulaminie (§ 67) wskazano, ze ,Nadzér merytoryczny i formalny nad Dziatalnoscig
Dziatu Farmacji Szpitalnej petni kierownik Dziatu Farmacji Szpitalnej”. Tym samym Szpital
zakfadat powotanie kierownika tego Dziatu. Zakres przedmiotowy umowy z wolontariuszem
obejmowat jedynie nadzér farmaceutyczny nad przychodami irozchodami lekéw i
psychotropow i byt znacznie wezszy niz zakres dziatan przypisany, zgodnie z regulaminem,
Dziatowi, obejmujacy w szczegolno$ci: organizowanie zaopatrzenia podmiotu leczniczego w
produkty lecznicze i wyroby medyczne, udziat w racjonalizacji farmakoterapii,
wspobtuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi, ustalanie procedur wydawania oraz biezace wydawanie komorkom
dziatalnoSci podstawowej podmiotu leczniczego produktow leczniczych i wyrobdw
medycznych, zgodnie z zapotrzebowaniem oraz ustalonymi zasadami, prowadzenie
ewidencji  uzyskiwanych dardw produktéw leczniczych i wyrobow medycznych.
W konsekwencji w Szpitalu nie byto osoby nadzorujacej realizacje ww. zadan przypisanych
Dziatowi.

(dowdd: akta kontroli str. 18-22, 27, 68, 316-319)
Prezes Zarzadu wyjasnita, iz prace Dziatu Farmacji nadzoruje osoba zatrudniona w Dziale
Farmacji jako wolontariusz a sprawowanie tego nadzoru zostato zlecone przez Prezes
Zarzadu w formie ustnej.

(dowdd: akta kontroli str. 83, 86)

Wolontariusz wyjasnita, ze poza przypisanymi jej zadaniami polegajacymi na zbieraniu
i sktadaniu zamdwiehn na $rodki psychotropowe oraz narkotyki oraz na ich odbiorze od
dostawcy i dystrybucji na oddzialy, a takze sprawdzaniu i podpisywaniu faktur towarowych,
innych zadan na rzecz Szpitala nie wykonywata.

(dowod: akta kontroli str. 351, 352)

" Zgodnie z ktérym ,Farmaceuta zatrudniony w aptece lub hurtowni jest obowigzany do podnoszenia kwalifikacji zawodowych
przez uczestnictwo w ciggtym szkoleniu, w celu aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz statego doksztatcania sie
w zakresie nowych osiggnie¢ nauk farmaceutycznych”.
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Opis stanu
faktycznego

2. Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow w zakresie
farmakoterapii

2.1. Prezes Zarzadu wystapita do Panstwowego Wojewodzkiego Inspektora Sanitarnego
w Krakowie (PWIS) o wyrazenie zgody na odstepstwo od wymagan zawartych w warunkach
technicznych odnoszacych sie do pomieszczen Dziatu Farmacii'2.

Opiniami sanitarnymi PWIS z 23 grudnia 2009 r. oraz 25 stycznia 2010 r., odpowiednio:
pozytywnie zaopiniowat pomieszczenia bedace przedmiotem ww. wniosku oraz nie zgtosit
zastrzezen do ich stanu sanitarno-technicznego.

(dowod: akta kontroli str. 13-17)

Dziat Farmacji byt usytuowany w parterowym odrebnym budynku potozonym na terenie
zajmowanym przez Szpital'®. W sktad Dziatu wchodzity trzy pomieszczenia: komora przyjec,
pokdj administracyjny oraz pomieszczenie ekspedycyjne wraz z magazynem produktdw
leczniczych. Wysokos¢ tych pomieszczen byta zrdznicowana, w czesci wejsciowej wynosita
2,4 m, aw czesci tylngj 1,95 m.

(dowdd: akta kontroli str. 355-359)

Pomieszczenie ekspedycyjne Dziatu wyposazono w tatwo zmywalne podesty, szafe na leki
pochodzace z daréw, dwa regaty, loddéwke i kase pancerng. Pomieszczenia Dziatu byty
czyste i suche. Leki przechowywane byly w sposdb staranny, zabezpieczajacy je przed
zakurzeniem, zabrudzeniem, dziataniem promieni stonecznych i zniszczeniem.

(dowdd: akta kontroli str. 355-359)
Produkty lecznicze (leki psychotropowe i narkotyczne) przeterminowane, wykazane
w dokumentacji Dziatu jako przeznaczone do utylizacji, byty przechowywane w Dziale
w kasie pancernej. llos¢ tych lekéw byta zgodna z prowadzong w tym zakresie
dokumentacja.
Technik farmacji wyjasnita, iz przyjmowane do Dziatu leki psychotropowe i odurzajace sq
rozdysponowywane na oddziaty szpitalne w dniu ich przyjecia i w konsekwencji nie sg
przechowywane w pomieszczeniach Dziatu.

(dowdd: akta kontroli str. 355-359)

Leki w apteczkach na trzech wybranych oddziatach Szpitala™ byty przechowywane
w zamykanych na klucz szafkach w sposéb staranny, zabezpieczajacy je przed
zakurzeniem, zabrudzeniem, dziataniem promieni stonecznych i zniszczeniem. Sposoéb
przechowywania lekéw umozliwiat ich identyfikacje w zakresie nazwy, serii i daty wazno$ci.
Loddwki byty wykorzystywane wytgcznie do przechowywania lekow. W apteczkach nie byto
bezptatnych prébek lekéw. W kazdej z apteczek oddziatowych znajdowat sie zestaw
przeciwwstrzasowy zawierajacy adrenaling, na opakowaniu ktérej znajdowata si¢ adnotacja
kiedy zostata wyjeta z loddwki lub do kiedy moze by¢ uzytkowana. Sposrdd wybranych
pieciu lekéw z kazdej z apteczek w ww. oddziatach Szpitala wszystkie posiadaty date
waznosci umoZliwiajaca ich stosowanie.

(dowod: akta kontroli str. 360-368)

Pielegniarki oddziatowe nie dysponowaly wiedzg na temat stanéw magazynowych
apteczek, poniewaz nie prowadzono na biezgco ewidencji gospodarki lekami na oddziatach.
Stany magazynowe apteczek oraz rozchodowanie lekéw wykazywano w okresach
miesiecznych, do 15 dnia nastepnego miesigca.

(dowod: akta kontroli str. 360-368)

2.2. W Instrukcji gospodarki lekami okreSlono zasady w zakresie stosowania
w farmakoterapii lekéw dostarczonych przez pacjentéw. Wedtug instrukcji :

12 Pismo z 9 grudnia 2009 r. W piSmie tym Prezes zaznaczyta, ze z uwagi na brak odpowiednich pomieszczen w budynku
gtdwnym Szpitala, Dziat ten umiejscowiony bedzie w oddzielnym parterowym budynku, z trzema pomieszczeniami o facznej
powierzchni 34,1 m2, tj.: komorg, przyje¢ o pow. 5 m2, pomieszczeniem administracyjnym o pow. 17,8 m? oraz magazynem
produktow leczniczych o pow. 11,3 m2. Przewidywany czas pracy w tych pomieszczeniach to okres od 1 do 2 godzin dziennie,
poniewaz stuzy¢ one bedg tylko do wydawania $rodkéw leczniczych na oddziaty, bezposrednio po dostawie. Jako mankament
Prezes wskazata zr6znicowang wysoko$¢ pomieszczen, ktéra w czesci wejsciowej wynosi 2,4 m, a w czesci tylnej 1,95 m.

3 W toku kontroli przeprowadzono ogledziny pomieszczen Dziatu oraz apteczek w trzech wybranych oddziatach Szpitala.

14 Wewnetrznym, Chirurgii Ogélnej oraz Medycyny Paliatywne;.
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— pacjent ma zapewnione wszystkie leki i produkty lecznicze zwigzane z przyczyng
hospitalizacji oraz leki i produkty lecznicze niezwigzane z przyczyng hospitalizacji,
a przyjmowane przez pacjenta regularnie, ktére sg w receptariuszu;

— w sytuacji, gdy pacjent stosuje leki na chorobe przewlekta niezwigzang z przyczyng
hospitalizacji, a nie sg one zawarte w receptariuszu dopuszcza si¢, aby pacjent
stosowat leki wtasne;

— fakt przyjmowania okre$lonych lekéw pacjent zgtasza lekarzowi prowadzacemu, leki
oddaje pielegniarce, ktora je opisuje nazwiskiem i imieniem pacjenta, umieszcza
w osobnym koszyczku w apteczce oddziatowej. Leki te s podawane pacjentom wedtug
pisemnego zlecenia lekarskiego. Przy wypisie leki niezuzyte sg zwracane pacjentowi;

— fakt przekazania lekdw przez pacjenta potwierdzony jest w ,Karcie przekazania lekéw
pacjenta™.
(dowdd: akta kontroli str. 47-49)

Leki pacjentow w apteczkach trzech wybranych oddziatow Szpitala przechowywano na
wydzielonych pdtkach w oddzielnych szafkach. Byly one opisane nazwiskiem pacjenta
i posiadaty aktualng date wazno$ci. Fakt odbioru leku od pacjenta oraz jego zwrot
pacjentowi byt udokumentowany w karcie przekazania lekéw pacjentowi.

(dowdd: akta kontroli str. 360-368)

2.3. Do stycznia 2017 r. w Szpitalu nie ustanowiono szczego6towych procedur wydawania
produktéw leczniczych do oddziatéw Szpitala oraz dla pacjenta.

Technik farmacji wyjasnita, ze ustalaniem pisemnych procedur wydawania lekéw na odziaty
nie zajmowat sie Dziat Farmacji, gdyz procedury w tym zakresie wprowadzata Prezes
Zarzadu zarzadzeniem nr 27/2008 z 31 grudnia 2008 r. oraz instrukcjami z 3 stycznia
2017 r. W wyjasnieniu zaznaczyta takze, iz od lat funkcjonujg w Szpitalu nieokreslone
pisemnie zasady wydawania lekdw na oddziaty, zgodne z prawem farmaceutycznym.

(dowdd: akta kontroli str. 209, 325, 326)

W ww. dokumencie z 31 grudnia 2008 r. pn. Zasady organizacji pracy Dziatu Farmacji
Szpitalnej'® okreslono procedury obrotu produktéw leczniczych do oddziatéw, z pominieciem
zasad wydawania lekéw dla pacjenta. Zasady te uwzgledniono w ww. instrukcjach
obowigzujacych od 3 stycznia 2017 r.

W zakresie wydawania i obrotu lekami narkotycznymi i psychotropowymi:

— w Zasadach zaznaczono, ze zapotrzebowanie na Srodki psychotropowe i odurzajace
wystawia sie na oddzielnych receptariuszach; leki odurzajace pobiera upowazniony
lekarz;

— w instrukcjach zatwierdzonych w styczniu 2017 r. okre$lono: sposéb wystawiania recept
na ww. Srodki; sposob ich przechowywania i odbioru przez lekarza; sposob
przechowywania na oddziatach; ewidencjonowanie przychodéw i rozchodow tych
$rodkdw; sposob postepowania w przypadku stwierdzenia zaginiecia badz innych
uchybien w gospodarce Srodkami odurzajacymi i psychotropowymi.

(dowod: akta kontroli str. 9-11, 47-54)

2.4. W okresie objetym kontrolg oddziaty szpitalne nie przekazywaty produktow leczniczych
do utylizacji. Leki przeterminowane byty przekazywane z oddziatow protokolarnie do Dziatu
Farmaciji z przeznaczeniem do utylizacji, a ich taczna warto$¢ wyniosta 802,89 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 101a, 113, 358)

Technik farmacji wyjasnita, ze nieprzekazywanie na biezaco kazdego leku do utylizacji
wynikato z troski o ograniczenie kosztow.

(dowod: akta kontroli str. 210)

Technik farmacji wyjasnita, iz w okresie od 2015 r. do 2017 r. w obowigzujacych w Szpitalu

regulacjach wewnetrznych nie okre$lono sposobu dokumentowania przekazania przez
oddzialy lekéw przeterminowanych, to jednak ,od wielu lat funkcjonuje zasada, ze oddziat,

15 Stanowigcej zatacznik nr 1 do Instrukcji gospodarki lekami.
16 Zasady te stanowig zatacznik do zarzadzenia Prezesa zarzadu Szpitala z 31 grudnia 2008 r. w sprawie wprowadzenia
instrukcji wewnetrznej dotyczacej zasad organizacji pracy Dziatu Farmacji Szpitalnej
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ktory przekazuje takie leki sporzadza protokot przekazania, podpisany przez lekarza
oddziatu, z ktorego lek pochodzi, oraz przez pracownika Dziatu Farmaciji i protokoly te
zatwierdza Prezes Zarzadu”.

(dowod: akta kontroli str. 210)

Zasady monitorowania farmakoterapii pacjenta uwzgledniajace produkty lecznicze
zapewnione przez Szpital oraz pochodzace spoza Dziatu okreslata Instrukcja podawania
lekow. Adresatami dokumentu byly pielegniarki, a wskazano w nim m.in. podstawowe
zasady podawania lekow', rodzaje dziatari ubocznych lekdw i powiktan, czas dziatania
lekow w zalezno$ci od drogi podania oraz sposoby opisu lekow podawanych we
wstrzyknigciach i wiewach.

(dowod: akta kontroli str. 55-62)

Prezes wyjasnita, iz przed kazdym podaniem leku osoba odpowiedzialna sprawdzata nazwe
handlowg leku, czy lek moze zosta¢ podany, uzyskiwata informacje o sposobie
przechowywania leku, zrédta jego pozyskania, a takze date wazno$ci leku. Dodata,
iz w przypadku gdy lekarz dopuszczat stosowanie takiego leku przez pacjenta podczas jego
pobytu w Szpitalu, to na ww. czynnosciach poprzestawano. Ponadto wyjasnita, iz o jakosci
leku $wiadczyto jego dopuszczenie do obrotu, a interakcje lek-lek, lek-pozywienia sprawdzat
lekarz.

(dowdd: akta kontroli str. 88, 91)

W Szpitalu zostaty wprowadzone procedury oraz zasady postepowania z produktami
leczniczymi, ktdre nie spetniajg wymogow jakosciowych, w tym do 3 stycznia 2017 r.
dotyczyto to wytacznie lekdw przeterminowanych. Zasady te i procedury okreslono poprzez
zapis'®, ze Dziat Farmacji jest odpowiedzialny za wiasciwe zabezpieczenie przekazanych
z oddziatdéw lekdw przeterminowanych oraz dostarczenie ich do utylizacii, a takze prowadzi
dokumentacje w przypadku przekazania do utylizacji lekéw przeterminowanych, zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. Zasady te okre$laty takze
sposdb oznaczenia tych lekéw i ich przechowywania w sejfie do czasu przekazania do
utylizacji. W przedmiotowym dokumencie nie uwzgledniono lekdw wstrzymanych w obrocie,
wycofanych z obrotu i stosowania oraz zniszczonych/uszkodzonych. Od 3 stycznia 2017 r.
w Instrukcji gospodarki lekami wskazano zasady i procedury dotyczace lekow
przeterminowanych oraz lekéw wstrzymanych w obrocie i wycofanych z obrotu
i stosowania. W dokumencie tym nie uwzgledniono lekow zniszczonych/uszkodzonych.

(dowdd: akta kontroli str. 9-11, 47-54)

Prezes Zarzadu wyjasnita, Ze nie okreSlono zasad postepowania z lekami
zniszczonymi/uszkodzonymi, gdyz nie byto takiego obowigzku, a sposéb postgpowania
z takimi lekami jest taki sam jak z lekami przeterminowanymi. Dodata, iz w okresie objetym
kontrolg w Szpitalu nie byto przypadkéw zniszczen, zabrudzen i uszkodzer produktow
leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 88,90,369-372)
W Instrukcji gospodarki lekami przyjeto zasade, ze:

— w celu unikniecia przeterminowania lekéw, raz w miesigcu przeprowadza sie kontrole
dat waznosci i w razie potrzeby rotuje nadwyzki lekow z krotkim terminem miedzy
oddziatami. Leki te wraz z protokotem przekazywane sg do Dziatu Farmacji i dalej raz
w roku do utylizacji zgodnie z obowigzujacymi zasadami;

— prowadzony jest monitoring lekdéw wstrzymanych w obrocie, wycofanych z obrotu badz
dopuszczonych ponownie do stosowania. Leki czasowo wstrzymane przez GIF lub WIF
przekazywane sg z oddziatow do Dziatu Farmacji, gdzie w oddzielnych opisanych
pojemnikach oczekujg na decyzje o dopuszczeniu do obrotu lub wycofaniu z obrotu
i stosowania. Leki wycofane z obrotu przez GIF lub WIF przekazywane sg z oddziatéw
do Dziatu Farmaciji i zwracane hurtowni farmaceutycznej, w ktdrej zostaty zakupione.

(dowdd: akta kontroli str. 470-54)

7 Whasciwy pacjent, wiasciwy lek, wiasciwa dawka, wiasciwa droga podania, wlasciwy czas podania.
'8 Zasady te okre$lono w dokumencie pn. Zasady organizacji pracy Dziatu Farmacji Szpitalnej, stanowigcym zatgacznik do
zarzadzenia Prezesa Zarzadu Szpitala z 31 grudnia 2008 .
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W okresie objetym kontrolg Szpital wycofywat z oddziatéw produkty lecznicze w zwigzku
z decyzjq GIF. Na okoliczno$¢ wycofania ww. lekéw Szpital sporzadzit kazdorazowo Raport
0 podjetych dziataniach zabezpieczajacych w Sprawie wycofania z obrotu produktu
leczniczego, z ktorych wynikato, ze oddziaty szpitaine na biezaco byly poinformowane
o0 decyzji GIF i leki zostaty przekazane do Dziatu Farmaciji.

Na ww. leki zostaty sporzadzone korekty do faktur wystawionych przez ich dostawcow,
w facznej kwocie 200,96 zt. Na korektach faktur byt podpis dostawcy leku.

Technik farmacji wyjasnita, ze leki wycofane decyzjami GIF zostaly przekazane do tych
hurtowni, ktére realizowaty dostawy. Dowodem zwrotu tych lekéw sg wytacznie faktury
korygujace, wystawione przez hurtownie po przekazaniu leku. Dlatego tez po wystawieniu
faktury potwierdzenie przekazania-odbioru leku jest niszczone. Dodata, iz w przypadku
zwrotu wycofanych lekéw na skutek decyzji GIF hurtownia przyjeta zasade, ze jezeli
w opakowaniu jednostkowym znajdujg sie jeszcze leki niezuzyte, dokonuje ona zwrotu
kwoty zaptaconej za dostarczong catg dostawe danego leku, dlatego tez na fakturach
korygujacych okreslono, iz nastapit zwrot wszystkich dostarczonych opakowan z lekiem.

(dowod: akta kontroli str. 107-112, 277-295)

W okresie objetym kontrolg Szpital nie otrzymywat lekow w formie bezptatnych prébek.
Przyjmowat natomiast nieodptatnie przekazane produkty lecznicze w formie darowizn.
W Szpitalu nie okre$lono zasad i procedur zwigzanych z przyjmowaniem i gospodarkg
lekéw pochodzacych z darowizn.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze nie byto obowigzku wprowadzania takich procedur.
(dowdd: akta kontroli str. 196, 370, 372)

Dokumentacje dotyczacg darowizny w Szpitalu stanowity umowy darowizn, zawierane przez
Prezes Zarzadu z darczyricami, tj. firmami farmaceutycznymi oraz prowadzona w programie
OPTIMED ewidencja darowizny.

(dowdd: akta kontroli str. 10, 11, 47-60, 65, 66, 69-81, 239-241)
W okresie objetym kontrolg Szpital otrzymywat dary od dziesieciu dostawcow — firm
farmaceutycznych, w tym: w 2015 r. od siedmiu dostawcow otrzymat leki o wartosci ogdtem
41 294 zt, w roku 2016 od siedmiu dostawcéw o wartosci 23 452 zt, za$ w 2017 r. (do dnia
19 maja 2017 r.) od trzech dostawcédw o warto$ci 5 183 zt. Warto$¢ otrzymanych w formie
darowizny lekdéw odpowiadata wartosci okreslonej w ksiegach rachunkowych prowadzonych
przez Szpital — konto 7-60-01 Darowizna lekdw i pozostatych materiatow medycznych. Ceny
tych lekéw byly cenami rynkowymi.

(dowdd: akta kontroli str. 185-190, 262-272, 355-359)

2.5. W okresie objetym kontrolag w Szpitalu nie stwierdzono niepozadanych dziatan
produktéw leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 55-62, 88, 90, 92, 93)
2.6. W okresie objetym kontrolg na terenie Szpitala nie prowadzono badan klinicznych.
(dowdd: akta kontroli str. 83, 85, 92, 93)

2.7. Obowigzujgce w Szpitalu uregulowania wewnetrzne w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem gospodarki lekami okreslono w:

— ww. Zasadach poprzez zapis, iz Dziat Farmacji odpowiedzialny jest za wiasciwe
zabezpieczenie przekazanych z oddziatow lekéw przeterminowanych oraz dostarczenie
ich do utylizacji. W zakresie zasad przyjmowania produktéw leczniczych na stan Szpitala
okreslono sposob zapotrzebowania na leki, oraz ze Dziat Farmacji sprawdza zgodnos¢
dostarczonych lekéw z faktura, daty waznosci i serie tych lekow;

— obowigzujacych od 3 stycznia 2017 r instrukcjach, z zaznaczeniem, ze za wprowadzenie
procedur odpowiadajg pielegniarki oddziatowe, a za nadzér odpowiadajg pielegniarki
oddziatowe i pielegniarka przefozona. W instrukcjach tych uwzgledniono zasady
przygotowania i wydawania lekéw, ich przechowywania, utylizacji oraz monitorowania
prawidtowo$ci gospodarki lekami.

(dowod: akta kontroli str. 9-11, 46-62)
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Ustalone
nieprawidtowosci

W Regulaminie okreslono, ze do zakresu zadan:

— Dziatu Farmacji nalezy m.in. wspdtuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi (§ 61),

— oddziatéw szpitalnych nalezy m.in. zapewnienie pacjentom niezbednej farmakoterapii
w oparciu o ustalony receptariusz szpitalny (§ 51 ust. 2 lit. c),

— przetozonej pielegniarek nalezy m.in. kontrola jakosci wykonywania zadan przez
podlegty personel (§ 61 pkt 7 lit. b).

W zakresie czynno$ci przetozonej pielegniarek okreslono takze, iz do jej zadan nalezy
monitorowanie, analizowanie i systematyczne ocenianie jakosci Swiadczen pielegniarskich,
stosowanych metod opieki, wyposazenia i obstugi pielegniarskich stanowisk pracy.

(dowdd: akta kontroli str. 203-206, 303, 320, 321, 325, 326)

Technik farmacji wyjasnita, ze pracownicy Dziatu Farmacji nie analizowali prawidtowosci
gospodarki lekami wydanymi na oddziaty Szpitala, gdyz obowiazki w tym zakresie nie sg im
przypisane zakresami czynno$ci. Dodata, iz obowigzek prawidtowego gospodarowania
lekami na oddziatach nalezat do pielegniarek oddziatowych.

(dowdd: akta kontroli str. 209)

W styczniu 2017 r. WIF przeprowadzit kontrole Dziatu Farmacji, z uwzglednieniem m.in.
sprawdzenia realizacji wnioskéw po kontroli przeprowadzonej w 2009 r., obsady kadrowej,
zaopatrywania oddziatbw i poradni w produkty lecznicze, warunkéw lokalowych
i wyposazenia, warunkéw przechowywania produktéw leczniczych, zrédta zaopatrzenia,
termindbw  wazno$ci  produktow leczniczych (w tym  Srodkdow  odurzajacych
i psychotropowych), wstrzymywania/wycofywania z obrotu produktéw leczniczych/wyrobéw
medycznych, apteczek oddziatowych. Nieprawidlowo$¢ wykazana przedmiotowg kontrolg
polegata na braku prowadzenia ewidencji srodkow odurzajgcych oraz psychotropowych II-P,
co stanowito naruszenie § 3 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 11 wrze$nia 2006 r.
w sprawie Srodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii
pierwszej i preparatdw zawierajacych te $rodku lub substancje’®.

Pismem z 1 marca 2017 r. Prezes Zarzadu poinformowata WIF, ze od stycznia 2017 r.
zostata wprowadzona ewidencja przychodu i rozchodu Srodkdw odurzajacych, ktorg stanowi
ksigzka zarejestrowana i opieczetowana w WIF.

Ksigzka kontroli $rodkdw odurzajacych zostata zatozona w Szpitalu od 11 stycznia 2017 r.
i zatwierdzona przez WIF zgodnie z § 3 ust. 3 ww. rozporzadzenia Ministra Zdrowia.
Do ksigzki tej nie wpisywano wszystkich danych wymaganych w odniesieniu do rozchodu,
tj. nie odnotowywano recepty lub zapotrzebowania stanowiacych podstawe wydania.

(dowdd: akta kontroli str. 28-39, 249-255)

Wolontariusz wyjasnita, ze nie jest w stanie podac przyczyny niewpisywania ww. danych do
ww. ksigzki.

(dowod: akta kontroli str. 351, 352)

W okresie objetym kontrolg do Szpitala nie wptyneta zadna skarga na dziatalnos¢ Dziatu

Farmacji oraz w zakresie farmakoterapii i dostepnosci do lekéw. Nie byto takze postepowan
sgdowych przeciwko Szpitalowi w tych sprawach.

(dowdd: akta kontroli str. 259-261)

W dziatalnoSci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono

nastepujace nieprawidtowosci:

1. Szpital nie wykorzystywat w petni mozliwosci posiadanego programu komputerowego
OPTIMED  stanowigcego  elektroniczny — system  ewidencjonowania  lekow
z uwzglednieniem apteczek oddziatowych? oraz Dziatu?', co bylo dziataniem
niegospodarnym. Pomimo iz program posiadat takie funkcjonalno$ci, to Dziat Farmacii
nie wprowadzat danych w zakresie przyjecia Srodkdw od pacjentow, nie wprowadzat na
biezaco, lecz po zakoriczeniu danego miesigca, danych pozwalajacych na uzyskanie

9Dz. U.z2015r. poz. 1889 ze zm.
2 Wersja 2.0 z 26 czerwca 2014 r.
2t Wersja 1.00 z 8 grudnia 2014 r.
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wiedzy na temat: stanéw magazynowych, listy wydan do jednostek organizacyjnych oraz
wydanych lekdw do jednostek organizacyjnych. Program OPTIMED funkcjonowat
rébwniez na oddziatach szpitalnych. Oddziaty szpitalne réwniez nie Kkorzystaty
z funkcjonalnosci programu w celu uzyskania danych dotyczacych wydania leku dla
konkretnego pacjenta oraz zwrotu lekéw z oddziatu, a takze nie postugiwaly sie na
biezaco nim w zakresie uzyskiwania danych dotyczacych biezacego: przyjmowania
lekow na oddziat oraz zuzycia lekéw na oddziale. Wprowadzanie danych w celu
zyskania informacji w zakresie przyjmowania lekow na oddziat oraz zuzycia lekow na
oddziale odbywato sie po zakonczeniu danego miesigca. Oddziaty ponadto nie
korzystaty z tego programu przy zwrocie przeterminowanych produktéw leczniczych
psychotropowych i odurzajacych, pomimo ze program ten zawierat modut ,Zwrot
z oddziatu”. Skutkiem powyzszego byt brak biezacej wiedzy na temat iloSci posiadanych
przez Szpital lekdw.

(dowdd: akta kontroli str. 92-101,211-238, 239-247, 277-278, 360-368)

Technik farmacji wyjasnita, ze dane dotyczace stanéw magazynowych uzyskiwano po
zakonczeniu danego miesigca (do 10 nastepnego miesigca), tj. zgodnie z przyjetg
praktykg od lat. Natomiast Dziat Farmacii nie korzystat z programu komputerowego i nie
sporzadzat listy zwrotdw z jednostek organizacyjnych, listy wstrzymanych $rodkéw
farmakologicznych oraz przyjecia $rodkéw od pacjentéw, gdyz do tej pory nie byt do
tego zobowigzany.

(dowdd: akta kontroli str. 277, 278)
Prezes Zarzadu wyjasnita, ze:

— do systemu komputerowego Dziat Farmacji nie wprowadzat produktéw leczniczych
przyjetych od pacjentdw, gdyz przyjecia te odbywajq sie zgodnie z wprowadzonymi
3 stycznia 2017 r. instrukcjami;

— pracownik Dziatu Farmacii ,z powodow organizacyjnych” nie wprowadzat na biezaco
rozchodu lekéw dla jednostek organizacyjnych Szpitala, lecz do dnia 10 nastepnego
miesigca po miesigcu rozliczeniowym;

— oddzialy Szpitala prowadzity ewidencje wydania lekéw zbiorczo poniewaz nie
posiadaty sprzetu komputerowego i oprogramowania systemowego w dyzurkach
pielegniarskich, a prowadzenie rozchodéw na pacjentow tylko przez pielegniarki
oddziatowe jest niemozliwe. Zwroty lekdw z oddziatu byty realizowane zgodnie ze
stanem faktycznym, co odzwierciedlone jest w dokumentach zwrotu
przechowywanych w Dziale Ksiegowo$ci. Wprowadzanie danych po zakorczeniu
miesigca spowodowane byto duzym obcigzeniem personelu pielegniarskiego pracqy
przy pacjencie;

— pracownicy Dziatu Farmacji oraz oddziatow Szpitala zostali przeszkoleni w zakresie
obstugi programu komputerowego OPTIMED przez producenta oprogramowania
podczas wdrazania systemu. Dodatkowo wszelkie watpliwosci wyjasniane byty
podczas konsultacji. W programie istnieje wbudowana instrukcja uzytkownika,
ainstrukcje obstugi zostaty udostepnione w formie online na stronie internetowej
Szpitala.

(dowod: akta kontroli str. 369-372)

. Brak nadzoru nad obiegiem lekéw na terenie Szpitala po wydaniu ich przez Dziat
Farmacji jednostkom organizacyjnym. W przypadku decyzji GIF nr 18/WC/2016
z12lipca 2016 r., w wyniku ktérej wycofywano 36 amputek leku, zwrot nastapit do
Dziatu Farmacji z Oddzialu Wewnetrznego (30 amputek) i z Oddziatu Medycyny
Paliatywnej (6 amputek), pomimo Zze ofrzymat go wytgcznie Oddziat Medycyny
Paliatywnej.

(dowdd: akta kontroli str. 107-112, 277- 301, 353, 373)

Technik farmacji wyjasnita, ze nie zna przyczyny zwrotu ww. leku z Oddziatu
Wewnetrznego, zamiast z Oddziatu Medycyny Paliatywnej. Na okolicznos¢
potwierdzenia zwrotu tych lekéw do Dzialu Farmacji nie sporzadzano Zzadnego
dokumentu, gdyz taka byla w Szpitalu niepisana procedura. Wyjasnita takze,
iz pracownicy Dziatu Farmacji nie analizowali prawidtowoSci gospodarki lekami
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Opis stanu
faktycznego

wydanymi na oddziaty Szpitala, gdyz obowigzki w tym zakresie nie sg przypisane
zakresem czynno$ci. Obowiazek prawidtowego gospodarowania lekami na oddziatach
nalezy do pielegniarek oddziatowych.

(dowod: akta kontroli str. 209, 277, 278)
Pielegniarka oddziatowa Oddziatu Wewnetrznego wyjasnita, ze:

— nie pamieta w jaki sposéb ww. lek znalazt sie w posiadaniu Oddziatu. W Szpitalu
przyjeta byta zasada, ze w przypadku nagtego braku niezbednego leku na danym
oddziale, wypozycza sie taki leki z innego oddziatu. Takiej formy obrotu lekami nie
ewidencjonuje sie, poza sporzadzeniem luznych notatek na te okolicznosc,
przechowywanych do czasu zwrotu wypozyczonego leku. Dlatego trudno jest
wyjasnic¢, czy ww. lek pochodzit z wypozyczenia takiego leku z innego oddziatu, czy
tez pochodzit ze zwrotu dokonanego przez inny oddziat;

— zwrot do Dziatu Farmacji leku wycofanego z obrotu decyzja GIF nastepuje w ilosci
posiadanej przez oddziat w dniu otrzymania informacji z ww. Dziatlu o jego
wycofaniu. Na okoliczno$¢ przekazania takiego leku do ww. Dziatu oddziat nie
sporzadzat dokumentaciji, gdyz dokumentacje w tym zakresie prowadzi pracownik
Dziatu Farmacii;

— przypadki wypozyczania leku z innych oddziatdw nie sg zgtaszanie do Dziatu
Farmaciji Szpitalnej i taka praktyka istnigje od lat.

(dowdd: akta kontroli str. 353)

Zdaniem NIK, powyzsza sytuacja moze utrudni¢ dziatania w zakresie gospodarki lekiem
i sprawnego wycofywania lekow objetych decyzjami GIF.

3. Zapewnienie racjonalnej gospodarki lekami

31. W Szpitalu funkcjonowat Komitet Terapeutyczny??2 (Komitef) w skiadzie
siedmioosobowym, w sktad ktérego wchodzili przewodniczacy (doktor nauk medycznych),
zastepca przewodniczacego (lekarz medycyny) oraz pieciu cztonkdw, w tym: doktor nauk
medycznych, dwdch lekarzy, technik farmacji oraz przetozona pielegniarek. Do zadan
Komitetu nalezato w szczegdinoSci: opracowanie receptariusza szpitalnego; okresowa
analiza i aktualizacja receptariusza szpitainego (nie rzadziej niz jeden raz w roku);
opiniowanie wnioskow o wpisanie i skreSlenie lekéw z receptariusza szpitalnego
zgtaszanych przez lekarzy Szpitala; uaktualnienie procedur i instrukcji aptecznych oraz
nadzorowanie ich stosowania, m.in. zasad stosowania lekéw spoza receptariusza, zasad
pozyskiwania lekéw w trybie nagtym.

(dowod: akta kontroli str. 118)

W latach 2014-2016 posiedzenia Komitetu odbyty sie trzy razy?. W kazdym z protokotow
dokumentujacych posiedzenia znajdowata sie wytacznie adnotacja potwierdzajaca odbycie
spotkania, imienna lista obecnoSci oraz zapis po$wiadczajgcy dokonanie przegladu
receptariusza szpitalnego oraz jego akceptacji do stosowania w nastepnym roku.

(dowdd: akta kontroli str. 119-121)

Obowigzujacy w okresie objetym kontrolg receptariusz szpitalny zostat wprowadzony
zarzadzeniem Prezes Zarzadu?* z zaznaczeniem, ze jest przeznaczony do realizacji przez
przetozong pielegniarek i kierownikow komorek organizacyjnych. Receptariusz zawierat
m.in. : informacje o Szpitalu?, sktad komitetu; terapeutyczny indeks lekow oraz alfabetyczny
indeks lekow; zasady wydawania lekéw z apteki szpitalnej, a takze wzory formularzy
(wniosek o wprowadzenie leku do receptariusza i wniosek o sprowadzenie leku spoza
receptariusza). W okresie objetym kontrolg nie dokonano zmian w receptariuszu.

(dowdd: akta kontroli str. 122-184,197)

2 Powofany Zarzadzeniem Prezes Zarzadu nr 26/2008 r. z 31 grudnia 2008 r.
2329 grudnia 2014 r., 29 grudnia 2015 r. oraz 19 grudnia 2016 .

2 Nr 8/2014 z 30 grudnia 2014 r.

% Dane teleadresowe oraz dane Prezes Zarzadu oraz technika farmacji.
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W protokotach z posiedzer Komitetu brak byto zapisdw, czy lekarze wnioskowali o wpis
i skrelenie lekdw z receptariusza oraz czy na posiedzeniach zajmowano sie
uaktualnieniem procedur i instrukcji aptecznych.

Prezes Zarzadu wyjasnita, ze lekarze nie wystepowali do Komitetu o wpisanie badz
skredlenie lekéw z receptariusza, gdyz ,aktualizacja w tym zakresie nastepowata na
podstawie inicjatywy samego Komitetu Terapeutycznego”.

(dowdd: akta kontroli str. 273, 276)

W zakresie zasady wydawania lekéw z Dziatu Farmacji, w tym wprowadzania zmian
dotyczacych szpitalnej listy lekow, w receptariuszu okreslono, ze:

— leki wydawane sg na podstawie zapotrzebowania, podpisanego przez ordynatora
oddziatu, zastepcy lub lekarza upowaznionego;

— lek zarejestrowany w Polsce, nieznajdujacy sie w receptariuszu, a niezbedny w terapii,
Dziat Farmacji sprowadzi na pisemny wniosek ordynatora lub jego zastepcy,
zaakceptowany przez przewodniczacego Komitetu, jego zastepce lub (w wyjatkowych
sytuacjach) przez starszego lekarza dyzurnego;

— lek oznaczony symbolem ,R” lub ,LR” bedzie sprowadzany przez Dziat Farmacji po
wypisie indywidualnego zapotrzebowania, potwierdzonego przez ordynatora, zastepce
lub lekarza upowaznionego;

— wszystkie zmiany (wprowadzenie lub wycofanie leku) moga nastapi¢ na pisemny
whniosek kazdego lekarza zatrudnionego w Szpitalu, po zaakceptowaniu przez Komitet.

(dowod: akta kontroli str. 182)
W Szpitalu nie byto ustalonych procedur monitorowania kosztéw zakupu lub stosowania
produktéw leczniczych (w tym np. wymogu uzyskania zgody Prezesa Zarzadu na
zakup/zastosowanie produktu spoza szpitalnej listy lekow, ktdrego zuzycie generowato
znaczne koszty).
Prezes Zarzadu wyjasnita, ze Zaden przepis obowigzujacego prawa nie naklada
wprowadzenia takich procedur.

(dowdd: akta kontroli str. 273, 276)

3.2. Zrealizowane koszty dziatalno$ci Dziatu Farmaciji (wraz z wynagrodzeniami) w 2016 r.
wyniosty 53 007 zt i byly najwyzsze w poréwnaniu do zrealizowanych kosztéw w latach
2012-2015 w wysokosci odpowiednio: 46 663 zt (stanowigc 88,1% kosztéw z 2016 r.),
42764 zt (80,7%), 43 603 zt (82,3%), 45 857 zt (86,5%). Od roku 2013 koszty te
sukcesywnie wzrastaty.

W roku 2016, w poréwnaniu do poprzednich czterech lat, wzrosty takze:

— koszty dziatalno$ci operacyjnej (ogotem) z 13 196 676 zt do 16 036 046 zt (0 21,5%),
w tym zuzycie materiatdw i energii wzrosto o 4,3%, przy czym koszt zuzycia lekow
(bez wyrobow medycznych) ulegt zmniejszeniu 0 6,6%;

— przychody netto ze sprzedazy i zréwnane z nimi z 13 058 185 zt w 2014 r. do 15 374
3452t (0 17,7%).

(dowod: akta kontroli str. 191)

W Szpitalu nie wypracowano pisemnych zasad rozpoznawania i analizy probleméw

z gospodarka lekowa, a takze nie sporzadzano analiz dotyczacych gospodarki lekowe.

Prezes zarzadu wyjasnita, ze w Szpitalu nie wprowadzono zasad rozpoznawania i analizy

probleméw zwigzanych z gospodarkg lekowg, poniewaz nie wystepowaty zadne problemy
z gospodarka lekowa.

(dowdd: akta kontroli str. 9-11, 47-62, 273-276)
W okresie objetym kontrolg Szpital sprowadzat leki spoza receptariusza na wniosek
ordynatora, po zatwierdzeniu wniosku przez przewodniczacego komitetu oraz Prezes
Zarzadu. Dotyczyto to szesciu réznych lekow o tgcznej wartosci 3 124 zt, z przeznaczeniem
na oddziaty: Medycyny Paliatywnej i Wewnetrzny oraz do Zakladu Opiekuniczo-
Leczniczego.

(dowod: akta kontroli str. 256-258)
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

W Szpitalu nie prowadzono udokumentowanych analiz dotyczacych gospodarki lekami
i farmakoekonomiki. Wprowadzenie w 2015 r. nowych lekow nie bylo poprzedzone
przeprowadzeniem analizy kosztéw farmakoterapii z wykorzystaniem tych produktow
leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 373)

Prezes Zarzadu wyjaénita, ze analiza kosztow leczenia przeprowadzana jest przy kazdym
nowym zamoéwieniu lekéw. Odbywa sie w formie dyskusji miedzy zlecajgcym kuracje
lekarzem i ordynatorem oddziatu oraz Dzialem Farmacji. Wybiera sie lek, ktory jest
niezbedny do leczenia danego pacjenta, a wybdr leku sposrdd kilku dostepnych na rynku
preparatébw zalezy od aktualnej jego ceny. Dodata, iz zakup lekéw odbywa sie, jak
wskazano w zatgczniku do Zarzadzenia nr 27/2008 Prezesa Zarzadu z dnia 31 grudnia
2008 r., w hurtowniach farmaceutycznych. Po ustaleniu najtanszej hurtowni
farmaceutycznej Dziat Farmacji podejmuje negocjacje w celu uzyskania najnizszej ceny
leku. Dziat poréwnuje ceny kilku preparatéw tego samego leku i zamawia w tych
hurtowniach farmaceutycznych, w ktérych okre$lony lek jest najtariszy. Zamawiane sg leki
wskazane w receptariuszu, ktore w danym okresie wykazujq najlepszy stosunek ceny do
jakosci. Prezes Zarzadu wyjasnita, iz zakup lekdw jest zawsze zakupem optymalnie tanim,
a wprowadzanie procedur i kontroli wewnetrznych nad gospodarka lekami w tak niewielkim
szpitalu, gdy odbywa sie ono w wyzej opisanych warunkach, mija sie catkowicie z celem.

(dowdd: akta kontroli str. 273-276)

Technik farmacji wyjasnita, ze pracownicy Dziatu Farmacji nie analizowali prawidtowosci
gospodarki lekami wydanymi na oddziaty Szpitala, gdyz obowigzki w tym zakresie nie sg
przypisane im zakresami czynno$ci, a obowigzek prawidtowego gospodarowania lekami na
oddziatach nalezy do pielegniarek oddziatowych. Ponadto dodata, iz wspdtuczestniczenie
w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi polega z jej strony na analizowaniu cen
przy zamawianiu lekdéw, co niewatpliwie wptywa na prawidtowg gospodarke lekiem
w Szpitalu. Wyjasnita réwniez, ze w przypadku zamdwienia przez oddziat Szpitala leku,
ktérego cena zakupu jest wysoka, poszukuje mozliwosci zamdwienia tanszego zamiennika,
a prowadzone rozmowy z hurtowniami owocujg niejednokrotnie w upustach ceny lekdw.

(dowdd: akta kontroli str. 209)

NIK zwraca uwage, iz brak procedur monitorowania kosztéw zakupu produktéw leczniczych
wraz ze wskazaniem osob odpowiedzialnych w Szpitalu za przedmiotowe zadanie skutkuje
tym, iz jedyng osoba, ktora realizuje w praktyce te obowigzki, jest technik farmaceuta.
Wprowadzenie pisemnej procedury opisujacej czynnosci sktadajagce sie na dokonanie
analizy gospodarki lekami wraz z wsparciem merytorycznym ww. pracownika Dziatu
Farmacji przez innych pracownikéw Szpitala moze przynie$¢ pozytywne efekty w procesie
poszukiwania najbardziej optymalnych zakupow lekéw.

IV. Wnioski

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

1) powotanie kierownika Dziatu Farmacji zgodnie z obowigzujacymi w Szpitalu zasadami;

2) wykorzystywanie wszystkich dostepnych funkcjonalnosci programu komputerowego
OPTIMED w celu biezacego ewidencjonowania danych o ilosci lekdw oraz ich
przemieszczaniu pomiedzy jednostkami organizacyjnymi Szpitala;

3) wzmocnienie nadzoru nad obrotem lekami wydanymi z Dziatu.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

%Dz, U.z2017 r., poz. 524
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Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskéw

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na piSmie umotywowanych zastrzezen do wystapienia 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
uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

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

Niniejszy tekst wystgpienia zostat sporzadzony z uwzglednieniem zmian zawartych
w uchwale KPK-KPO.443.133.2017 Zespotu Orzekajacego Komisji Rozstrzygajacej w NIK
z dnia 11 pazdziernika 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

Dyrektor
Jolanta Stawska

Krakow 25.10.2017 .
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