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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

1. Monika Rdzanska, Specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/121/2017 z dnia 2 czerwca 2017 r.

2. Wojciech Dudek, Specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/120/2017 z dnia 2 czerwca 2017 r.

3. Anna Jaros, Inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr LKR/135/2017
z dnia 20 czerwca 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-6)

Szpital Uniwersytecki w Krakowie, ul. Kopernika 36, 31-501 Krakéw (Szpital)

Barbara Bulanowska, Dyrektor Szpitala (Dyrektor)?

(dowod: akta kontroli str. 7)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli Szpital zapewnit prawidtowg organizacje zaopatrzenia
oddziatow szpitalnych w produkty lecznicze oraz wiasciwy sposob przechowywania lekéw.
Whasciwie zabezpieczano leki, ktore utracity parametry jako$ciowe, wycofywano z obrotu
leki objete decyzjami wtasciwego organu, a takze sprawowano nadzor nad lekami wkasnymi
pacjentow stosowanymi w farmakoterapii. Zastrzezenia NIK budzg przypadki rozbieznosci
miedzy stanem magazynowym lekow, a stanem wykazanym w prowadzonej ewidencji
w zakresie ilosci lekdw i ich serii oraz faktycznego przekazania lekdw przeterminowanych
z oddziatu do Apteki lub lekéw spetniajacych wymagania jako$ciowe pacjentom, a takze
niesporzadzanie przez Szpital wymaganej przepisami prawa dokumentaciji utylizacji lekéw
zniszczonych. Jako nieprawidtowosci nalezy rowniez wskazaé praktykowang utylizacje
lekébw na oddziatach szpitalnych zamiast w aptece szpitalnej (Apteka) oraz brak
wyposazenia jednego z pomieszczen Apteki w urzadzenia eliminujgce nadmierne
nastonecznienie.

Apteka prawidtowo realizowata nalezace do niej zadania w zakresie gospodarki lekami.
W regulaminie organizacyjnym Szpitala uwzgledniono ustawowe zadania Apteki, a ponadto
opracowano wewnetrzne procedury i instrukcje dotyczace jej funkcjonowania. W Szpitalu
powotano Komitet Terapeutyczny i opracowano receptariusz szpitalny.

Warunki lokalowe i sprzetowe Apteki spetniaty okreslone wymogi prawne, jedynie jedno
z pomieszczen, w ktérym sporzadzano produkty lecznicze, nie zostato wyposazone
w wymagane urzgdzenia eliminujace nadmierne nastonecznienie. Przestrzegano ustalonych
procedur wydawania na oddziaty lekéw, w tym zawierajacych Srodki odurzajace i substancje
psychotropowe, a leki przechowywano w pomieszczeniach suchych i utrzymanych
w czystosci, w warunkach do tego przeznaczonych. Ustugi farmaceutyczne byly
realizowane przez personel posiadajacy wymagane kwalifikacje. Bezzwtocznie wycofywano

' Okres objety kontrolg;: lata 2015-2017 (do czasu zakoriczenia czynnosci kontrolnych).

2Do dnia 15 kwietnia 2015 r. funkcje p.o. Dyrektora Szpitala petnit prof. dr hab. Jerzy Wordliczek.

3 Najwyzsza 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 kontrola, 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

z obrotu leki objete decyzjami Gtownego Inspektora Farmaceutycznego (GIF). Z wymagang
czestotliwo$cig przeprowadzano kontrole apteczek oddziatowych oraz zapewniono nadzor
nad stosowaniem przez pacjentdw lekdéw wtasnych w procesie farmakoterapii.

W Szpitalu prowadzono ewidencje produktéw leczniczych, w tym takze lekdw otrzymanych
w formie darowizny i bezptatnych probek lekarskich wykorzystywanych do leczenia
pacjentow Szpitala. Opracowywano miesieczne raporty obrazujace wysoko$¢ wydatkdw na
leki, poniesionych przez poszczegoine oddziaty. Szpital odnotowywat coroczny wzrost
wydatkdw na zakup lekow, ktdre wyniosty w 2014 roku — 87 603,2 tys. zt, w 2015 - 99 570,9
tys. zt, a w 2016 roku — 104 761,7 tys. z}, co stanowito odpowiednio: 13%, 14%, 15%
kosztow operacyjnych Szpitala.

Monitorowano gospodarke lekami oraz koszty realizacji ustug farmaceutycznych, w tym
warto$¢ lekéw przeterminowanych, jednak realizowany sposéb ewidencjonowania lekéow,
nie dawat rzetelnego obrazu nad obrotem lekami. Stwierdzone nieprawidtowosci dotyczyty:

— braku wyposazenia jednego z pomieszczer Apteki, w ktorym wykonywano leki
recepturowe, w urzadzenia eliminujgce nadmierne nastonecznienie;

- stwierdzonych niezgodnosci migdzy stanem faktycznym a stanem ujawnionym
w ewidenciji dot. produktéw leczniczych;

— braku dokumentowania utylizacji lekdéw zniszczonych zgodnie z obowigzujacymi
przepisami prawa w tym zakresie;

- wykonywania utylizacji lekébw na oddziatach szpitalnych w sposéb niezgodny
z obowigzujacymi procedurami wewngtrznymi.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Organizacja pracy Apteki i realizacja jej zadan

1.1. W Szpitalu dziatata apteka szpitalna, utworzona przed wejSciem w zycie ustawy dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne* (upf).

(dowod: akta kontroli str. 8)

1.2. Nadzoér nad funkcjonowaniem i jako$cig dziatalnosci Apteki sprawowat w catym
kontrolowanym okresie bezposredni przetozony kierownika Apteki, Zastepca Dyrektora ds.
Lecznictwa. Zgodnie z obwigzujacym w Szpitalu regulaminem organizacyjnym5 zadaniem
Apteki byto zaopatrywanie Szpitala w produkty lecznicze, wyroby medyczne i produkty
biobojcze, a zasady funkcjonowania Apteki okreslata upf.

(dowdd: akta kontroli str. 9-28, 845-846)

Zgodnie z regulaminem organizacyjnym oraz przydzielonym zakresem zadan za prawidtowg

i zgodng z przepisami dziatalnos¢ Apteki odpowiadat jej kierownik (magister farmacji),

odpowiedzialny m.in. za:

- wydawanie produktow leczniczych zgodnie z procedurg obowigzujaca w Szpitalu i upf;

— sporzadzanie lekéw recepturowych, aptecznych, cytostatycznych, do zywienia
pozajelitowego;

— stosowanie lekow w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie Szpitala;

- ustalanie procedur wydawania produktow leczniczych przez Apteke na oddziaty
wg receptariusza szpitalnego (Receptariusz) i obowigzujgcych przepiséw;

— udzielanie informacji bezpo$redniemu przetozonemu oraz ordynatorom oddziatéw
o produktach leczniczych i wyrobach medycznych;

— wspoétdziatanie z wikasciwymi komdrkami w zakresie organizowania zaopatrzenia
Szpitala w produkty lecznicze oraz racjonalizacji farmakoterapii;

- aktualizowanie i stosowanie receptariusza szpitalnego;

- wspétuczestnictwo w nadzorze nad dawkami lekéw przy realizacji programéw lekowych;

- nadzor nad realizacjg przyznanych limitow na leki dla poszczegdlnych oddziatow
klinicznych i poradni;

4Dz.U.z2016, poz. 2142 ze zm.

5 W badanym okresie w Szpitalu obowigzywaty trzy regulaminy organizacyjne: z 6 lipca 2012 r., obowigzujacy do 1 czerwca
2015 r., wprowadzony zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 193/2012 r. z dnia 6 lipca 2012 r.; z 1 czerwca 2015 r.,
obowigzujacy do 25 maja 2016 r., wprowadzony zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 148/2015 z dnia 1 czerwca 2015 r.; 2 25
maja 2016 r., wprowadzony zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 193/2016 z dnia 25 maja 2016 r.

3



- wspdtdziatanie z Komitetem Terapeutycznym Szpitala (Komitet);

— analize prowadzonej gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
w Szpitalu;

- monitorowanie i analize ilosci podawanych lekéw w oddziatach klinicznych
poszczegoinym chorym; przekazywanie propozycji stosowania innych mozliwych
farmakoterapii;

- prawidtowg i zgodng z obowigzujacymi przepisami organizacje dziatalno$ci Apteki,
nadzor i organizacja prac podlegtego zespotu.

(dowdd: akta kontroli str. 9-28, 30-31, 845-846)

W ramach Apteki funkcjonowaty:

- Sekcja Lekdw Gotowych;

- Sekcja Lekdw Recepturowych;

— Pracownia Lekéw Cytostatycznych;

— Pracownia Zywienia Pozajelitowego:

— Sekcja Zamdwien Aptecznych;

- Sekcja Programow Terapeutycznych NFZ;

- Sekcja Badan Kilinicznych;

— Sekcja ds. Rozliczen;

- Samodzielne Stanowisko ds. Apteczek Oddziatowych;

- Samodzielne Stanowisko ds. Analiz Farmakoekonomicznych, Informacji o Leku
i Budzetéw Oddziatéw Klinicznych.

(dowod: akta kontroli str. 15, 26-27, 845-846)

W kontrolowanym okresie Szpital korzystat z ustug apteki szpitalnej innego podmiotu
leczniczego na podstawie umowy, ktérej przedmiot dotyczyt wydawania produktow
leczniczych (art. 86 ust. 2 pkt. 1 upf) w sytuacji, gdy Apteka nie posiadata danego leku,
a hurtownie farmaceutyczne byty zamknigte. W badanym okresie obowigzywato sze$é¢
umow, na podstawie ktérych Apteka realizowata ustugi farmaceutyczne na rzecz innych
podmiotdw leczniczych, tj. przygotowywata leki cytostatyczne (dla trzech szpitali),
sporzadzata leki recepturowe (dla dwoch szpitali) oraz wykonywata kompleksowa ustuge
farmaceutyczng dotyczacq gospodarki lekami dla potrzeb dziatalno$ci statutowej jednego
podmiotu leczniczego (zakup, dystrybucja lekdw, nadzér nad ich przechowywaniem).
O zawarciu umoéw, na podstawie ktdrych Szpital $wiadczyt ustugi farmaceutyczne na rzecz
innych  podmiotow medycznych, kierownik Apteki poinformowat Matopolskiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego (MWIF).

(dowdd: akta kontroli str. 32, 33, 35-57, 125)

1.3. Pracownikom Apteki zostaty przypisane zadania okreslone w art. 86 ust. 2-4 upf.
W zakresach obowigzkow 21 z 23 zatrudnionych w Aptece technikow farmaceutycznych
zapisano uprawnienia do wykonywania pod nadzorem farmaceuty zadan polegajacych na
sporzadzaniu preparatow do Zywienia pozajelitowego ilekdw cytostatycznych. Zgodnie
zart. 86 ust. 3 pkt 113 wzw. z art. 91 ust. 1 2 upf, do sporzadzania lekéw do zywienia
pozajelitowego i lekéw cytostatycznych upowaznieni sg wytacznie farmaceuci. Technicy
farmaceutyczni posiadajacy dwuletnia praktyke w aptece mogg wykonywaé jedynie
czynno$ci pomocnicze przy sporzadzaniu wyzej wymienionych produktéw leczniczych.
(dowdd: akta kontroli str. 58-59, 60-119, 605)

Kierownik Apteki wyjanit, ze nadzorowany i kontrolowany przez farmaceute proces
sporzadzania lekdéw do zywienia pozajelitowego byt zautomatyzowany. Kazdorazowe
zatwierdzenie sktadu iloSciowego i jako$ciowego mieszaniny zywieniowej przez farmaceute
na podstawie zlecenia lekarskiego nastepowato w programie komputerowym. Do czesci
produkcyjnej przekazywana byta etykieta z unikalnym kodem kreskowym, po sczytaniu
ktérej nastepowato automatyczne przepompowanie substratdbw do pojemnika w iloSci
zatwierdzonej unikalnym hastem przez konkretnego farmaceute. Rola technikdw polegata
na manualnej obstudze mieszalnika, nie mieli oni wptywu na kolejno$S¢ przetaczania i sktad
mieszaniny. Wyjasnit takze, ze zakresy czynno$ci technikéw farmaceutycznych zostang
dostosowane do dyspozycji przepisu art. 91 ust. 2 upf.

(dowdd: akta kontroli str. 122-123)



Opis stanu
faktycznego

Wyksztatcenie i staz pracy wszystkich 0séb zatrudnionych w Aptece w latach 2015-2016 na
stanowiskach kierownika i zastepcy kierownika Apteki, farmaceutéw i technikéw farmacji
odpowiadaty wymogom art. 88 i 91 upf.

(dowod: akta kontroli str. 126-131)

Na koniec 2015 i 2016 r. stan zatrudnienia w Aptece wynosit, odpowiednio: 46 i 49 osdb.
Wszyscy pracownicy zatrudnieni byli na pefen etat, w tym kierownik Apteki i jego zastepca.
W sktad personelu wchodzito, odpowiednio: w 2015 r. — 17 farmaceutéw i 18 technikow
farmacji, w roku 2016 r. — 17 farmaceutow i 21 technikow farmacji oraz (w kazdym
z badanych lat) 11 os6b zatrudnionych na stanowiskach pomocy apteczne;.

(dowdd: akta kontroli str. 126-131, 136-138, 139)

Na jeden etat farmaceuty w badanym okresie przypadato, odpowiednio: w 2015 r. — 77,94,
w2016 r. - 78, aw 2017 r.6 — 70,5 t6zka szpitalnego.

(dowdd: akta kontroli str. 126-131, 139)

Zgodnie z regulaminem pracy z dnia 27 stycznia 2006 r. Apteka funkcjonowata w godzinach
7:30-15:05.

(dowod: akta kontroli str. 140-142)

Kierownik Dziatu ds. Systeméw Zarzadzania, Organizacji i Kontroli Szpitala oraz Zastepca
Kierownika Apteki wyjasnity, ze obowigzek podnoszenia kwalifikacji przez farmaceutow byt
przez nich realizowany indywidualnie, bez nadzoru i koordynaciji Apteki. Zastepca Dyrektora
ds. Lecznictwa wyjasnit, ze zatrudnieni w Aptece farmaceuci realizowali obowigzek
podnoszenia kwalifikacji zawodowych, wynikajacy z art. 107zf ust. 1 upf, przez uczestnictwo
w ciggtym szkoleniu, na zasadach okre$lonych w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
25 czerwca 2003 r. w sprawie ciggtych szkoler farmaceutéw zatrudnionych w aptekach
i hurtowniach farmaceutycznych. Dodat, ze informacja o dopetnieniu przez farmaceute
obowigzku odbywania ciggtego szkolenia umieszczana byta w rejestrze farmaceutéw, do
ktérego byt wpisany. Po uzyskaniu wymaganej ww. rozporzadzeniem liczby punktow
w danym okresie rozliczeniowym farmaceuta miat zgtaszaC sie do Okregowej Izby
Aptekarskiej, ktérej byt cztonkiem, w celu potwierdzenia dopetnienia obowigzku
podnoszenia kwalifikacji zawodowych.

(dowod: akta kontroli str. 137, 144)

2. Zapewnienie  bezpieczenstwa  pacjentow  w zakresie
farmakoterapii

2.1. Apteka usytuowana byta w budynku wolnostojacym’. Posiadata dwa odrebne wejscia,
tj. og6Inodostepne (w tym dla personelu) i dla dostaw, zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzes$nia 2002 r. w sprawie szczeg6towych wymogow, jakim
powinien odpowiada¢ lokal aptekié. W sktad pomieszczen Apteki wchodzity pomieszczenia
okre$lone w § 3 i 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2002 r. w sprawie
wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocnicze;
apteki®, tj.: izba ekspedycyjna, izba recepturowa, zmywalnia, magazyn produktow
leczniczych, magazyn do przechowywania asortymentu wymienionego w art. 72 ust. 5 upf,
pomieszczenia administracyjne, szkoleniowe (biblioteka), komora przyje¢, pomieszczenie
do jatowego przygotowywania lekdw, sterylizatornia, pomieszczenie dla produktéw
tatwopalnych oraz Zracych (bunkier poza budynkiem Apteki), pokéj kierownika Apteki,
destylatornia, pracownia lekow cytostatycznych, pracownia zywienia pozajelitowego, sekcja
badan klinicznych iprograméw terapeutycznych NFZ, dwie chtodnie, powierzchnie
pomocnicze. (m.in.. szatnie, pomieszczenia socjalne, sanitarne). Pomieszczenia
wykorzystywane do przygotowywania oraz przechowywania produktow leczniczych byty
suche i utrzymane w czystoSci oraz zabezpieczone przed dostgpem 0s6b nieuprawnionych.
Posiadaty urzadzenia wentylacyjne, urzadzenia eliminujace nadmierne nastonecznienie
(poza izba recepturowa) oraz wymagane wyposazenie okreslone § 9 ust. 1 i 2

6 Wg stanu na 21 czerwca 2017 r.

7 taczna powierzchnia pomieszczen 1 789,24 mz (ul. M. Kopernika 19 a, w Krakowie)
8Dz. U. Nr 171, poz. 1395.

9Dz. U. Nr 161, poz. 1338.



rozporzadzenia w sprawie szczeg6towych wymogdw, jakim powinien odpowiadaé lokal
apteki. Produkty lecznicze przechowywane byly w sposob staranny, zabezpieczone przez
zabrudzeniem lub zniszczeniem. Prowadzony byt monitoring temperatury pomieszczen
Apteki oraz lodéwek, w ktorych przechowywano leki.

Leki gotowe do stosowania wewnetrznego i zewnetrznego, srodki odurzajace, substancje
psychotropowe i $rodki bardzo silnie dziatajgce oraz produkty przeznaczone do utylizacji
przechowywano oddzielnie.

Przechowywane bezptatne prébki lekéw byty opatrzone napisem ,prébka bezptatna”.
(dowdd: akta kontroli str.502-508, 850)
Ogledziny apteczek oddziatowych na trzech oddziatach'® wykazaty, ze:

— leki byly przechowywane w pomieszczeniach do tego przeznaczonych, w sposéb
zabezpieczajgcy przed zabrudzeniem i zniszczeniem oraz dostgpem 0sOb
nieuprawnionych;

— leki byty przechowywane w opakowaniach umozliwiajacych identyfikacie w zakresie
nazwy, serii i daty waznosci;

— leki gotowe do stosowania wewnetrznego i zewnetrznego oraz $rodki odurzajace
i psychotropowe przechowywano oddzielnie;

— kontrolowano temperature pomieszczen oraz lekow przechowywanych w lodéwkach;

— $rodek odurzajacy z grupy I-N przechowywany byt w odpowiednich warunkach
zabezpieczony, w miejscu niedostepnym bezposrednio dla pacjentow;

— w zakresie monitorowania stanu lekdw przed utratg daty ich waznosci, pielegniarki
dokumentowaty ostatnio dokonywane przez nie przesuniecia lekow pomiedzy
apteczkami oddziatowymi (sporzadzone dokumenty przesunie¢ protokoty ,MM”).

(dowdd: akta kontroli str. 559-590, 852-854)

We wszystkich objetych ogledzinami zestawach przeciwwstrzagsowych adrenalina byta
przechowywana w zestawie, w liczbie zgodnej (nie mniej niz 10 amputek) z zarzadzeniem
Dyrketora z dnia 23 marca 2017 r. w sprawie zestawow do resuscytacji i zestawdw
przeciwwstrzasowych'', posiadata aktualny termin wazno$ci. Personel, zgodnie z ww.
zarzadzeniem, przeprowadzat kontrole stanu zestawow przeciwwstrzasowych przynajmnie;
raz na miesigc, a wyniki odnotowywat w zeszycie kontroli zestawow.

(dowdd: akta kontroli str.561, 572, 582, 594-602)

Ewidencje lekéw w Aptece/apteczkach oddziatowych prowadzono w programie InfoMedica
wersja 4.46.1.0. Ewidencja analityczna w Aptece byla prowadzona w ujeciu na
poszczegolne typy magazynéw (tacznie 12 magazyndéw analitycznych m.in.: magazyn:
lekow gotowych, narkotyki, psychotropy, leki recepturowe, dary, cytostatyki, magazyn
zywienia pozajelitowego, magazyn bezptatnych probek lekarskich).

(dowdd: akta kontroli str. 504, 509,547)
Apteka prowadzita ewidencje przyjmowanych produktow leczniczych oraz wydawanych
lekow do apteczek oddziatowych w systemie elektronicznym, przy czym procedura
przewidywata dwie formy zamdwienia sktadanego przez oddziaty Szpitala, tj. zamdwienie
w systemie informatycznym (w przypadku apteczek oddziatowych obstugiwanych w module
Apteczka oddziatowa) lub zaméwienia pisemne (m.in. recepty). Zamdwienia, zgodnie
z Receptariuszem, dokonywane drogg elektroniczng dotyczyly wszystkich lekow
z wyjatkiem:
— lekow narkotycznych (obejmujacych $rodki odurzajace z grupy I-N, II-N, IV-N oraz leki

psychotropowe z grupy I-P, [I-P),

— lekéw zywienia pozajelitowego,
— lekow cytostatycznych

10 Oddziatu Chirurgii Ogoinej i Obrazen Wielonarzadowych Centrum Urazowego Medycyny Ratunkowej i Katastrof, | Oddziatu
Kardiologii i Elektrokardiologii Interwencyjnej oraz Nadci$nienia Tetniczego, Oddziatu Klinicznego Nefrologii - Oddziatu
Dializowanych Otrzewnowo.

" Zarzadzenie nr 105/2017-M-O Dyrektora Szpitala w sprawie zestawéw do resuscytacji krazeniowo-oddechowej i zestawéw
przeciwwstrzasowych.
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— lekéw wspomagajacych chemioterapie nowotworéw i cytostatykéw stosowanych
doustnie,

— lekéw stosowanych w programach terapeutycznych oraz w chemioterapiach
standardowych,

— bezptatnych prébek lekarskich.

Do zamowien na antybiotyki Il i Il grupy umieszczonych w Receptariuszu nalezato dotaczy¢
srecepte indywidualng — antybiotyk” oraz antybiogram lub uzasadnienie konieczno$ci
zastosowania antybiotyku.

(dowdd: akta kontroli str.170-171, 174)

Przeprowadzona w trakcie ogledzin Apteki i trzech apteczek oddziatowych kontrola
zgodno$ci stanu ewidencyjnego ze stanem magazynowym (pod katem ilosci, numeru serii
i daty wazno$ci) 20 wybranych produktow leczniczych wykazata zgodno$¢ w przypadku
18 produktow leczniczych. W przypadku dwoch produktow wystapita niezgodno$¢ co do
ilosci produktu o okreSlonej serii idacie waznosci, tj.. jednego produktu leczniczego
w Aptece, drugiego leku w oddziale Szpitala. Skontrolowane leki posiadaty aktualng date
waznosci.
(dowdd: akta kontroli str. 505, 542, 582-583)
22. W Szpitalu uregulowano zasady dotyczace przechowywania lekéw wiasnych
pacjentow'2, Z-ca Dyrektora Szpitala ds. Lecznictwa wyjasnit, ze zasadg bylo zapewnienie
pacjentowi wszystkich przyjmowanych lekdw, zgodnie z kompleksowoscig udzielanych
$wiadczen. W wyjatkowych sytuacjach, na wyrazne zyczenie pacjenta, leki byly podawane
na zlecenie lekarza, z odpowiednig adnotacjgq w karcie zlecen z dopiskiem ,lek wiasny
pacjenta”.
W wyniku ogledzin oddziatéw Szpitala stwierdzono, ze powyzsze zasady byly stosowane.
(dowdd: akta kontroli str. 439, 490-495, 560, 571, 581, 593, 802-807)

2.3. W Szpitalu uregulowano zasady obrotu lekami wydanymi z Apteki szpitalnej do
oddziatow. Podstawowe regulacje zostaty ustalone w Receptariuszu i w zarzadzeniu
ws. prowadzenia apteczek oddziatowych, a takze w poszczegdinych procedurach zawartych
w Ksiedze procedur — Apteka. Receptariusz okreslat m.in. procedury: zamawiania lekdw,
postepowania ze $rodkami odurzajacymi z grupy I-N, II-N oraz psychotropowymi II-P,
zasady dostaw lekéw do apteczek oddziatowych w trybie nagtym, postepowania z lekami
niespetniajacymi wymaganych parametrow jakosciowych, stosowania produktu leczniczego
poza wskazaniami okre$lonymi w charakterystyce produktu leczniczego, wprowadzania
zmian w szpitalnej liscie lekdw (SLL).
Zgodnie z zarzadzeniem w sprawie prowadzenia apteczek oddziatowych za gospodarke
lekiem, w tym za prowadzenie apteczek oddziatowych, odpowiadata wtadciwa pielegniarka
oddziatowa (odcinkowa), badz inna osoba wyznaczona przez kierownika jednostki lub
komdrki organizacyjnej Szpitala. Prowadzenie apteczki oddziatowej obejmowato:
zamawianie okreslonych lekdw z Apteki Szpitala, wydawanie lekéw zgodnie z zaleceniami
terapii lekowej, utrzymanie optymalnych stanéw lekéw zapewniajacych ciggtos¢ terapii
lekowej, prowadzenie w module systemowym ,Apteczka oddziatowa” ewidencji wydanych
lekow oraz innych rozchodow lekow.

(dowdd: akta kontroli str.164-193, 414, 434-441, 456-462, 883-889)

2.41. W Szpitalu okre$lono procedury postepowania ze zniszczonymi, niewykorzystanymi
oraz przeterminowanymi produktami leczniczymi.

(dowdd: akta kontroli str. 177, 184, 407,422, 430,440, 883-889)
Zgodnie z procedurg okre$long w Receptariuszu oraz w zarzadzeniu ws. prowadzenia
apteczek oddziatowych przeterminowane produkty lecznicze wraz z ,Protokotem
zniszczenialprzeterminowania produktu leczniczego” lub dokumentem Protokét Roznic ,PR
()" (PR(-)) z adnotacjg ,lek przeterminowany” nalezato przekaza¢ do Apteki, w celu
dokonania utylizacji.

12 Ksigga procedur pielegniarskich: Procedura P-P-10 Przygotowanie lekéw przed podaniem, P-P-45 Bezpieczne
przechowywanie lekéw w apteczce oddziatowej. Zarzadzenie nr 393/2016-AP-O dyrektora Szpitala z dnia 29 wrze$nia 2016 r.
w sprawie wprowadzenia zasad prowadzenia apteczek oddziatowych w Szpitalu (zwane dalej zarzadzeniem ws. prowadzenia
apteczek oddziatowych).
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W okresie objetym kontrolg Apteka przekazywata do utylizacji przeterminowane leki
(odrebnie do utylizacji byly przekazywane leki zawierajgce substancije psychotropowe
i Srodki odurzajace) zreguty co miesigc. taczna wartosC zutylizowanych lekow, na
podstawie 81 protokotéw'3 przekazania produktu leczniczego do utylizacji, wyniosta 123,1
tys. zt.

Produkty lecznicze zawierajace w swym sktadzie $rodki odurzajgce, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii | zostaty zutylizowane 7 pazdziernika 2016 r., po
dokonaniu  czynnosci  zabezpieczenia  produktéw z  udziatem inspektora
farmaceutycznego. Laczna warto$¢ tych lekéw wyniosta 3,4 tys. zi*. Protokoty przekazania
produktow leczniczych do utylizacji byly zgodne ze wzorem okreSlonym w § 10 ust. 3
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych
warunkdw prowadzenia apteki'®.

(dowod: akta kontroli str. 184, 440, 610, 612-617, 618-625, 645-652, 653-657)

Protokoty roznic PR(-) zostaty sporzadzone w terminie od 31 do 225 dni po uptywie terminu
wazno$ci danego leku (115 pozycji), z czego w 37 przypadkach (32%) termin ten wyniost
powyzej 100 dni, w tym w dwdch przypadkach powyzej 190 dni.'® Zgodnie z procedurg leki
przeterminowane wraz z dokumentem PR (-)mozna byto oddawaé do Apteki w kazdy drugi
wtorek nastepnego miesigca.

Z-ca Dyrektora Szpitala wyjasnit m.in., ze procedura miata charakter instrukcyjny, nie
precyzowata w jakim terminie dokument PR(-) ma zostaC wypisany, natomiast dawata
mozliwos¢ przekazania do Apteki lekéw przeterminowanych w konkretnych przedziatach
czasowych. Kategorycznie przestrzegang zasadg byto podawanie pacjentom tylko lekdw
pewnych tzw. ,potrdjna kontrola leku”; lek przeterminowany pielegniarka oddziatowa
usuwata z ogdlnie dostepnej szafy, a nastepnie zgodnie z wlasng organizacjg pracy
przekazywata do apteki, stad organizacja pracy w poszczegdinych jednostkach zalezata od
tych osob.

(dowdd: akta kontroli str.184, 672, 683, 690-691)

Warto$¢ lekdéw przeterminowanych oczekujacych na utylizacie w magazynie Apteki
wynosita: 2,9 tys. zt (leki wycofane na podstawie Protokotu Réznic PR (-)") oraz 1,4 tys. zt
(Srodki odurzajace ewidencjonowane poza programem elektronicznym).

(dowdd: akta kontroli str. 510-538, 694)

Zgodnie z przyjetg procedurg postepowania’” zniszczone produkty lecznicze (np. sttuczone
amputki, rozkruszone tabletki) pobrane z apteki na podstawie zamédwien elektronicznych, po
odpowiednim zabezpieczeniu pielegniarka zobowigzana byta usuna¢ ze stanu, wypetniajac
dokument PR(-) zawierajacy: nazwe/kod apteczki oddziatowej, nazwe produktu leczniczego,
dawke, ilos¢, termin wazno$ci, nr serii, @ w uwagach nalezato wpisa¢ przyczyne zniszczenia
leku. Protokét zniszczenia leku nalezato przechowywac na oddziale przez okres 1 roku.
Pielegniarka miata przekazywa¢ zniszczone produkty lecznicze jako odpady medyczne do
utylizacji na oddziale klinicznym. Produkty lecznicze pobrane z Apteki na podstawie
zamowien pisemnych, ktore ulegly zniszczeniu, nalezato odpowiednio zabezpieczyc,
oznaczy¢ jako odpad medyczny i przekazaé¢ do utylizacji na oddziale klinicznym.
W podstawie ww. regulacji nie przekazywano zniszczonych produktow leczniczych do
Apteki oraz nie sporzadzano z ich utylizacji protokotu, o ktérym mowa w § 10 ust. 2 pkt 6
rozporzadzenia z 18 pazdziernika 2002 .

(dowdd: akta kontroli str. 184-187, 612-625, 671, 682-683, 692, 687, 847-849 )

Ogledziny apteczek oddziatowych na trzech oddziatach wykazaly, ze pielegniarki
sporzadzaly w przypadku zniszczenia leku protokoty réznic PR(-) w programie
komputerowym oraz, jak wynika z udzielonych wyjasnien, umieszczaty zniszczone leki
w pojemnikach na odpady medyczne na oddziale z przeznaczeniem do utylizacji.

(dowod: akta kontroli str. 560, 566, 571, 579, 581, 588)

3 Wedtug stanu na 8 czerwca 2017 r.

14 Dane za okres od stycznia 2015 r. do 7 pazdziernika 2016 r. dotyczyty protokotdéw przekazania produktéw leczniczych do
utylizacji od nr 18 do nr 71.

15 Dz. U. Nr 187, poz. 1565.

16 Zestawienie wynikow badania — termin wycofywania lekéw przeterminowanych z apteczek oddziatowych na wybranej probie.
17 Receptariusz — Postepowanie ze zniszczonymi, niewykorzystanymi oraz przeterminowanymi produktami leczniczymi.
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taczna wartos¢ lekow zdjetych ze stanéw magazynowych apteczek oddziatowych,
obejmujaca wszystkie przyczyny kasacji, j. leki przeterminowane, zniszczone, rozkruszone,
rozbite, podane a nierozchodowane na pacjenta wyniosta 198,9 tys. zt. Wartos¢ lekow
zdjetych ze stanu Apteki wyniosta 70,9 tys. zi. Ogdtem warto$¢ ww. lekdw wyniosta
269,8 tys. zt'®.

(dowdd: akta kontroli str. 694, 849)

24.2. W Szpitalu okreslono procedury dziatan w przypadku decyzji stuzb inspekcji
farmaceutycznej o wycofaniu lub wstrzymaniu produktdw leczniczych w obrocie.

Na podstawie siedmiu decyzji GIF Apteka niezwlocznie wycofata z oddziatéw Szpitala pie¢
produktow leczniczych. Warto$¢ lekow wycofanych z oddziatow Szpitala wyniosta 6,4 tys. zt.
(dowdd: akta kontroli str.182, 407, 695-704)

2.4.3. W Szpitalu obowigzywata procedura okreslajaca zasady przyjmowania darowizn,
w tym darowizn produktdéw leczniczych, na podstawie ktorej Apteka prowadzita ewidencje
lekow otrzymywanych w formie darowizny. Warto§¢ darowizn produktow leczniczych
wyniosta w 2015 . - 6 846,3 tys. zt, w 2016 r. - 8 487,5 tys. z, aw | pétroczu 2017 r. - 1 759
tys. zt. Znaczaca cze$C darowizn dotyczyta lekéw stosowanych w chorobach
onkologicznych lub chorobach rzadkich. Wszystkie darowizny zostaty ujete w ewidencii
ksiegowej na kontach 760", w wartosciach zgodnych z ewidencjg prowadzong w Aptece,
na podstawie dokumentéw dostawy i zawartych umow.

(dowdd: akta kontroli str. 181, 464-475, 705-728)
Apteka prowadzita ewidencje bezptatnych prébek lekow. Ewidencja okreslata m.in. nazwe
leku, liczbe probek (nie okre$lata wartosci), nazwisko lekarza odbierajacego, date
przychodu/rozchodu prébki. Szpital otrzymat tacznie 340 bezptatnych prébek lekdw. Analiza
pieciu wybranych produktéw leczniczych (tacznie 176 probek leku) wykazata, ze zaden
zlekarzy nie przyjat w ciggu roku wigcej niz pie¢ opakowan bezptatnych probek,
a opakowania byty najmniejszymi z dopuszczonych do obrotu. Gtéwna Ksiegowa Szpitala
wyjasnita, ze zgodnie z § 13 zasad polityki rachunkowosci Szpitala ewidencje pomocnicze
analityczne (w tym pozabilansowe) byly prowadzone w komputerowym systemie Apteka,
w tym ewidencja bezptatnych prébek lekdw w ujeciu ilosciowym.
(dowdd: akta kontroli str. 175, 729-769)
2.5. Regulacje zwigzane ze zgtaszaniem niepozadanych dziatan produktu leczniczego
zostaty zawarte w Receptariuszu. Za wypetienie formularza zgtoszenia byli odpowiedzialni
lekarze. Wypetnione formularze byty przekazywane do Apteki i tam przechowywane. Apteka
przekazata 32 zgloszenia dziatan niepozadanych, w tym siedem zaklasyfikowanych jako
ciezkie (z zachowaniem terminu okre$lonego w art. 36f upf).

(dowdd: akta kontroli str. 188, 819-841)
Okresowa analiza efektéw niepozadanych lekéw (raz na kwartal) nalezata do
podstawowych zadah Komitetu Terapeutycznego. Z wuwagi na brak zapisow
dokumentujgcych realizacje powyzszego zadania w sprawozdaniach z posiedzen Komitetu,
Kierownik Apteki, petnigcy funkcje sekretarza Komitetu, wyjasnit, ze w ramach spotkan
Komitetu omawiane byly najwazniejsze aspekty dotyczace bezpieczenstwa stosowania
lekéw zardwno w monoterapii, jak i politerapii. Szczegdtowa analiza prowadzona byta przez
Uniwersytecki Osrodek Monitorowania i Badania Niepozadanych Dziatan Lekéw, ktory jest
jednostkg Wydziatu Lekarskiego UJ CM, a Szpital jest Szpitalem Uniwersyteckim i nie ma
potrzeby wykonywa¢ tego dwa razy. Na stronach intranetu po posiedzeniach Komitetu
Terapeutycznego byly publikowane wazne informacje na temat bezpieczeristwa produktow
leczniczych. Dane z analiz byty publikowane w postaci prac naukowych z afiliacjg Szpitala.

(dowod: akta kontroli str.167,549, 552)

2.6. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu zaewidencjonowanych zostato 110 uméw na
przeprowadzenie badan klinicznych. Zgodnie z obowigzujacymi w Szpitalu procedurami
w zakresie udziatu Apteki w procesie badan klinicznych'® oraz zawartymi umowami na

18 Na podstawie danych z raportu z systemu informatycznego wygenerowanego w trakcie kontroli NIK ,Zestawienie lekow
wycofanych z apteczek oddziatowych” oraz ,Zestawienie lekéw wycofanych z Apteki”; raport obejmuije leki ewidencjonowane w
Szpitalu w systemie elektronicznym. Srodki odurzajace grupy I-N, II-N, IV-N, I-P, II-P oraz prekursory kategorii 1 — nie sg
ewidencjonowane w programie elektronicznym.

19 Procedury Szpitala SOP-BK-13 (13a) z 10 marca 2014 r.



badania kliniczne produkty do badan wraz dokumentacjg dostarczane byty do Apteki, gdzie
podlegaty ewidencji, przechowywaniu oraz byly przekazywane na oddziaty badaczowi
prowadzacemu badania. W ramach analizowanej préby sze$ciu badan Apteka wydata
badaczom ponad 1,5 tys. szt. produkiéw. Produkty byly ewidencjonowane przez
farmaceutdéw przydzielonych przez kierownika Apteki do danego projektu badawczego.
Dokumentacja oraz ewidencja przychodu/rozchodu badanego produktu leczniczego byta
prowadzona odrebnie dla kazdego projektu badawczego.

(dowdd: akta kontroli str.770-801, 855-858)

2.7.1. Dziatalno$¢ Apteki nie byla przedmiotem kontroli wewnetrznej lub audytu
wewnetrznego. Inspekcja farmaceutyczna przeprowadzita w listopadzie 2016 r. kontrole
w zakresie zabezpieczenia srodkéw odurzajacych i psychotropowych przeznaczonych do
utylizacji. Informacja o wynikach ww. kontroli zostata przekazana Aptece w lipcu 2017 r.
Wskazano w niej, ze Apteka w petni spefnia warunki realizacji ksztafcenia i doskonalenia
zawodowego w zakresie farmacji szpitalnej.

(dowad: akta kontroli str. 450-455, 842-844)

Petnomocnik ds. praw pacjenta Szpitala zajmowata sie, w okresie 2015 - 2017, sze$cioma

sprawami dotyczacymi farmakoterapii oraz dostepnosci lekéw na terenie Szpitala (nie
odnotowata skargi lub wniosku dotyczacej dziatalnosci Apteki).

(dowod: akta kontroli str.808-818)

2.7.2. W obowigzujacych procedurach Szpitala uwzglednione zostaty zasady nadzoru nad
bezpieczenstwem gospodarowania lekami. Sposdb sprawowania nadzoru nad stanem
lekow w apteczkach oddziatowych zostat uregulowany w zarzadzeniu w sprawie
prowadzenia apteczek oddziatowych. Pielegniarka oddziatowa byla m.in. odpowiedzialna
za: sporzadzanie miesiecznych bilanséw kwotowych przychodéw i rozchodéw w programie
komputerowym, analizowanie stanu lekdw, ktorych termin waznosci uptywat w okresie
najblizszych 6 miesiecy oraz lekdw, ktore nie byty rozchodowane w okresie 6 miesiecy,
a takze dokonywanie przesunie¢ lekow pomigdzy apteczkami oddziatowymi. Apteka byfa
odpowiedzialna za kontrole prawidtowosci prowadzenia apteczek oddziatowych.

(dowdd: akta kontroli str. 164, 407,440-441)
Kontrola apteczek oddziatowych nalezata do obowigzkow 20 farmaceutdéw. Do obowigzkéw
jednego magistra farmacji nalezato monitorowanie sposobu przeprowadzania inwentaryzacji
rocznych i okresowych. Zasady prowadzenia oraz nadzoru nad apteczkami oddziatowymi
zostaly okreSlone w zarzadzeniu Dyrektora® oraz procedurze ,Kontrola apteczek
oddziatowych™!, stanowigcej czes¢ ksiegi procedur dotyczacej lekdw gotowych. Przebieg
kontroli byt dokumentowany w formie protokotu z kontroli, zawierajgcego 30 pytan
zamknietych. W ramach prowadzanej kontroli pracownik Apteki miat za zadanie:
- ustali¢ zgodnos¢ stanu rzeczywistego lekow z ewidencia;
- weryfikowa¢ terminy waznosci lekéw, a takze ,rotacji” lekw, w tym pobieranie lekow
z opakowan juz rozpoczetych o najkrétszym terminie waznosci;

- kontrolowa¢ sposdb i warunki przechowywania lekéw;
- kontrolowa¢ przechowywanie oraz oznaczenie lekdw pacjenta;
- sprawdzac protokoty przeterminowania/zniszczenia lekéw;
- weryfikowaé¢ prawidtowo$¢ dokonywanych rozchodéw.
O stwierdzonych nieprawidtowosciach Kierownik Apteki miat pisemnie informowac
kierownika wifaSciwej jednostki organizacyjnej Szpitala oraz naczelng pielegniarke,
wskazujac jednoczesnie sposoby ich naprawienia. Kontrole miaty by¢ przeprowadzane dwa
razy w roku, a w oddziatach klinicznych, w ktérych zatrudniony byt magister farmacji — jeden
raz w roku.
Na podstawie analizy protokotow kontroli przeprowadzonych w 67 miejscach, gdzie
prowadzone byly apteczki oddziatowe/odcinkowe, stwierdzono, ze farmaceuci wywigzywali
sie ze swoich obowigzkéw w zakresie kontroli apteczek oddziatowych, a wnioski z kontroli
byly przekazywane kierownikom wiasciwych jednostek organizacyjnych Szpitala.

(dowdd: akta kontroli str. 145-147, 149-162, 406-433, 434-441)

20 Nr 393/2016-AP-O z dnia 29 wrzesnia 2016 r.
21 Procedura nr P-AP-LG-07 z dnia 12 kwietnia 2012 .
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Ustalone
nieprawidtowosci

W pierwszym pétroczu 2017 r. Apteka przeprowadzita kontrole w 113 miejscach, w ktérych
prowadzone byty apteczki oddziatowe/odcinkowe.

(dowod: akta kontroli str. 145-147, 148)
Najczestszg przyczyng niewykorzystania lekéw w Szpitalu przed uptywem terminu ich
wazno$ci byly m. in.: brak zapotrzebowania wynikajacy z zakonczenia kuracji, zmiana
sposobu leczenia, zaprzestanie kuracji lekami wysokospecjalistycznymi oraz niezuzycie
lekow w zestawach reanimacyjnych. Ponadto jak wyjasnit Kierownik Apteki, Szpital musiat
posiadac okreslone leki ratunkowe, ktdre nie zawsze zostaty zastosowane przed uptywem
terminu ich waznosci.

Kierownik Apteki wskazat, ze raz na kwartat byt ustalany wskaznik farmakoterapii
stanowigcy stosunek warto$ci lekow przeterminowanych zwréconych do apteki do warto$ci
wszystkich lekow wydanych na oddziaty. Byt on takze przedmiotem analiz w ramach
przegladu zarzadzania majacego miejsce raz w roku. W pierwszym i drugim kwartale 2017
roku wyniést on 0,02% (w | kwartale 2013 r. — 0,142%, (...), w | kwartale 2015 r. — 0,035%,
w | kwartale 2016 r. — 0,02%, najwyzszy wzrost wskaznika do wartosci 0,1% wystapit w Il
kwartale 2016 r., w IV kwartale 2016 r. — 0,03%). Wyjasnit takze, ze ograniczanie strat
wynikajacych z niewykorzystania lekéw przeterminowanych byto jednym z priorytetéw osob
odpowiedzialnych za gospodarke lekowg, czego wyrazem bylo umieszczenie go
w Rocznym Programie dziatai dla poprawy jako$ci na rok 2017, tak jak iw latach
poprzednich, jako jednego z gtéwnych celdw i miernikow jakosciowych.

(dowdd: akta kontroli str. 548, 550-552)

Kierownik Dziatu ds. Systeméw Zarzadzania, Organizaciji i Kontroli Szpitala wyjasnita, ze
podjeto dziatania porzadkujace, m.in. lutym 2017 r. przeprowadzona zostata weryfikacja
wszystkich wewnetrznych aktow prawnych obowigzujacych w Szpitalu.

(dowdd: akta kontroli str. 497-501)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. W toku ogledzin ustalono, ze pomieszczenie Apteki, w ktérym wykonywano leki
recepturowe, nie zostato wyposazone w urzadzenia eliminujace nadmierne nastonecznienie
(zaluzje, rolety etc.). Zgodnie z § 6 ust. 3 rozporzadzenia z 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie
szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiadaé lokal apteki, pomieszczenia apteki,
w ktorych sq sporzadzane, wydawane i przechowywane produkty lecznicze oraz wydawane
i przechowywane wyroby medyczne, muszg by¢ wyposazone w urzadzenia eliminujgce
nadmierne nastonecznienie.

Kierownik Apteki wyjasnit m.in., ze ww. pomieszczenie usytuowane bylo na poziomie
wysokiego parteru ze wschodnig ekspozycja okien, dodatkowo zacienionych zespotem
drzew i nadmierne nastonecznienie tam nie wystepowato. Ponadto wszystkie leki wrazliwe
na $wiatto przechowywane byly w zamykanych szafach z petnymi drzwiami oraz
w opakowaniach ze szkla oranzowego, nieprzepuszczalnego dla promieniowania UV,
aurzadzenie Kklimatyzujgce utrzymywato odpowiednig temperature wskazang do
przechowywania surowcow i produktéw recepturowych.

(dowdd: akta kontroli str. 502, 548, 550, 850)

2. W przypadku jednego z pieciu skontrolowanych w Aptece produktéw leczniczych
wystapita niezgodno$¢ miedzy stanem faktycznym a stanem ujawnionym w ewidencii;
w Aptece winno by¢ 10 opakowan leku cytostatycznego o nazwie A., o nr serii 11316764,
z datg waznosci 31 sierpnia 2020 r., podczas gdy w loddwce lekdw cytostatycznych
znajdowato sie 9 opakowan o tej serii oraz jedno opakowanie o nr serii 11293238 z datg
wazno$ci maj 2020 r.
Kierownik Apteki wyjasnit, ze rdznica wynikneta z wyboru przez system podczas wpisywania
recepty do programu komputerowego innej serii niz zuzyta. Preparat wykonano z leku
o serii 11316764, a w systemie zostata zdjeta seria 11293238. Dokonano korekty wpisu
i obecny stan rzeczywisty zgadza sie ze stanem w programie komputerowym.

(dowod: akta kontroli str.505, 548, 550, 554)
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3. W apteczce oddziatowej | Oddziatu Kardiologii w przypadku jednego z pieciu lekow
objetych analizg wystapita niezgodno$¢ miedzy stanem faktycznym a stanem wynikajacym
z ewidencji. W apteczce oddziatowej winno znajdowac sie 14 tabletek leku kardiologicznego
0 nazwie B., o nr serii TEML, data waznosci 31.12.2019 r., podczas gdy w apteczce
stwierdzono 12 tabletek o nr serii: TEHZ i dacie wazno$ci 11.2019 r. oraz tylko 2 tabletki
tego leku o nr serii i dacie wazno$ci zgodnej z ewidencja, tj. TEML i dacie waznosci
31.12.2019r.
Pielegniarka oddziatowa wyjasnita, ze w czerwcu 2017 r. otrzymata dwie partie leku, jedng
w pudetku oryginalnym, drugg w torebce aptecznej (nie byly to partie peine). Omytkowo
witozono lek do jednego opakowania, takie przetozenie leku nie miato ujemnego skutku dla
pacjenta; pielegniarki, uktadajac lek dla pacjenta, zobowigzane byly sprawdzi¢ nazwe leku,
dawke i termin wazno$ci.
(dowod: akta kontroli str.582-583, 591-592)

4, W Szpitalu nie zapewniono dokumentowania utylizacji lekéw zniszczonych zgodnie
zprzepisem § 10 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia z 18 pazdziernika 2002 r. Wedtug
obowigzujacej w Szpitalu procedury pielegniarki byly upowaznione do przekazywania
zniszczonych produktow leczniczych do utylizacji jako odpady medyczne, bez udziatu
Apteki, wskutek czego przy przekazywaniu zniszczonych lekéw do utylizacji nie
sporzadzano protokotu wymaganego § 10 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia z 18 pazdziernika
2002r.
Z-ca Dyrektora Szpitala wyjasnit, ze produkty lecznicze, ktére nie mogg by¢ podane
pacjentowi (np. zniszczone) sg umieszczane w pojemniku na odpady medyczne i nastepnie
oddawane do utylizacji. Leki takie nie powinny zosta¢ zwracane do apteki szpitalnej
z powodow epidemiologicznych. Wyjasnit takze, ze w Szpitalu przyjeto zasade
zabezpieczania lekdw i innych preparatdw pochodzacych od pacjenta, wkasnie w taki
sposob - zabezpieczajacy personel oraz innych pacjentow przed narazeniem na
ekspozycje. Istotnym uzasadnieniem takiego postepowania jest takze zasada ergonomii
organizacji pracy personelu medycznego, ktbrego gtéwnym zadaniem jest leczenie
i pielegnowanie chorych. Niezaleznie natomiast od opisanego przyjetego sposobu
postepowania, wszystkie leki, ktore ulegajg zniszczeniu sg zgtaszane poprzez system
w programie komputerowym, tak wiec rozliczenie dotyczy kazdej zniszczonej tabletki czy
amputki, nawet gdy fizycznie nie trafia ona do Apteki. Z-ca Dyrektora Szpitala wyjasnit
takze, ze Szpital prowadzi zbiorczg ewidencje odpadéw medycznych i tym samym leki
przekazane do utylizacj na oddziale nie byly wykazywane (identyfikowane)
w poszczegdlnych kartach odpadéw.

(dowdd: akta kontroli str. 184-187, 612-625, 671, 682-683, 692, 687, 847-849, 860-882)

5. Zgodnie z obowigzujacymi w Szpitalu procedura, kazdy przeterminowany produkt
leczniczy powinien zostaC przekazany Aptece do utylizacji. Stwierdzono przypadki, ze 7
przeterminowanych produktéw leczniczych sposrod 11 analizowanych? (niezawierajgcych
substancji odurzajacych i psychotropowych) nie zostato przekazanych do Apteki, tylko
zutylizowanych na oddziale, co byto niezgodne z przyjeta w Szpitalu procedurg dotyczacq
postepowania z lekami przeterminowanymi. Pielegniarki oddzialowe z dwdch
przedmiotowych oddziatdw wyjasnity, iz w toku prac porzadkowych, z uwagi na niewielkg
ilos¢ ww. lekow, zostaty one odfozone do pojemnika do utylizacji na oddziale.

(dowdd: akta kontroli str. 685, 686, 693)
6. W przypadku dwoch produktéw leczniczych Szpital nie posiadat dokumentacii
potwierdzajacej ich zuzycie lub utylizacje. Jeden leku z grupy IV-P o nazwie T., ktory zostat
wydany z apteczki oddziatowej dokumentem z 1 kwietnia 2016 r., stwierdzono, ze nie zostat
on wykazany w protokotach lekéw przekazanych do utylizacji ani nie oczekiwat w
magazynie Apteki do utylizacjiz. W czasie kontroli nie udato sie wyjasni¢, czy i w jaki
sposob lek ten zostat zutylizowany (natomiast osoba odpowiedzialna, tj. pielegniarka
oddziatowa przebywata na urlopie). W drugim przypadku lek z grupy IV-P o nazwie L. (8
tabletek), ktéry zostat wydany z apteczki dokumentem z 18 sierpnia 2016 r., seria 10614,
nie byt wykazany w dokumentacji Apteki dotyczacej lekow przekazanych do utylizacji.

22 Zestawienie wynikéw badania — wycofanie lekéw z apteczek oddziatowych (przeterminowanych) na wybranej probie.
23 Zestawienie wynikow badania — wycofanie lekéw (psychotropy+narkotyki) z apteczek oddziatowych/Apteki na wybranej
probie.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Kierownik Apteki wyjasnit, ze z duza dozg prawdopodobieristwa chodzi o lek o nazwie L. (8
tabletek) seria 50314, ktéry zostat zutylizowany 7 pazdziernika 2016 r., a nie zostat
wykazany w dokumencie PR(-).

(dowdd: akta kontroli str. 505, 548, 552, 672, 687-689)

7. Na oddziatach Szpitala dokonywano wycofania lekow z apteczek oddziatowych
dokumentem PR(-), w sytuacji, gdy leki byly podane pacjentowi (zgodnie z zapisem
umieszczanym w uzasadnieniu kasacji wpisywano, iz ,lek zuzyty/podany pacjentowi nie
rozpisany na pacjenta, zuzyty nie rozpisany, lek podany btednie rozpisany”, itp.). Warto$¢
tych kasacji wyniosta 84,4 tys. zt, co stanowito 42% tacznej wartosci lekéw zdjetych ze
stanu apteczek oddziatowych wynoszacej 198,9 tys. zt.

Zgodnie z pkt 3.7 i 3.8 zalgcznika do zarzadzenia w sprawie apteczek oddziatowych
podanie leku konkretnemu pacjentowi winno by¢ zaewidencjonowane jako podane
pacjentowi (tzw. rozchdd lekéw). Wprowadzenie danych do systemu winno byto nastapi¢
w terminie nie dtuzszym niz 24 godziny od podania leku. W przypadku pacjentow
wypisanych z oddziatu rozchdd lekdw winien zosta¢ dokonany przed sporzadzeniem karty
informacyjne;.
Z-ca Dyrektora Szpitala wyjadnit m.in., Zze ewidencja prowadzona w programie
komputerowym jest aktywna technicznie (czyli w praktyce mozna jg uzupeini¢ dla danego
pacjenta) tylko do momentu wykonania w systemie wypisu pacjenta lub przeniesienia na
inny oddziat, co jest realizowane w czasie rzeczywistym, podczas gdy rejestracja rozchodu
leku odbywa sie w dtuzszym (do 24 godzin) interwale czasowym, gdyz taki tryb wymusza
organizacja i logika pracy (wyzszy priorytet majg czynnosci medyczne i dokumentacja
medyczna). Skutkiem powyzszego byt brak mozliwosci wykazania rozchodu leku na juz
wypisanego pacjenta. Aby utrzyma¢ kompletno$¢ i zgodno$¢é danych pomimo opisanych
ograniczen systemu, przyjeto jednolity sposéb rozwigzywania powyzszych sytuacji przez
tryb PR(-), co osobom odpowiedzialnym za gospodarke lekowg daje prawdziwy oglad
sytuacji. Wyjasnit takze, ze powyzszy problem zostat zgtoszony do Dziatu Informatyki celem
skonsultowania z dostawcg oprogramowania mozliwych sposobdw jego rozwigzania.
(dowdd: akta kontroli str. 439,671,683,694, 849)

NIK zwraca uwage na diugi okres pomiedzy datg utraty waznosci leku a datg sporzadzenia
dokumentu, na podstawie ktérego wydawano lek ze stanu apteczki oddziatowej (PR(-)),
ktore byly sporzadzane w terminie od 31 do 225 dni po uptywie terminu wazno$ci danego
leku (115 pozycji), z czego w 37 przypadkach (32%) termin ten wynidst powyzej 100 dni,
w tym w dwaoch przypadkach powyzej 190 dni.

3. Zapewnienie racjonalnej gospodarki lekami

3.1 W kontrolowanym okresie w Szpitalu funkcjonowat Komitet Terapeutyczny, w ktérego
sktad wchodzito 12 0sdb24, w tym kierownik Apteki petigcy funkcje sekretarza Komitetu.
Celem dziatania Komitetu byto okre$lenie zasad racjonalnej farmakoterapii oraz wytycznych
gospodarki produktami leczniczymi w Szpitalu, zgodnie z wymaganiami wiedzy medycznej,
uwzgledniajgcymi bezpieczne i korzystne leczenie pacjentow. Zadania Komitetu, okreslone
w zarzadzeniu Dyrektora25 oraz Receptariuszu, polegaty m.in. na:

— sporzadzaniu i okresowej aktualizacji Szpitalnej Listy Lekow (SLL), stanowigce;
zatgcznik do Receptariusza;

- wprowadzaniu nowych lekéw i skre$laniu dotychczasowych z SLL na podstawie
wnioskéw, ktorych wzory stanowity zatgczniki (odpowiednio: 1 i 2) do Receptariusza,
a takze ich opiniowanie;

- ocenie i opracowaniu standardéw leczenia antybiotykami;

— okresowej analizie i kontroli sprawozdania z realizacji przyznanych limitow na zakup
lekéw na poszczegdine oddzialy Szpitala;

2 W okresie od 15 pazdziernika 2014 r. do 29 listopada 2016 r. Komitet liczyt 14 os6b, w tym kierownik Apteki jako sekretarz
(zarzadzenie Dyrektora nr 346/2014 z dnia 15 pazdzierika 2014 r.); ww. zarzadzenie zostato zmienione zarzadzeniem nr
479/2016-M-O z dnia 29 listopada 2016 r., ktérym ustalony zostat aktualny sktad osobowy Komitetu

25 Zarzadzenie Dyrektora nr 479/2016-M-O z 29 listopada 2016 r.
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- monitorowaniu programéw terapeutycznych prowadzonych w Szpitalu;
- tworzeniu zasad racjonalnej farmakoterapii;
- dostosowywaniu Receptariusza do standardéw akredytacyjnych i jego aktualizowanie
(raz na kwartat);
- uaktualnianiu procedur i instrukcji aptecznych w zakresie zasad stosowania lekdw spoza
receptariusza oraz zasad pozyskiwania lekow w trybie nagtym;
— dokonywaniu okresowej (raz na kwartat) analizy efektow niepozadanych lekéw
i niekorzystnych skutkdw interakcji lekdw u pacjentéw Szpitala oraz analizy stosowanej
w Szpitalu terapii lekami;
— analizowaniu i opiniowaniu danych i wnioskéw przediozonych przez Zespét ds.
Farmakoterapii oraz przekazywanie ich dalej do realizacji.
(dowdd: akta kontroli str. 164-168, 845-846)
Komitet miat gromadzi¢ si¢ na posiedzeniach nie rzadziej niz jeden raz na kwartat.
W badanym okresie odbyto sie fgcznie 10 spotkan, po cztery w latach 2015-2016 oraz dwa
w roku 20172, Posiedzenia Komitetu miaty by¢ zwotywane przez jego Przewodniczacego.
Kazdy z cztonkow Komitetu miat prawo do zgtaszania wnioskéw dotyczacych posiedzen
Komitetu. Ustalenia miaty by¢ podejmowane przez Komitet zwykia wigkszoscig gtosow.
(dowod: akta kontroli str. 230-233, 250-324)

W ramach Komitetu Terapeutycznego funkcjonowat Zespdt ds. farmakoterapiiz (Zespét),

ktory z dniem 29 listopada 2016 r. zaprzestat dziatalnosci?. Zespot byt odpowiedzialny za:

— ocene stosowanej w szpitalu terapii lekami i preparatami krwiopochodnymi;

— ocene na podstawie losowo wybranej dokumentacji zasadno$ci stosowania lekdw,
preparatéw krwiopochodnych i czestosci polipragmazji (jednoczesnego stosowania wielu
lekow) oraz kombinacji terapeutycznych obarczonych duzym ryzykiem niekorzystnych
interakcji;

— wdrozenie i nadzorowanie programu racjonalnej polityki antybiotykowej wraz z Zespotem
ds. kontroli zakazen szpitalnych, w tym:

— opracowanie i wdrozenie wytycznych do wykonywania badan mikrobiologicznych
w przypadku podejrzenia zakazenia oraz zalecenn dotyczacych terapii empirycznej
i celowanej najczesciej leczonych zakazen;

— okreslenie wspolnie szpitalnej listy antybiotykéw, trybu ich zamawiania i zasad
stosowania;

- monitorowanie ilosci i poprawnosci zlecania antybiotykow (w szczegdlnosci identyfikacje
nieracjonalnego i btednego stosowania antybiotykéw);

— opracowanie i wdrozenie procedury profilaktyki infekcji miejsca operowanego;

- przedstawienie wnioskow z programu racjonalnej polityki antybiotykowej nie rzadziej niz
jeden raz na kwartat Komitetowi;

- prowadzenie regularnych szkolen dla personelu medycznego z zasad antybiotykoterapii;

— wycigganie wnioskébw na podstawie ocen dla poprawy gospodarki lekowej
i przedktadanie ich Komitetowi.

(dowdd: akta kontroli str. 845-846)

Obowigzujacy w Szpitalu Receptariusz wprowadzony zostat zarzadzeniem Dyrektora?

zdniem 1 lipca 2013 r., zgodnie z ktorym SLL miata by¢ modyfikowana przez Komitet

Terapeutyczny. Wpisanie nowego leku byto mozliwe na wniosek lekarza (wzor wniosku

okreslono w zataczniku nr 1 do Receptariusza) i zgtoszony za zgodg ordynatora danego

oddziatu, akceptujgcym go pod wzgledem merytorycznym, a takze przez kazdego cztonka

Komitetu Terapeutycznego. Wniosek miat zawiera¢ co najmniej:

- nazwe miedzynarodowg i handlowa;

— posta¢, dawke i nazwe producenta;

- zastosowanie (okre$lenie zarejestrowanych dla produktu leczniczego wskazan i grup
wiekowych, w jakich lek ma by¢ stosowany);

% Posiedzenia miaty miejsce w dniach: 18.03.2015r., 03.06.2015r., 14.10.2015 r., 16.12.2015 r., 16.03.2016 r., 29.06.2016 r.,
28.09.2016 1., 28.12.2016 1., 26.04.2017 r. oraz 28.06.2017 .

2 \W okresie kontroli funkcjonujacy w skiadzie osobowym powotanym zarzadzeniem Dyrektora nr 346/2014 z dnia 15
pazdziernika 2014 roku

28 Zarzadzenie Dyrektora nr 479/2016-M-O z 29 listopada 2016 r., uchylajace zarzadzenie nr 346/2014 z dnia 15 pazdziernika
2014 roku

2 Nr 238/2013 z dnia 13 czerwca 2013 r.
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— uzasadnienie terapeutyczne, merytoryczne i ekonomiczne, jak rowniez okreSlenie
dodatkowej wartosci wnioskowanego leku w stosunku do juz wprowadzonych lekow
znajdujacych sie w tej samej kategorii terapeutycznej;

— okreslenie, czy dany lek znajduje sie w standardach/wytycznych postepowania wraz
z ich wymienieniem;

- kserokopie wybranych przez wnioskodawce badan, ktére udowadniajg skutecznosé
i bezpieczenstwo stosowania leku.

Whiosek o wycofanie leku z SLL miat by¢ pisemnie zaakceptowany przez ordynatora

wiasciwego oddziatu i zawierac:

- nazwe miedzynarodowg i handlowg produktu leczniczego;

- postaé, dawke, nazwe producenta;

- uzasadnienie dotyczace braku zastosowania leku w lecznictwie szpitalnym.

Whiosek miat by¢ sktadany do Kierownika Apteki, ktory byt zobowigzany do jego

sprawdzenia pod katem merytorycznym i formalnym oraz przygotowania dokumentacii

medycznej dla leku okre$lonego we wniosku. Rozpatrywanie wnioskéw miato odbywaé sie
podczas posiedzenn Komitetu. Podejmujac decyzje o wiaczeniu leku do Receptariusza,

Komitet miat bra¢ pod uwage:

- skutecznosc¢ leku;

- efektywno$¢ leczenia;

— dostepnos¢ leku na rynku polskim;

— zasadnos¢ jego stosowania w lecznictwie szpitalnym;

— ocene badan klinicznych dotyczacych przydatno$ci leku w farmakoterapii;

- wzgledy ekonomiczne;

- ograniczenie kosztéw farmakoterapii;

— stosunek korzysci terapeutycznych do kosztow terapii.

Informacje o wprowadzonych nowych produktach leczniczych miaty byé przesytane

w formie elektronicznej do wszystkich ordynatorow oddziatow klinicznych Szpitala, a lek byt

dostepny od 2 do 3 miesiecy do rutynowego stosowania w Szpitalu po przeprowadzeniu

postepowania przetargowego.
(dowod: akta kontroli str. 165-214)

Receptariusz przewidywat mozliwos¢ zakupu lekdéw spoza Receptariusza w sytuacjach, gdy

dotychczasowe leczenie produktami leczniczymi wymienionymi w Receptariuszu byto

nieskuteczne lub niewystarczajgace. W przypadku leku zarejestrowanego w Polsce istniata
mozliwo$¢ jego sprowadzenia. W tym celu nalezato wypetni¢ formularz nr 4, stanowigcy
zatacznik do Receptariusza, tj. podaé:

- imie i nazwisko pacjenta;

- nazwe miedzynarodowg i handlowg produktu leczniczego,

- posta¢ farmaceutyczng oraz dawke produktu leczniczego;

- ilo8¢ opakowar oraz koszt jednostkowego opakowania;

- przewidywane dawkowane;

- rozpoznanie, uzasadnienie oraz preparaty dotychczas stosowane;

- pieczatke i podpis ordynatora oddziatu klinicznego.

W przypadku konieczno$ci terapii produktem leczniczym niezarejestrowanym na terenie
Polski leki miaty by¢ sprowadzane w ramach tzw. ,importu docelowego”, a zapotrzebowanie
powinno bylo zawiera¢ - zgodnie z formularzem nr 8, stanowigcym zatgcznik do
Receptariusza - informacje dotyczace pacjenta (imie, nazwisko, miejsce zamieszkania,
nr PESEL), wnioskodawcy (imie, nazwisko, adres), a takze nazwe, posta¢ farmaceutyczna,
dawke i ilo$¢ produktu leczniczego, okres kuracji i nazwe wytwércy. Zapotrzebowania na
leki niezarejestrowane w Polsce miaty byC podpisane i opieczetowane przez lekarza
prowadzacego leczenie i zaakceptowane przez konsultanta wojewodzkiego z danej
dziedziny medycyny oraz Dyrektora lub osoby przez niego upowaznione;.

(dowdd: akta kontroli str. 172)

Kontrolg objeto prébe 30 wnioskéw ztozonych w badanym okresie3® dotyczacych zakupu
lekow nieujetych w Receptariuszu. W przypadku pieciu wnioskow nie wskazano preparatow

30 Na prébe 30 losowo dobranych wnioskéw sktadato sie siedem ostatnich wnioskéw z czerwea i trzy pierwsze z lipca 2017 r.,
10 ostatnich wnioskéw z lutego 2016 r. oraz 10 pierwszych wnioskéw z miesigca stycznia z 2015r.
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Ustalone
nieprawidtowosci

dotychczas stosowanych, w dwoch — ilosci potrzebnej na kuracje oraz dawki i dawkowania
leku.

(dowdd: akta kontroli str. 353-359, 361-383)

Kierownik Apteki wyjasnit, ze we wnioskach o sprowadzenie leku spoza Receptariusza
wskazywano preparaty dotychczas stosowane, o ile te byly stosowane, a takze pod
warunkiem, ze zlecajacy zakup uznat to za zasadne i zwigzane z podaniem wnioskowanego
leku. Lek, ktorego ilosci potrzebnej na kuracje nie wskazano, zostat kupiony w ilosci jednego
najmniejszego opakowania na poczatek kuracji. Kierownik Apteki wyjasnit, ze dawka leku
zostata wskazana jako stezenie procentowe produktu leczniczego. Dodat, ze dane zawarte
we wnioskach zawieraty wszystkie niezbedne informacje do podjecia decyzji o ich zakupie
i dostepnosci do leczenia pacjentow.

(dowdd: akta kontroli str. 360)

3.2 Kierownik Apteki wyjasnit, Zze stosowanie lekdéw spoza Receptariusza byto przedmiotem
okresowej analizy przez Komitet w trakcie jego posiedzen, gtéwnie w celach ewentualnej
konieczno$ci wprowadzenia leku do Receptariusza (np. zbyt czesto sprowadzanego,
szczegolnie w przypadkach nowo powstatych lekéw, ktdrych zuzycie wzrasta wraz
z wigczeniem nowych kuracji). Koszty zakupu lekdéw spoza Receptariusza, jak i lekdw
stosowanych w ramach Receptariusza wchodzity w tzw. budzety lekowe klinik. Budzety
lekowe Klinik analizowane byty w dwéch sytuacjach: doraznie, gdy byty przekraczane, oraz
na spotkaniach budzetowych (spotkaniach petnego skiadu dyrekcji  Szpitala
z kierownictwem oddziatéw klinicznych i koordynatorami kazdego oddziatu klinicznego
w Szpitalu). W przypadku przekroczenia miesiecznego budzetu na leki, Kierownik Apteki
wzywat kierownika danego oddziatu do wyjasnienia jego przyczyn. Od wrzesnia 2015 r.
Sekcja ds. Planowania i Analiz w oparciu 0 wykazy szczegotowe otrzymywane z Apteki
opracowywata comiesieczne raporty obrazujgce wysoko$¢ wydatkéw na leki, poniesionych
przez poszczegblne oddziaty, w podziale na kategorie (wg zastosowania medycznego oraz
wg sposobu finansowania przez NFZ). W sytuacji wyraznych odchylern od zatozen
budzetowych podejmowane byly dziatania majace na celu wyjasnienie przyczyn i podjecie
krokéw zaradczych. W planie dziatalnosci Szpitala na rok 2017 r. ujety zostat cel pn.
,Racjonalizacja kosztow farmakoterapii (biezaca kontrola wydatkéw spoza Receptariusza,
wykorzystanie map epidemiologicznych)”, w ramach ktérego monitorowane byty:

- stopieft wykorzystania lekéw z receptariusza;
- ilos¢ lekdw przeterminowanych w apteczkach oddziatowych;
- udziat kosztow lekow w przychodach hospitalizacji.

(dowdd: akta kontroli str. 333-335, 343-350)

Zespdt ds.  Antybiotykoterapii  przeprowadzat audyty z  zakresu leczenia
przeciwbakteryjnego/przeciwgrzybiczego.

(dowdd: akta kontroli str. 327-332)

Zrealizowane koszty dziatalnoci Apteki (wraz z wynagrodzeniami) w roku 2016 wyniosty
42442 tys. zt i w poréwnaniu do roku poprzedzajacego byly nizsze o 68,5 tys. zt. Koszty
zakupu lekéw w latach 2012-2016 stanowity odpowiednio: 13%, 13%, 14%, 15% oraz 15%
kosztow operacyjnych Szpitala i wynosity: w 2012 roku - 65606,3 tys. zt, 2013 -
72 276,1 tys. zt, 2014 - 87 603,2 tys. zt, 2015 — 99 570,9 tys. zt, a w 2016 roku — 104 761,7
tys. zt.

(dowdd: akta kontroli str. 163)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nieprawidlowo$¢ polegajacg na niezachowaniu zasad dotyczacych wpisu nowych oraz
skre$leniu dotychczasowych lekdw z SLL. Nieprawidtowo$¢ ta miata charakter formalny i nie
wptywata na ocene 0gdlng kontrolowanej dziatalnosci w tym obszarze, a dotyczyta dwéch z
49 badanych wnioskéw.

W Receptariuszu okreslono wzory wnioskéw o wprowadzenie leku na SLL (formularz 1)
oraz o wykreslenie leku z SLL (formularz 2). W kontrolowanym okresie pod obrady Komitetu
przedtozono facznie 49 wnioskdw, z czego 46 dotyczyto wpisu lekdéw do Receptariusza, a 3
- wykre$lenia. Dwa pozytywnie zaopiniowane wnioski nie zostaty sporzadzone w sposdb
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

okreslony w Receptariuszu. Wniosek o wpis lekow nie zawierat nazwy handlowej, postaci,
dawki, producenta i uzasadnienia terapeutycznego, natomiast wniosek o skreslenie lekow
nie zawierat nazwy handlowej, postaci, dawki, nazwy producenta iuzasadnienia
dotyczacego braku zastosowania produktow leczniczych w lecznictwie szpitalnym.

(dowdd: akta kontroli: str. 230-233, 250-324)

Kierownik Apteki wyjasnit, ze elementy, ktére winny byly by¢ zawarte we wniosku
o0 wprowadzenie/skre$lenie produktu leczniczego z SLL, byly wymogami maksymalnymi.
Komitet byt ciatem merytorycznym, ktory - majac watpliwos¢ co do kompletnosci
i zasadnosci zapiséw podniesionych w tresci wnioskéw - positkowat sie opinig swoich
cztonkdw, ekspertéw w réznych dziedzinach medycyny, farmakologii i farmacji. Dodat, ze
Komitet watpliwo$ci rozstrzygat na gruncie merytorycznym, a nie biurokratycznym,
natomiast decyzje w przedmiocie akceptacji wniosku podejmowane byty w toku dyskusji,
z uwzglednieniem konieczno$ci  zapewnienia bezpieczeristwa farmakoterapii, nawet
pomimo braku pewnych elementéw we wnioskach. Je$li wniosek zostat uznany za
niezasadny lub niekompletny, Komitet go odrzucat. Kierownik Apteki wyjasnit, ze wniosek,
ktory nie zawierat wszystkich elementow wymaganych Receptariuszem, zostat
sformutowany w wyniku przeprowadzonego przegladu systematycznego przez zespot
specjalistow: farmaceute, psychiatre i farmakologa klinicznego (wszyscy byli cztonkami
Komitetu). Odstgpiono od uzasadnienia pisemnego majac na wzgledzie fachowos¢
przygotowujgacych powyzszy wniosek oraz fakt, iz miat on zosta¢ zreferowany przez
farmakologa klinicznego cztonkom Komitetu.

(dowdd: akta kontroli str. 123-124)

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 Kontroli3!, wnosi o:

1) wyposazenie izby recepturowej Apteki w urzadzenia eliminujgce nadmieme
nastonecznienie,

2) zapewnienie petnej zgodnos$ci ewidencji lekéw, stanu magazynowego Apteki i apteczek
oddziatowych ze stanem faktycznym,

3) prowadzenie kompletnej dokumentacji przekazanych do utylizacji produktow
leczniczych,

4) przestrzeganie regulacji wewnetrznych nakfadajacych obowigzek przekazywania do
Apteki wszystkich lekow przeterminowanych,

5) ewidencjonowanie lekéw wydawanych pacjentom zgodnie ze stanem faktycznym,

6) stosowanie wewnetrznych uregulowan w zakresie modyfikacji Receptariusza w zakresie
Szpitalnej Listy Lekow.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch 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 zastrzezer 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
uwagi i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

31Dz U.z2017 r., poz. 524.
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W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaly o oddaleniu zastrzezenn w catosci lub
zmienionego wystagpienia pokontrolnego.

Krakdw, dnia 21 sierpnia 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Krakowie
Kontrolerzy:

Dyrektor
Wojciech Dudek Jolanta Stawska

Specjalista kontroli panstwowej

Anna Jaros
Inspektor kontroli paristwowej
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