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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie

1. Antoni Radzigta, gtowny specjalista kontroli panstwowej NIK, upowaznienie do kontroli
nr LKR/85/2017 z dnia 5 maja 2017 r.

2. Wojciech Dudek, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LKR/86/2017 z dnia 5 maja 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Uniwersytecki Szpital Rehabilitacyjno-Ortopedyczny w Zakopanem
ul. Oswalda Balzera 15; 34-501 Zakopane (Szpital)

Prof. dr hab. med. Daniel Zarzycki, Dyrektor Szpitala
(dowod: akta kontroli str. 5)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

NIK ocenia pozytywnie zakupy i gospodarke lekami wykonywang przez Szpital
w kontrolowanym okresie. Zastrzezenia budzi jednak nadzor nad prowadzong ewidencjg
lekow na oddziatach oraz procedurg wycofywania leku z obrotu. Ponadto nieprawidiowoscig
byto niezapewnienie obecnosci farmaceuty w godzinach pracy Apteki, co w ocenie NIK
stwarzato ryzyko, iz w przypadku nagtej koniecznosci wydania leku zastrzezonego dla
magistra farmacji, w Aptece nie bedzie osoby kompetentnej do wykonania tej czynnosci.
NIK zwraca takze uwage, ze Szpital nie spetit wszystkich wymogéw formalnych przy
organizacji Apteki, tj. nie powotano jej kierownika przez czes¢ okresu objetego kontrolg,
a takze nie zapewniono drugiego wejécia do pomieszczen aptecznych.

W Szpitalu powotano Komitet Terapeutyczny i opracowano receptariusz szpitalny. Zadanie
optymalizacji kosztow w zakresie zakupdw lekdw spoczywato na komérkach
organizacyjnych podlegtych Gtéwnemu Ksiegowemu w Szpitalu i obejmowato m.in.
prowadzenie ewidencji kosztow powstatych we wszystkich komorkach organizacyjnych
Szpitala oraz opracowywanie raportw, zestawien i analiz dotyczacych sfery kosztowe.
Przechowywane zarébwno w Aptece jak i apteczkach oddziatowych leki byty wiadciwie
zabezpieczone przed zniszczeniem lub uszkodzeniem w przeznaczonych do tego
pomieszczeniach. Leki wiasne pacjentéw byty wiasciwie oznaczone.

Mimo posiadania odpowiednich narzedzi informatycznych, nie dokonywano biezacego
ewidencjonowania wszystkich lekow w systemie komputerowym, co skutkowato brakiem
wiedzy na temat iloSci posiadanych oraz zuzytych lekéw na dany dzien. Podczas
dokonanego w toku czynnosSci kontrolnych poréwnania ilosci wybranych lekéw
w apteczkach oddziatowych i prowadzonej ewidencji komputerowej, w 11 na 12 zbadanych
przypadkdéw wystepowata rozbiezno$¢ pomigdzy stanem faktycznym ailoscig lekow

" Kontrola objeto lata 2015 r. - 2017 r.(do zakoriczenia czynno$ci kontrolnych).

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

wskazang w ewidencji. Ponadto nie zapewniono wiadciwego nadzoru nad procesem
wycofywania z obrotu szpitalnego leku objetego decyzjg Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego, w efekcie czego Szpital nie posiadat dokumentacji potwierdzajacej fakt
wycofania z obrotu 17 amputek leku objetego ww. decyzja.

Prowadzone przez Apteke kontrole apteczek oddziatowych ograniczaty sie do lekéw
psychotropowych i odurzajacych. Nie zapewnito to wykrycia nieprawidtowosci w innych
obszarach, czego dowodem byly wykazane wtoku niniejszej kontroli niezgodnosci
pomiedzy stanem faktycznym a prowadzong ewidencjg lekéw, a takze bylo niezgodne
z uregulowaniami wewnetrznymi. Ponadto kontrole nie byly dokumentowane w zeszytach
kontroli, co réwniez byto sprzeczne z wymogami procedury obowigzujacej w Szpitalu.

W okresie od stycznia do pazdziernika 2015 r. w Aptece nie powotano kierownika tej
komorki, a ponadto nie zapewniono obecnosci farmaceuty w godzinach pracy Apteki.
Powyzsze dziatania stanowity naruszenie przepisami prawa obowigzujacych w tym
zakresie. Zastrzezenia budzi réwniez fakt, iz Szpital nie zapewnit drugiego wejscia do
pomieszczen Apteki pomimo takiego wymogu, zawartego we wiasciwych przepisach
wykonawczych.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja pracy apteki szpitalnej oraz realizacja
zadan zwigzanych z prowadzeniem apteki szpitalnej
1.1. Komérka realizujaca w Szpitalu ustugi farmaceutyczne funkcjonowata w formie apteki
szpitalnej (Apteka) od 1961 r.
(dowod: akta kontroli str. 24)

1.2 Zadania Apteki zostaty okreslone regulaminem organizacyjnym Szpitala3 i obejmowaty
w szczegblnosci:

— zaopatrywanie komorek organizacyjnych Szpitala w $rodki farmaceutyczne, materiaty
medyczne i sprzet jednorazowego uzytku;

— utrzymywanie i wlasciwe przechowywanie potrzebnych zapaséw ww. produktéw;
— prowadzenie kontroli jakosci i tozsamosci lekow nabywanych;

— kontrola i nadzor pod wzgledem fachowym aptek oddziatowych;

— prowadzenie i nadzorowanie magazynu medycznego;

— wydawanie lekow i artykutow sanitarnych osobom uprawnionym na podstawie recept
lub zapotrzebowania podpisanych przez ordynatordw, lekarza dyzurnego badz
kierownikéw pracowni zaakceptowanych przez dyrektora szpitala;

— wspdtdziatanie z innymi komdrkami organizacyjnymi Szpitala w zakresie racjonalnego
i 0szczednego zuzywania Srodkéw farmaceutycznych i materiatow sanitarnych;

— wykonywanie innych zadan zleconych przez dyrektora a nie objetych regulaminem.

Poza ww. dokumentem, regulamin Apteki* odnosit sie do zadan realizowanych przez te
jednostke i objat m.in.:

— codzienne sprawdzanie komunikatow i decyzji wstrzymujacych lub wycofujacych leki
z obrotu, oraz komunikatow bezpieczenstwa dotyczacych wyrobéw medycznych;

— wspotuczestnictwo w przygotowaniu postepowan przetargowych na leki, ptyny
infuzyjne, Srodki opatrunkowe i dezynfekcyjne;

— monitorowanie przebiegu umow zawartych na dostawe lekdw i wyrobow medycznych;
— wsp6tudziat w tworzeniu receptariusza szpitalnego.

3 Obowigzujacy w okresie objetym kontrolg regulamin organizacyjny wprowadzono Zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 6/2011
z 1 listopada 2011 r. (zadania dla Apteki okreslono w § 31 regulaminu organizacyjnego).
4 Ustanowiony przez Zastepca Dyrektora Szpitala ds. Lecznictwa 2 stycznia 2013 r.
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Sposrod listy zadan wskazanych do realizacji przez apteki na podstawie art. 86 ust. 2 3
ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (upf)® Aptece przypisano zadania
zwigzane z: wydawaniem produktéw leczniczych i wyrobow medycznych, organizowaniem
zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne; udziatem w racjonalizacii
farmakoterapii oraz wspdtuczestniczeniem w prowadzeniu  gospodarki  produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi w Szpitalu.

(dowdd: akta kontroli str. 25, 39, 40, 53, 54)
Aptece Szpitalnej nie zostaty przypisane zadania w zakresie:

a) udzielania informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych, tj. zadania
okreslonego przez art. 86 ust. 2 pkt 4 upf;

b) udziatu w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw (art. 86 ust. 3 pkt 7 upf);
c) udziatu w racjonalizacji farmakoterapii (art. 86 ust. 3 pkt 9 upf);
d) udzielania informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych (art. 86 ust. 2
pkt4).
(dowdd: akta kontroli str. 25, 39, 40, 53, 54)

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze w regulaminie organizacyjnym Szpitala
ww. zadania Apteki zostaly przypisane poprzez zapis ,wykonywanie innych zadan
Zleconych przez Dyrektora, a nieobjetych regulaminem”.

W zakresach czynno$ci i obowigzkéw technika farmacji oraz Kierownika Apteki nie
okreslono ww. zadan wskazanych w upf.

(dowdd: akta kontroli str. 12-13,15-16,84,85)
1.3. W okresie objetym kontrolg personel Apteki stanowity dwie osoby, w tym:
— technik farmacj,
—  kierownik Apteki”.
W okresie od pazdziernika 2001 r. do 26 pazdziernika 2015 r. w Aptece stanowisko
kierownika nie bylo obsadzone8. Szpital skierowat do Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (WIF) pismo® informujace, iz osoba zatrudniona w okresie od
18.10.2001 r. w Aptece w wymiarze % etatu na stanowisku asystenta wykonywata

,czynno$ci za kierownika apteki”. Zakres czynno$ci osoby petnigcej funkcje asystenta'
obejmowat m. in. odpowiedzialno$¢ za wszelkie czynnosci wykonywane w Aptece.

(dowdd: akta kontroli str. 7-23, 55,493-496,527-529)

W okresie objetym kontrolg w Szpitalu znajdowato sie 160 16zek i taka liczba przypadata na
zatrudnionego w Szpitalu farmaceute.

(dowod: akta kontroli str. 6)

Apteka funkcjonowata w dniach roboczych (od poniedziatku do piatku) w godzinach od 730
do 15%. Kierownik Apteki, zatrudniona w wymiarze . etatu, przebywata w pracy - jak
wyjasnita - w godzinach 1015-14%,

W okresie objetym kontrolg Kierownik Apteki przebywata na urlopie wypoczynkowym
11 razy, wykorzystujgc w poszczegdlnych okresach od jednego do 10 dni urlopu. Na czas
nieobecnosci w pracy nie wyznaczono 0soby na zastepstwo.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze w czasie jej nieobecnosci w pracy zastepstwo petnita technik

farmacji a ordynatorzy oddziatéw byli powiadamiani wczesniej z prosha o zaopatrzenie
apteczek oddziatowych w Srodki odurzajace i leki psychotropowe. Ponadto Kierownik Apteki

5Dz. U.z2016 1. poz. 2142 ze zm.

6 Zatrudniona w Aptece od 26 pazdziemika 1986 r., posiadajaca 3 letni staz pracy w aptekach przed zatrudnieniem w Szpitalu;
w 1983 r. uzyskata tytut technika farmaciji.

7 Zatrudniona w Aptece od 26 pazdziernika 2015 r. na podstawie umowy o prace w wymiarze %; etatu; uzyskata w 1979 r. tytut
mgr farmaciji oraz posiadata (do dnia zatrudnienia w Aptece) 34 letni staz pracy w aptekach. W aktach osobowych farmaceuty
gromadzone byty dokumenty zwigzane z jej kwalifikacjami i podnoszeniem wiedzy zawodowe;j.

8 Poprzedniemu kierownikowi Apteki, zatrudnionemu na tym stanowisku w okresie od 1 grudnia 1998 r. do 17 pazdziernika
2001 r., Dyrektor Szpitala zmienit, od 18 pazdziernika 2001 r., umowe o prace, powierzajac stanowisko asystenta w Aptece, w
wymiarze %, etatu. Z osobg tq zostata rozwiazana umowa o prace ze skutkiem na dzien 26 pazdziernika 2015r.

921.09.2015.

10 Kwalifikujacej sie wyksztatceniem wyzszym farmaceutycznym i o stazu pracy w wymiarze 17 lat w momencie zatrudnienia w
Szpitalu w 1998 r.
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wyjasnita, iz podczas nieobecno$ci pozostawata w kontakcie telefonicznym z technik
farmacii.

(dowdd: akta kontroli str. 56-62)

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

1. W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 26 pazdziernika 2015 r. w Aptece nie byto obsadzone
stanowisko kierownika Apteki co byto niezgodne z art. 93 ust. 1 upf stanowigcym, ze
,W aptece szpitalnej ustanawia sie kierownika apteki’.

Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno-Ekonomicznych wyjasnit, ze w okresie
od pazdziernika 2001 r. do pazdziemika 2015 r. w Aptece byta zatrudniona osoba
posiadajaca tytut magistra farmaciji, ktéra kierowata Aptekg na ustne polecenie Dyrektora
Szpitala, zapewniajac w ten sposéb nalezyte jej funkcjonowanie. Dodat, iz w okresie tym
Dziat Kadr Szpitala prowadzit poszukiwania osoby na stanowisko kierownika apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 57-58)

2. W toku kontroli ustalono, ze podczas nieobecno$ci Kierownika Apteki nie zostato
zapewnione zastepstwo przez innego magistra farmacji. Zgodnie z art. 92 upf w godzinach
czynno$ci Apteki powinien by¢é w niej obecny farmaceuta. Funkcjonowanie Apteki pod
nieobecnos¢ farmaceuty stanowi naruszenie wymagan dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi i uniemozliwia $wiadczenie ustug farmaceutycznych, o ktorych mowa w art. 86
ust. 2 upf, w petnym zakresie.

Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno-Ekonomicznych wyjasnit, ze ,organizacja pracy
i funkcjonowanie apteki w szpitalu w petni realizowaly zadania zapewniajgce sprawne
dziatanie Szpitala”. Wyjasnit takze, iz nieobecno$¢ magistra farmacji wymuszata
zabezpieczenie oddziatéw szpitalnych w leki, a zastepstwo byto realizowane przez technika
farmacii.

(dowod: akta kontroli str. 56-62, 543-544)

2. Zapewnienie bhezpieczenstwa pacjentow w zakresie
farmakoterapii

2.1 W obowigzujacej w Szpitalu ,Procedurze przechowywania lekéw™!" okreslono m. in:
rodzaj pomieszczen magazynowych, w ktorych przechowuje sie leki, zasady zapewnienia
odpowiedniego  Srodowiska umozZliwiajacego zachowanie jako$ci i monitorowanie
parametréw oraz warunki przechowywania produktéw leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 87-88)

Apteka byta usytuowana na parterze jednopietrowego budynku administracyjnego
potozonego na terenie zajmowanym przez Szpital. W sktad Apteki wchodzito pigé
pomieszczen tj. magazyn lekow i ekspedycja, magazyn $rodkow dezynfekcyjnych, magazyn
ptyndw i sprzetu medycznego, pokéj Kierownika Apteki oraz pokéj socjalny.

(dowdd: akta kontroli str.360-365)

Pomieszczenie ekspedycyjne wyposazono w fatwo zmywalne podesty, regaty na leki oraz
dwie lodowki. Szafa pancerna znajdowata sie w pomieszczeniu socjalnym. Pomieszczenia
wchodzace w sktad Apteki byty czyste i suche. Leki przechowywano w sposob staranny,
zabezpieczajac je przed zakurzeniem, zabrudzeniem, dziataniem promieni stonecznych
i zniszczeniem.

(dowod: akta kontroli str. 360-365)
W szafie pancernej w odrebnym plastikowym pudetku znajdowaty sie leki przeznaczone do

utylizacji a odrebnie w kartonie leki psychotropowe i pozostate (w tym uszkodzone). llo$¢
lekéw byta zgodna z prowadzong w tym zakresie ewidencjgq magazynowa.

(dowdd: akta kontroli str. 360-365)

" Z 24.02.2016 r., podpisana przez Dyrektora Szpitala. Jako cel wskazano ,opisanie zasad przechowywania lekow i
materiatow medycznych” a jako podstawe prawng okreslono ,Dz. U. 2002 Nr 187 poz. 1565 z dnia 18.10.2002r.".

5



Leki w apteczkach na wszystkich trzech odcinkach wchodzacych w skiad wybranego
oddziatu Szpitala'? bylty przechowywane starannie w szafkach, zabezpieczono je przed
zakurzeniem, zabrudzeniem, dziataniem promieni stonecznych i zniszczeniem. Sposéb
przechowywania lekéw umozliwiat ich identyfikacje w zakresie nazwy, serii i daty waznosci.
Lodowki byty wykorzystywane wytacznie do przechowywania lekow. W apteczkach nie byto
bezptatnych prébek lekéw. W kazdej z apteczek na trzech ww. odcinkach Oddziatu
znajdowat sie zestaw przeciwwstrzasowy'®.

(dowod: akta kontroli str. 392-482)

2.2 W Szpitalu nie okreslono pisemnych zasad stosowania w farmakoterapii lekdw
dostarczonych przez pacjentow.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze uregulowania wewnetrzne dotyczace lekdw
wlasnych pacjentéw oraz procedury i zasady stosowania tych lekéw w farmakoterapii
ustalono na zasadzie ustnego polecenia. Wyjasnit takze, iz lekarz przyjmujacy pacjenta
wpisuje leki dostarczone przez pacjenta do karty zlecen i tym samym potwierdza
i dokumentuje spetnienie ich wymogow jakosciowych oraz w zakresie interakcji w procesie
leczenia pacjenta.

(dowdd: akta kontroli str. 84,86)

Stosowany w Szpitalu program komputerowy AMMS uwzgledniat obstuge lekow pacjenta?.
(dowdd: akta kontroli str. 258-304)

Pielegniarki oddziatowe z trzech odcinkéw Oddziatu wyjasnity, ze przy przyjeciu pacjenta
przeprowadzany jest wywiad w trakcie ktdrego odnotowywane sg niezbedne pacjentowi leki
niezwigzane z przyczyng hospitalizacji.
Leki wiasne pacjentdw bylty przechowywane na ww. trzech odcinkach Oddziatu na
wydzielonych pétkach w oddzielnych szafkach. Leki znajdowaty sie w osobnych
koszyczkach i byty podpisane nazwiskiem pacjenta oraz nr PESEL. Fakt odbioru leku od
pacjenta oraz jego zwrotu pacjentowi byt udokumentowany w karcie przekazania lekdéw
pacjentowi.

(dowdd: akta kontroli str. 392-394,421-423,452-454)

2.3 W obowigzujacej w Szpitalu ,Procedurze wydawania lekéw na oddziaty”*® okreslono
pracownikdw Szpitala odpowiedzialnych za wydawanie lekdw, z uwzglednieniem lekéw
psychotropowych i $rodkéw odurzajacych oraz zasady wydawania lekéw (na podstawie
receptariusza podpisanego przez ordynatora oddziatu lub wyznaczonego lekarza).

(dowdd: akta kontroli str. 89)

Ustalanie procedur wydawania produktow leczniczych lub wyrobdéw medycznych przez
apteke szpitalng na oddzialy oraz dla pacjenta nalezato, na podstawie art. 86 ust. 4 pkt 2
upf, do Apteki.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze ww. procedura zostata przygotowana przez Apteke. Przed
rokiem 2016 Apteka nie posiadata pisemnych procedur w tym zakresie a wszelkie zasady
zwigzane z wydawaniem lekow na oddziaty przekazywane byty ustnie.

(dowod: akta kontroli str. 305-308)

Funkcjonujagcy w Szpitalu system ewidencjonowania lekéw przy pomocy programu
komputerowego umozliwiat generowanie raportéw obejmujacych stan lekéw w aptece i na
oddziatach oraz ewidencje lekow zawierajacg m.in. date waznosci, serig, 0S¢ przyjetego
i wydanego leku z Apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 366-391, 395-406,424-440,455-471)

W Szpitalu stosowano w leczeniu $rodki odurzajace, substancie psychotropowe oraz
prekursory kategorii 1 odpowiednio w liczbie 8, 11 i 7. Na kazdym z trzech odcinkow
Oddzialu wystepowaty roznice pomiedzy faktyczng iloscig lekdw psychotropowych,
znajdujacych sie w apteczkach, a iloscig wykazang w dokumentacji jako stan magazynowy

12 Kliniczny Oddziat Ortopedyczny (Oddziat).

3 Na odcinkach | i Il adrenalina, stanowigca cze$¢ zestawu przeciwwstrzasowego, byta przechowywana w lodéwce; na
odcinku Il natomiast byta umiejscowiona razem z zestawem przeciwwstrzagsowym w osobnej szafce z zataczong informacjg,
do kiedy moze by¢ uzytkowana.

14 Po wybraniu z menu pozycji ,Apteczka lekow pacjenta” na ekranie pojawia sie mozliwo$¢ obstugi tych lekdw.

157 08.03.2016 r., podpisana przez Dyrektora Szpitala. Jako podstawe prawng okreslono ,Dz. U. 2002 Nr 187 poz. 1565 z
dnia 18.10.2002 r.".
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na dany dzien'. Ustalono, ze w apteczce: na odcinku | Oddziatu niezgodno$¢ dotyczyta
pieciu lekdw w tym jednego w dwéch w réznych dawkach spo$réd siedmiu lekéw objetych
kontrola; na odcinku |l Oddziatu niezgodno$¢ dotyczyta pieciu lekéw w tym dwoch w dwéch
réznych dawkach spo$réd  pieciu objetych kontrola, za$ na odcinku Il Oddziatu
niezgodnos$¢ dotyczyta czterech lekdw sposrdd pieciu objetych kontrola.

Stan ilosciowy lekéw psychotropowych znajdujacych sie w ww. apteczkach byt zgodny
z dokumentem'” (w wersji papierowej) prowadzonym przez odcinki I-1ll Oddziatu.

(dowod: akta kontroli str. 392-482)

Niezgodno$ci pomiedzy stanem w apteczkach na ww. trzech odcinkach Oddziatu a stanem
dokumentacyjnym, wygenerowanym z programu komputerowego, dotyczyty takze innych
wybranych lekow tj.11 lekdw sposrod 12 objetych kontrola.

(dowdd: akta kontroli str. 392-406, 421-440,452-471)

Zgodnie z wyjasnieniami pielegniarek, powodem zaistniatych réznic byt m.in. fakt, ze lek
zostaje przez lekarza zlecony do stosowania, a nastepnie decyzja bywa zmieniana (np.
w wyniku skierowania pacjenta na zabieg) i nie ma zastosowania wczesniej przewidziany
lek'®. Ponadto, jak wyjasnity pielegniarki, cze$¢ lekarzy nie wpisuje zlecen stosowania lekéw
do programu komputerowego, co miato wptyw na wykazywany stan magazynowy przy
pomocy tego programu®.

(dowdd: akta kontroli str. 392-394, 421-423, 452-454)

W okresie objetym kontrolg w Szpitalu istniata praktyka dokonywania przesunie¢ lekow
pomigdzy oddziatami.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze byly cztery przypadki przesuniecia lekéw pomiedzy
oddziatami o ktdrych byta poinformowana przez oddzialy szpitalne. Przesuniecia te Apteka
udokumentowata przy pomocy stosowanego przez Szpital programu komputerowego.

(dowdd: akta kontroli str. 59, 61, 63-72)

2.4 W Szpitalu obowigzywaly dwie procedury dot. zasad postepowania z produktami
leczniczymi, ktdre nie spetniaty wymogow jakosciowych. Byly to:
,Procedura utylizacji przeterminowanych  produktéw leczniczych  iwyrobow
medycznych™@. Zgodnie z jej zapisami ,Kierownik Apteki lub osoba przez niego
upowazniona w dniu uptywu daty wazno$ci dokonuje korekty rozchodu wewnetrznego,
wycofujgc z magazynu oddziatowego lek z konczacg sie datg waznosci. Jest on
elektronicznie i fizycznie usuwany z obrotu aptecznego” oraz

— ,Procedura postepowania z lekami wycofanymi lub wstrzymanymi w obrocie przez
GIF"2!, Zgodnie z jej zapisami ,Kierownik lub pracownik fachowy apteki sprawdza
codziennie komunikaty dotyczace wstrzymania lub wycofania lekéw i materiatow
medycznych z obrotu(...). W razie otrzymania informacji o wycofanie leku lub wyrobu
medycznego, kierownik apteki zabezpiecza posiadany zapas danego preparatu przed
dalszym wprowadzeniem do obrotu. Wycofuje go z apteczek szpitalnych i zwraca do
hurtowni farmaceutycznej, w ktérej zostat zakupiony”.

W okresie objetym kontrola Apteka odnotowata 12 przypadkéw wycofania z oddziatow
szpitalnych i Apteki 11 réznych lekéw przeterminowanych o tacznej warto$ci 4 353,11 zt
(w tym w latach 2016 i 2017 odpowiednio 4 276,81 zt i 76,3 zt) obliczonej proporcjonalnie
wg cen zakupu brutto, w tym jedno opakowanie leku zakupionego za kwote 3 904,52 zt.
Przeterminowaniu ulegty leki stanowigce 83,4% wartosci catej partii lekéw zakupionych za
taczng kwote 5 219,25 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 92-124, 310-321)

6 Dokonano poréwnania stanu faktycznego z ewidencjq magazynowg na dzien 27.07.2017 r. {j. dzien przeprowadzenia
ogledzin Apteki oraz apteczek na trzech odcinkach Oddziatu.

7 Ksigzka ewidencji przychodu i rozchodu wyrobéw gotowych $rodkéw odurzajacych grupy I-N, II-N i substancii
psychotropowych grupy II-P dla wytwomi/hurtowni”.

18 Odcinki: | i Il Oddziatu.

19 Odcinki: I, II'i 1l Oddziatu.

2 7 24.02.2016 r., podpisana przez Dyrektora Szpitala. Jako podstawe prawng, okreslono ,Dz. U. 2002 Nr 187 poz. 1565 z
dnia 18.10.2002 r.".

217 03.07.2016 r., podpisana przez Dyrektora Szpitala. Jako podstawe prawng okreslono ,Dz. U. 2002 Nr 187 poz. 1565 z
dnia 18.10.2002 r.”
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W okresie pomiedzy zakupem, a utratg waznosSci czterech lekow, sposrod odmiu objetych
kontrola, Apteka dokonywata zakupu dodatkowo takich samych lekow.

(dowdd: akta kontroli str. 93-98, 106-113,125-147,152-161)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze dodatkowy zakup takich samych lekdw, co leki
przeterminowane, byt spowodowany niewykorzystaniem lekow przed uptywem ich terminu
waznosci z uwagi na okresowg zmiane zalecer lekarskich oraz brakiem mozliwoSci
rotowania trzech lekéw miedzy oddziatami przed ich przeterminowaniem, gdyz wchodzity
one w skiad zestawu przeciwwstrzasowego. Ponadto przyczyng byto przeoczenie, ze na
stanie znajduje sie lek i w konsekwenciji dodatkowym zakupem w dniu 8 stycznia 2016 r.
jednego leku o tej samie nazwie, ktory ulegt przeterminowaniu w dniu 28 lutego 2016 r.
Przeoczenie to nastgpito ,wskutek wdrazania nowego programu komputerowego”.

Kierownik Apteki wyjasnita ponadto, ze monitorowanie przez Apteke dostepnosci lekow
i nadzér nad gospodarka lekami w celu niedopuszczenia do sytuacji zakupu nowych lekéw,
w przypadku posiadania na stanie takich samych lekéw, polegato na tym, Ze jezeli oddziat
zambwit lek, ktérego Apteka nie posiadata na stanie, to sprawdzano czy nie figuruje on
w apteczce na innym oddziale.

(dowdd: akta kontroli str. 305-306, 308-309)

,Procedura utylizacji przeterminowanych produktdéw leczniczych i wyrobéw medycznych” nie
uwzgledniata zasad postepowania z lekami zniszczonymi/uszkodzonymi.

(dowdd: akta kontroli str.90,91)

Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno-Ekonomicznych wyjasnit, ze leki, ktére zostaty
dostarczone w stanie uszkodzonym, bylty od razu zwracane dostawcy. Wyjasnit takze,
iz wszelkie zniszczone/uszkodzone leki z oddziatow i Apteki byty utylizowane zgodnie
zobowigzujacqg w Szpitalu procedurg postepowania z odpadami medycznymi
i komunalnymi. Dodat, iz powodem utylizacji lekéw zniszczonych na podstawie
ww. procedury byta ich znikoma ilos¢ natomiast ,fiolki i amputki nie wykorzystane do konca,
zuwagi na krotki okres waznosci po ich otworzeniu sg wyrzucane do odpowiednich
pojemnikéw na odpadki skazone i oddawane do utylizacji’. Ponadto wyjasnit, iz Szpital nie
byt w stanie przypisa¢ poszczegolnych zniszczonych/uszkodzonych lekéw kartom odpadéw
medycznych a Apteka nie uczestniczyla w procesie przekazywania do utylizacji
przedmiotowych odpadéw.

(dowdd: akta kontroli str. 322, 324,489-492,542,545)

Kierownik Apteki wyjasnita, Ze w okresie objetym kontrolg byly cztery przypadki otrzymania
lekow uszkodzonych. Sposéréd lekdw uszkodzonych, dwa zostaty zwrdcone hurtowniom
w ramach reklamacji, za$ pozostate dwa leki zostaly uszkodzone w Aptece i sg
przechowywane wraz z lekami przeterminowanymi z przeznaczeniem do utylizacji.

Naczelna pielegniarka Szpitala oraz pielegniarki z trzech odcinkéw Oddziatu wyjasnity,
iz w okresie objetym kontrolg nie byto przypadkéw zniszczenia lub uszkodzenia lekdw.

Kierownik Sekcji Informatyki w Szpitalu wyjasnit, iz w stosowanym w Szpitalu systemie
komputerowym AMMS nie byto zapiséw dotyczacych przypadkéw lekéw zniszczonych lub
uszkodzonych.

(dowdd: akta kontroli str. 59-62, 73-82b,392-394,421-423,452-454,485-488)

W okresie objetym kontrolg Gtowny Inspektor Farmaceutyczny (GIF) wydat sze$¢ decyzji,
ktore stanowity dla Szpitala podstawe wycofania z obrotu sze$ciu produktéw leczniczych
oraz jedng decyzje (uchylona), ktérg GIF wstrzymat w obrocie jeden lek.

Apteka nie posiadata dokumentacji z ktorej wynikatoby czy i kiedy powiadamiata oddziaty
szpitalne o decyzjach dotyczacych wycofania lekéw z obrotu przez GIF.

Kierownik Apteki wyjasnita, Zze o wycofaniu z obrotu leku Apteka powiadamiata telefonicznie
oddziaty niezwtocznie po otrzymaniu komunikatu GIF, a o iloSci leku wycofanego decyzjq
GIF, znajdujacego sie na stanie w apteczkach oddziatowych, Apteka byta informowana
telefonicznie.

(dowdd: akta kontroli str. 166, 167, 306, 309)



Oddzialy przekazywaty do Apteki wycofane z obrotu produkty lecznicze na podstawie
informacji od Kierownika Apteki uzyskanej drogq telefoniczna. Na okolicznos¢ ich
przekazania nie sporzadzano dokumentu.

Kierownik Apteki wyjasnita, Ze na okoliczno$¢ przekazania tych produktow przez apteczki
oddziatowe nie sporzadzano dokumentu potwierdzajacego przedmiotowy fakt, gdyz taka
zasada obowigzywata w Szpitalu. Po przyjeciu leku przez Apteke sporzadzany byt
dokument pn. korekta rozchodu wewnetrznego?? (KRW).

(dowdd: akta kontroli str. 166-167, 306, 309)

Sposrod szesciu wycofanych z obrotu produktéw leczniczych, piec z nich znajdowato sie na
oddziatach Szpitala a jeden byt w Aptece. W przypadku dwoch lekow Apteka wystawita
dokument KRW na drugi dzien od daty decyzji GIF o wycofaniu z obrotu tych lekdw.
W pozostatych przypadkach korekte sporzadzono: w 6 i 33 dniu od daty decyzji GIF.
W przypadku jednego leku nie sporzadzono korekty rozchodu.

Kierownik Apteki wyja$nita, ze nie pamieta dlaczego korekte na lek sporzadzono w terminie
6 dni od decyzji GIF. Ponadto wyjasnita, iz przyczyng sporzadzenia korekty w 33 dniu od
daty decyzji GIF o jego wycofaniu byto otrzymanie w tym terminie przez Apteke korekty
przychodu od hurtowni. Wyjasnita takze, iz brak sporzadzenia korekty jednego z lekéw
wyniknat z przeoczenia.

(dowdd: akta kontroli str. 166, 167,306,309)

Wartos¢ lekéw wycofanych z obrotu przez GIF, a nastepnie zwrdconych dostawcom
(hurtowniom) wyniosta ogétem 580,73 zt.

(dowdd: akta kontroli str.166-167)

Szpital nie przyjmowat nieodptatnie produktéw leczniczych, nie otrzymywat tych produktow
w formie darowizny, a takze w formie bezptatnych probek.

(dowdd: akta kontroli str. 59-62, 203, 204, 207)

2.5 W okresie objetym kontrolg w Szpitalu nie byto zgtoszenia dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 207)
2.6. Na terenie Szpitala nie prowadzono badan klinicznych.
(dowod: akta kontroli str. 83-85)

2.7. Uregulowania wewnetrzne w Szpitalu w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
gospodarowania lekami zostaty okreslone w obowigzujacych procedurach?3.

W Regulaminie organizacyjnym Szpitala okre$lono, ze do zadan Apteki nalezy m.in.
kontrola i nadzor nad aptekami oddziatowymi pod wzgledem fachowym oraz prowadzenie
kontroli jakosci i tozsamosci lekéw nabywanych bez wskazania czestotliwosci tych kontroli.
Ponadto w Szpitalu obowigzywat dokument pn. ,Kontrola apteczek oddziatowych"?, ktéry
okre$lit zakres kontroli apteczek oddziatowych realizowany przez Apteke wskazujac,
ze stosuje sie jg do catego asortymentu produktow medycznych. Kontrola ta miata dotyczyé:
dat waznoSci i przechowywania produktéw, wycofania lekow przeterminowanych,
wyeliminowania ze stanu lekdw wstrzymanych lub wycofanych z obrotu, zgodnosci stanu
$rodkow odurzajacych z zeszytami kontroli, zabezpieczenia przed dostepem 0s6b
nieupowaznionych. W dokumencie tym zaznaczono takze, iz Kierownik Apteki prowadzi
zeszyt kontroli, w ktérym zapisuje uwagi i zastrzezenia kontroli.

(dowdd: akta kontroli str. 12, 13, 26, 39, 87-91, 215)

Apteka przeprowadzita tacznie 15 kontroli w apteczkach oddziatowych, w tym w latach
2015, 2016 i 2017 odpowiednio: osiem, cztery i trzy kontrole. Kierownik Apteki nie
prowadzita zeszytu zalecanego w dokumencie ,Kontrola apteczek oddziatowych” odno$nie
do kontroli przeprowadzonych w latach 2016 i 2017. Dowodem przeprowadzenia kontroli byt

22 Zawierat date wprowadzenia korekty i wystawienia dokumentu; nazwe oddziatu, ktérego korekta dotyczy; nazwe, ilo$¢ oraz
warto$¢ leku podlegajacego korekcie.

2 Opisanymi we wcze$niejszej wystapienia tj. : ,Procedura przechowywania lekéw”, ,Procedura wydawania lekéw na
oddziaty”, ,Procedura utylizacji przeterminowanych produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych”, ,Procedura postepowania
z lekami wycofanymi lub wstrzymanymi w obrocie przez GIF”.

27 09.02.2016 r. podpisany przez Dyrektora Szpitala.



Ustalone
nieprawidtowosci

dokument pn. ,Kontrola apteczek oddziatowych”, w ktérym okreélono: nazwe oddziatu
i przedmiot kontroli, bez wskazywania uwag i zastrzezen.

Kontrole przeprowadzone w 2016 r. dotyczyty apteczek oddziatowych na |, Il i lll odcinku
Oddziatu oraz na Bloku Anestezjologii natomiast w 2017 r. - Bloku Anestezjologii oraz | Ill
odcinka Oddziatu. Kontrole przeprowadzone w 2016 r. i 2017 r. obejmowaly stan iloSciowy
w apteczkach (cztery kontrole), stan i sposéb przechowywania (jedna kontrola) oraz
przychody, rozchody oraz stany magazynowe (dwie kontrole), a ich zakres dotyczyt
wyltacznie $rodkéw psychotropowych i odurzajacych. Zadna z tych kontroli nie wykazata
nieprawidtowosci.

(dowod: akta kontroli str. 216-230)

DziatalnoSC Apteki nie byla przedmiotem kontroli ~ zewnetrznej iaudytu®. Kontrole
wewnetrzne Apteki byly natomiast prowadzone - jak wyjasnit Zastepca Dyrektora ds.
Administracyjno-Ekonomicznych — bez sporzadzania na te okoliczno$¢ dokumentacii.

Dziatalno$¢ Apteki nie byta przedmiotem skarg. Do Szpitala nie wplywaly takze skargi
w zakresie farmakoterapii i dostepnosci do lekdw oraz nie toczyly sie postepowania sadowe
w tym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 208)

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

1. Do Apteki prowadzito tylko jedno wejscie, wspdine dla personelu i dostawy towaru, co
byto niezgodne z zapisem wynikajacym z § 5 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 30
wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogdw, jakim powinien odpowiadaé lokal
apteki (Rozporzadzenie®), zgodnie z ktorym ,do apteki szpitalnej muszg prowadzi¢ co
najmniej dwa odrebne wejscia”.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, iz dostosowanie Szpitala do wymagan budowlano-technicznych
rozpoczeto od pomieszczen pacjentow i w miare posiadanych $rodkéw realizowane sg
kolejne tematy a kwestia zwigzana z aptekq zostanie zaplanowana w kolejnym roku i jej
realizacja bedzie zalezna od $rodkéw finansowych Szpitala.

(dowdd: akta kontroli str. 360-365,483-484)

2. Na podstawie kontroli losowo dobranej préby 12 produktow leczniczych stwierdzono, ze
w 11 przypadkach ilos¢ danego leku znajdujaca sie faktycznie w apteczkach odcinkéw I-lI
Oddziatu odbiegata od stanu magazynowego ujawnionego w ewidencji prowadzonej przy
pomocy programu komputerowego. Niezgodnosci pomiedzy stanem w apteczkach na
ww. trzech odcinkach Oddziatu a stanem dokumentacyjnym, wygenerowanym z programu
komputerowego, dotyczyly takze innych wybranych lekdw. Niezgodno$¢ dotyczyta 11 lekdw
sposrod 12 objetych kontrola.

(dowdd: akta kontroli str. 392-406, 421-440,452-471)

Zgodnie z wyjadnieniami pielegniarek powodem zaistniatych réznic byt m.in. fakt, ze lek
zostaje przez lekarza zlecony do stosowania a nastepnie powzieta decyzja bywa zmieniana
(np. wwyniku skierowania pacjenta na zabieg) i nie ma zastosowania wcze$niej
przewidziany lek?. Ponadto, jak wyjasnity pielegniarki, czeS¢ lekarzy nie wpisuje zlecen
stosowania lekow do programu komputerowego, co ma wptyw na stan magazynowy
wykazywany przy pomocy tego programu?,

(dowdd: akta kontroli str. 392-394, 421-423, 452-454)

3. Brak nalezytego nadzoru nad wycofywaniem z obrotu w Szpitalu leku objetego decyzjq
GIF. Decyzja nr 49/WC/2015 z 23 pazdziernika 2015 r. GIF wycofat z obrotu jeden z lekow.
| odcinek Oddziatu dokonat zwrotu tego leku do Apteki?® wilosci 33 amputek sposrod 50,

25 \W latach 2016-2017 Powiatowa Stacja Sanitarno-Epidemiologiczna w Zakopanem przeprowadzita kontrole kompleksowe
Szpitala przedmiotem ktérych bylo m. in. sprawdzenie warunkéw sanitarno-higienicznych obiektu oraz przestrzeganie
procedur gospodarowania odpadami medycznymi.

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

27 Odcinki: 1i Il Oddziatu.

2 Odcinki: 1, I1i 1l Oddziatu.

29 W dniu 27 pazdziernika 2015 r.
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ktore otrzymat0. Szpital nie dysponowat dokumentacjg potwierdzajacq wykorzystanie przez
odcinek | 17 amputek tego leku. Z dokumentacji zawartej w systemie komputerowym
Szpitala3! wynikato, iz Oddziat | dokonat przyjecia i zuzycia przedmiotowego leku w ilosci 50
amputek w grudniu 2014 r.

(dowdd: akta kontroli str. 166, 175-180b,502-509,521-524)
Pielegniarka oddziatowa petnigca te funkcje na odcinku | Oddziatu®, wyjasnita, Ze:

— nie potrafi wskaza¢ czy odcinek | otrzymat ww. lek. Dodata, Ze nie znalazta dokumentu,
potwierdzajacego rozchdd tego leku (w ilosci 17 amputek) na odcinku | i nie pamieta
tez, aby 33 amputki tego leku byly zwracane przez nig lub innego pracownika odcinka
| do Apteki;

— w latach 2014-2017 leki zamawiano na odcinek | na podstawie receptariusza,
przekazywanego do Apteki, z podpisem lekarza i pielegniarki oddziatowej. Na tej
podstawie Apteka przekazywata lek wraz z pisemnym potwierdzeniem dostawy
i odbioru. Dostawa tego leku byla widoczna w systemie komputerowym po jego
wprowadzeniu przez Apteke. Do 2016 r. faktyczne zuzycie ilosci danego leku do
ustalano na koniec danego miesigca rozliczeniowego w ten sposéb, ze od stanu na
ostatni dzien poprzedniego miesigca dodawano ilo$¢ leku otrzymanego w miesigcu
rozliczeniowym, pomniejszajac te sume iloscig lekdw znajdujgcych sie na stanie
apteczki na odcinku | na ostatni dzien miesigca rozliczeniowego. Wyjasnita takze, iz od
2016 r. przy okre$laniu ilosci zuzytego leku oddziat postuguje sie programem
komputerowym. Program ten uwzglednia karte zlecen na pacjenta, wydanie leku na
danego pacjenta i ogotem, przychdd leku na oddziat oraz stan danego leku w apteczce.
Od 2016 r. generowanie danych moze odbywaé sie na biezaco.

(dowdd: akta kontroli str. 209, 210)

Technik farmacji wyjasnita, iz po powzieciu informacji o wycofaniu tego leku, co miato
miejsce 26 pazdziernika 2015 r. (poniedziatek - Apteka nie pracuje w soboty i niedziele)
powiadomita telefonicznie oddziaty. Wyjasnita takze, iz na okoliczno$¢ przyjecia 33 amputek
tego leku nie byto zadnych dokumentéw, gdyz zwyczajowo wycofany lek zostaje
przekazywany bez pokwitowania jego przekazania Aptece. Dokumentem wskazujacym na
to, ze dotyczyto to 33 amputek, jest ,Protokét reklamacii/zwrotu” z 27 pazdziernika 2015 r.,
w ktorym hurtownia (dostawca tego leku) potwierdzita, ze 27 listopada 2015 r. dokonata
odbioru 33 amputek tego leku. Ponadto wyjasnita, iz Apteka nie kontrolowata
rozchodowania tego leku przez Oddziat Ortopedyczny i nie jest w stanie wyjasni¢, czy
przedmiotowy lek byt podawany pacjentom w okresie od 23 pazdziernika 2015 r. (data
wydania decyzji GIF) do 26 pazdziernika 2015 r., gdyz wéwczas stosowano takg zasade, ze
oddzialy dokumentowaly rozchdd lekéw miesiecznie. Ponadto nie jest tez w stanie wyjasni¢
dlaczego Oddziat Ortopedyczny — odcinek |, wykazat, ze w grudniu 2014 r. rozchodowat na
odcinku 150 amputek ww. leku, gdyz faktem jest, Zze Apteka na ten odcinek przekazata 50
amputek, a otrzymata zwrot 33 amputek.

(dowod: akta kontroli str. 166-167)

4. Kontrole apteczek oddziatowych prowadzone w latach 2016 — 2017 ograniczyty sie do
lekow psychotropowych i odurzajacych, a ponadto nie zostaty udokumentowane w sposob
wskazany w regulacjach wewnetrznych Szpitala tj. w zeszycie kontroli. Nie uwzgledniono
w nich petnego zakresu tematycznego, okre$lonego przez Dyrektora Szpitala w dokumencie
pn. Kontrola apteczek oddziatowych” tj. dat waznosci lekow, prawidlowego
przechowywania, wycofywania lekéw przeterminowanych, wyeliminowania ze stosowania
lekdw wstrzymanych lub wycofanych z obrotu, zabezpieczenia przed dostgpem oséb
nieupowaznionych.

Kierownik Apteki wyja$nita, iz powodem nieumieszczania uwag w zeszycie kontroli byt fakt,
iz warunki przechowywania lekow pozostawaty caty czas bez zarzutu, a ograniczenie
zakresu prowadzonych kontroli do lekéw psychotropowych i odurzajacych byto
spowodowane szczegolnym znaczeniem tych lekow. Kierownik Apteki wyjasnita rowniez, iz

30 W dniu 5 grudnia 2014 r.
31 Dokument pn. RW - rozchod wewnetrzny.
32 W okresie od 20 lipca 2015 r. do 8 maja 2017 r.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Opis stanu
faktycznego

sprawdzata zgodnosc¢ ilosci Srodkow psychotropowych i odurzajacych z ksigzkami kontroli
tych srodkéw znajdujacych sie na poszczegblnych oddziatach, w ktérych zapisywane sg
przychody i rozchody kazdego z wymienionych lekow.

(dowod: akta kontroli str. 39,215-230, 346-347)

NIK zwraca uwage, iz przechowywanie na odcinkach | i Il Oddziatu adrenaliny w lodowce,
tj. poza sktadnikami zestawu przeciwwstrzasowego, moze mie¢ negatywny wpltyw na czas
udzielania pomocy pacjentom w nagtych przypadkach. Nalezy zauwazyc¢, iz na odcinku |lI
Oddziatu adrenalina znajdowata sie poza lodéwka wraz z pozostatymi sktadnikami zestawu
przeciwwstrzasowego.

Ponadto NIK zwraca uwageg, iz stosowanie procedury dotyczacej przekazania do utylizacji
lekéw zniszczonych lub uszkodzonych razem z odpadami medycznymi moze skutkowac
nieprowadzeniem przez Apteke dokumentacji o ktorej mowa w § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2
Rozporzadzenia, gdyz przedmiotowa procedura nie zawiera wymaganego przepisami
prawa zakresu dokumentacji dot. utylizowanych lekow?33.

NIK zwraca réwniez uwage na fakt, iz monitorowanie przez Apteke dostepnosci lekow
i nadzér nad gospodarkg lekami w celu niedopuszczenia do sytuacji zakupu nowych lekow,
w przypadku posiadania na stanie takich samych lekéw, moze okaza¢ sie nieskuteczne
w sytuacji, gdy na oddziatach Szpitala nie jest prowadzona rzetelnie komputerowa
ewidencja posiadanych i zuzytych lekow.

Nalezy takze wskazag, iz niewykorzystywanie funkcjonalnosci programu komputerowego
w zakresie ewidencjonowania rozchodu lekow skutkuje powstaniem niezgodno$ci pomiedzy
stanem ewidencyjnym a rzeczywistym. Tym samym Szpital nie dysponuje danymi
0 rzeczywistym zasobie lekéw znajdujacych sie na stanie magazynowym, a Apteka nie
posiada danych pozwalajacych na ocene stanu apteczek oddziatowych.

3. Dziatania podejmowane w celu zapewnienia racjonalnej
gospodarki lekami

3.1. Dyrektor Szpitala powotat Komitet Terapeutyczny3* (Komitet) w sktadzie
sze$cioosobowym, za$ aneksem do zarzadzenia® dokonat zmiany liczby 0séb
wchodzacych w sklad Komitetu tj. pie¢ osob. W sktad Komitetu wchodzili: ordynator
oddziatu (anestezjolog), lekarz ortopeda, naczelna pielegniarka, kierownik Pracowni
diagnostyki laboratoryjnej oraz kierownik Apteki. Do zadan Komitetu nalezata analiza,
racjonalizacja i wprowadzanie doskonalszego procesu leczenia oraz racjonalizacja
gospodarki lekiem w Szpitalu®. Ww. zarzadzeniem Dyrektor Szpitala okreslit takze, iz:

— Komitet realizuje swoje zadania na posiedzeniach, ktore zwotuje przewodniczaca;

— posiedzenia Komitetu odbywajg si¢ w miare potrzeb, nie rzadziej jednak niz raz na
sze$¢ miesiecy;

— uczestnicy posiedzenia kazdorazowo podpisujg liste obecnosci;

— kazde posiedzenie koniczy sie przyjeciem ustaler koicowych, sporzadzonych w formie
pisemnej. Ustalenia te podpisuje przewodniczaca Komitetu i wraz z lista obecno$ci
przedktada do wiadomosci Dyrektora Szpitala;

3 Zgodnie z § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 dokumentacja przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych zawiera ,1) nazwe, posta¢ farmaceutyczng i dawke produktu leczniczego oraz nazwe i typ
wyrobu medycznego; 2) ilo$¢, numer serii, termin waznosci; 3) nazwe podmiotu odpowiedzialnego lub wytwdrcy, jezeli nie jest
nim podmiot odpowiedzialny; 4) numer faktury stanowigcej dowod zakupu i date jej wystawienia;5) numer dokumentu
stanowigcego podstawe do wytaczenia produktu leczniczego lub wyrobu medycznego ze stanu magazynowego;6) protokot
przekazania do utylizacji.

% Zarzadzenie Dyrektora Szpitala Nr 10/2014 z 8 sierpnia 2014 r.

37 13 stycznia 2016 r.

3% W tym m.in.: ocenianie potrzeb Szpitala w zakresie gospodarki lekami; wspotdziatanie w kreowaniu polityki lekowej Szpitala
(m.in. zaopatrzenie, zapasy, przechowywanie, dystrybucja, rozliczanie); aktualizacja receptariusza szpitalnego minimum raz w
roku; kontrolowanie stosowania receptariusza na oddziatach; opracowywanie sposobow pozyskania lekow w trybie nagtym
oraz wykazu takich lekdw; monitorowanie problematyki zwigzanej z farmakoterapig pacjentow Szpitala; kontrolowanie
skuteczno$ci dziatan lekow objetych receptariuszem; analizowanie miesiecznego zuzycia lekéw w oddziatach; monitorowanie
kosztow leczenia przeciwbakteryjnego; monitorowanie niepozadanych dziatan lekéw, a szczegolnie lekéw stosowanych w
badaniach na terenie Szpitala oraz lekow sprowadzonych spoza receptariusza; analizowanie przypadkéw i mozliwosci
wystapienia interakcji lekéw; organizowanie wewnatrzszpitalnego kursu edukacyjnego na temat wybranej grupy lekéw
(minimum raz w roku); formutowanie wnioskéw w zakresie realizowanych zadan.
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— pracami Komitetu kieruje przewodniczaca (mgr farmacji¥’), ktéra odpowiada
z Dyrektorem Szpitala za catoksztatt podejmowanych przez nig dziatan i sposdb
realizacji powierzonych zadan;

— nadzor nad realizacjq zarzadzenia zleca sie zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa.
(dowdd: akta kontroli str. 231-234)
W powotanym sktadzie Komitetu nie wyznaczono jego przewodniczacego.
(dowdd: akta kontroli str. 21, 231-234)

Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno-Ekonomicznych wyjasnit, ze kazdorazowo
zebraniom tego Komitetu przewodniczyt Kierownik Apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 322-324)
W okresie objetym kontrolg odbyty sie trzy posiedzenia Komitetu Terapeutycznego®®.
(dowdd: akta kontroli str. 235-237, 238-245)

Receptariusze szpitalne na rok 2015, 2016 i 2017 nie okreSlaly daty i formy ich
wprowadzenia przez Szpital. Receptariusze zawieraty wytacznie nazwe produkiow
leczniczych, okreslong w trzech kolumnach, zatytutowanych: ,ATC™°,  Nazwa
miedzynarodowa” oraz ,Nazwa handlowa”. W receptariuszach nie okre$lono mechanizméw
wprowadzania w nim zmian oraz narzedzi majacych zapewni¢ optymalizacje gospodarki
lekowej i nadzoér nad prowadzeniem racjonalnej farmakoterapii.

(dowdd: akta kontroli str. 348-353)

Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno-Ekonomicznych wyjasnit, ze w receptariuszu
szpitalnym dziatajacym od lat 1998/1999 nie okreslono mechanizmédw wprowadzania zmian
oraz narzedzi majacych zapewni¢ optymalizacje gospodarki lekowej i nadzér nad
prowadzeniem racjonalnej farmakoterapii. Wyjasnit takze, iz przyczyng powyzszego byt
niewielki zakres lekow stosowanych w Szpitalu oraz ,mechanizmy zwyczajowe, ktore w tym
zakresie od lat obowigzujgq w Szpitalu i Aptece”.

(dowod: akta kontroli str. 322-324)

W zakresie procedur monitorowania kosztéw zakupu lub stosowania produktéw leczniczych,
stwierdzono, ze do zadan:

— komérek organizacyjnych podlegtych Gtéwnemu Ksiegowemu Szpitala nalezato
prowadzenie ewidencji kosztow powstatych we wszystkich komérkach organizacyjnych
Szpitala, staty monitoring kosztéw ustug medycznych, opracowywanie raportéw,
zestawien i analiz finansowych dotyczacych sfery kosztowej*;

— Apteki nalezalo wspotdziatanie z innymi  komérkami organizacyjnymi  Szpitala
w zakresie racjonalnego i oszczednego zuzywania Srodkéw farmaceutycznych
i materiatdw sanitarnych*!.

(dowdd: akta kontroli str. 26, 39, 40, 43, 44)

37 Byfa to osoba zatrudniona jako asystent w Aptece o ktérej mowa w pkt. 1.3 wystapienia pokontrolnego.

# W styczniu 2015 r. (bez okre$lenia daty dziennej), 18 kwietnia 2016 r. oraz 28 kwietnia 2017 r. W dokumencie
sporzadzonym w styczniu 2015 r. z posiedzenia Komitetu zapisy odnosza sig¢ wytacznie do nazw produktow medycznych i
Srodkow stosowanych w Szpitalu z wyszczegolnieniem: antybiotyki stosowane w leczeniu okotooperacyjnym; antybiotyki
stosowane w Szpitalu; dezynfekcja powierzchni; dezynfekcja narzedzi, dezynfekcja i mycie rak; dezynfekcja skéry pacjenta;
dezynfekcja skory i $luzéwek; dezynfekcja jamy ustnej; dezynfekcja stop i butéw; kremy do rak. W dokumencie sporzadzonym
18 kwietnia 2016 r. z posiedzenia Komitetu zapisano: antybiotyki i chemioterapeutyka stosowana w Szpitalu (w tym
podpunkcie brak innych zapiséw),usmierzanie ostrego bélu pooperacyjnego, z okresleniem nazw produktéw medycznych,
wprowadzanie zestawéw MEDISET do zaktadania i usuwania szwéw; zestawéw opatrunkowych nr 1 i 2 — obnizyto to koszty
sterylizacji narzedzi wielokrotnego uzytku, kalkulacja kosztéw pozytywna, gospodarka materiatami opatrunkowymi — kontrola
wewnatrz oddziatéw (w tym podpunkcie brak innych zapiséw), $rodki do dezynfekcji — nowe produkty CLINELL chusteczki
bezalkoholowe, antybiotyki, z wyszczegolnieniem antybiotykéw stosowanych na oddziatach, chemioterapia, z
wyszczegdlnieniem nazw produktéw medycznych, $rodki do dezynfekcji, z wyszczegdlnieniem nazw tych $rodkéw. Na
posiedzeniu odbytym 28 kwietnia 2017 r. Komitet oméwit zagadnienia zwigzane z: aktualng antybiotykoterapig i chemioterapig
w Szpitalu; $rodkami do dezynfekcji; zmiang sposobu ewidencji $rodkéw odurzajacych z ksigzki na forme elektroniczna;
mozliwo$¢ zywienia dojelitowego w celu zmniejszenia ryzyka powiktan. W dokumencie z posiedzenia Komitetu ponadto
okre$lona nazwy antybiotykéw, chemioterapeutykow oraz $rodkéw do dezynfekcji.

% Kod leku.

40§ 39 ust. 3 regulaminu organizacyjnego Szpitala.

41§ 31 ust. 2 pkt 7 regulaminu organizacyjnego Szpitala.
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Ustalone
nieprawidtowosci

3.2 Zrealizowane koszty dziatalno$ci Apteki (wraz z wynagrodzeniami) w 2016 r. wyniosty
212 292,00 zt i w poréwnaniu do lat 2012-2015 byly najnizsze stanowigc odpowiednio:
98,6%, 90,3%, 96,2%, 83,8% kosztow z ww. |at.

W roku 2016, w poréwnaniu do poprzednich czterech lat, wzrosly:

— koszty dziatalnosci operacyjnej (ogotem) z 29 078 998,00 zt w 2012 r. do 30 943 986,00
zt w 2016 r. (0 6,4%), w tym zuzycie materiatéw i energii wzrosto 0 153%, przy czym
koszty zuzycia lekéw (bez wyrobdéw medycznych) ulegty zmniejszeniu 0 9,9%;

— przychody netto ze sprzedazy i zréwnane z nimi z 29 079 998,00 zt w 2012 r. do
30 943 986,00 zt (0 6,4%).

(dowdd: akta kontroli str. 251)

W Szpitalu nie opracowano zasad rozpoznawania i analizy probleméw zwigzanych
z gospodarka lekowa.

Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno-Ekonomicznych wyjasnit, ze nie opracowano
zasad z uwagi na niewielki zakres lekow stosowanych w zwigzku ze specyfikg Szpitala oraz
mechanizmy zwyczajowe, ktére w tym zakresie od lat obowigzujg w Szpitalu i Aptece.
Wyjasnit takze, iz w okresie objetym kontrolg monitorowano koszty zakupu lekow
i stosowania produktdéw leczniczych. Pod wzgledem merytorycznym zajmowat sie tym pion
medyczny — Zastgpca Dyrektora ds. Lecznictwa oraz ordynatorzy. Leki szczegdlne, ktore
byty realizowane na potrzeby indywidualne pacjentéw, kupowano wytgcznie po uzyskaniu
zgody Dyrektora Szpitala. Dziat Ksiegowos$ci Szpitala prowadzit rejestracje i biezacq
analize réwnowagi przychodow i kosztéw w zakresie farmakoterapii.

(dowod: akta kontroli str. 322-325)
Z przediozonej przez Gtdwnego Ksiegowego Szpitala dokumentacji i wyjadnien wynika, ze
w okresie objetym kontrolg pion finansowy Szpitala prowadzit analizy dotyczace gospodarki
lekowej w zakresie kosztdw ogdlnych lekéw Szpitala, w tym analize zuzycia lekéw na
oddziatach szpitalnych a analiza prowadzona na biezaco dotyczyta rozchodéw apteczek
oddziatowych oraz Apteki, w podziale na poszczegolne grupy lekéw (bez analizy kosztow
poszczegolnych lekdw) i weryfikowana byta comiesigcznie w ramach kontroli wewnetrznej,
prowadzonej przez dziat finansowy. Ponadto jednostka organizacyjna Szpitala wtasciwa dla
spraw ksiegowych przedktadata, na zadanie Dyrektora Szpitala, wydruki komputerowe
zawierajagce dane ogélne o kosztach grup lekéw i wyrobéw medycznych, bez
uszczegbtowienia tych danych o koszty zwigzane z nazwa poszczegoinych lekow.

(dowod: akta kontroli str. 326-345)

Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno-Ekonomicznych wyjasnit, ze Szpital prowadzit
gospodarke lekowg z nalezytq starannoscia, czemu nie stoi na przeszkodzie brak
sporzadzania analiz w formie papierowej.

W dziatalnoSci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowosc:

Zarzadzenie Dyrektora Szpitala dot. powotania Komitetu Terapeutycznego nie byto
przestrzegane. Posiedzenia Komitetu, wbrew postanowieniom zarzadzenia odbywaty sie
raz w roku zamiast raz na sze$¢ miesiecy, a dokumentacja jego prac nie odpowiadata
zawartym w tym zarzadzeniu wymogom. Brak byto list obecnosci podpisanych przez
uczestnikéw posiedzen, posiedzenia nie konczyly sie przyjeciem ustalen koricowych,
sporzadzonym w formie pisemnej, a dokumenty z posiedzer Komitetu nie byt podpisywane
przez zadnego z uczestnikow.

(dowdd: akta kontroli str. 231-245)

Zastepca Dyrektora ds. Administracyjno-Ekonomicznych wyjasnit, ze prace Komitetu sg
w znacznym stopniu odformalizowane z uwagi na niewielki rozmiar Szpitala i dobrg
orientacje wszystkich jego cztonkdw w kwestii potrzeb w zakresie zaopatrzenia w leki.

(dowod: akta kontroli str. 322-324)
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej
Izbie Kontroli*2, wnosi o:

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

2) dostosowanie warunkow lokalowych Apteki do obowigzujacych w tym zakresie
przepisow prawa, tj. utworzenie dodatkowego wejscia do pomieszczen Apteki;

3) zapewnienie biezacego ewidencjonowania lekow w apteczkach oddziatowych;

4) prowadzenie kompletnej dokumentacji przekazanych do utylizacji produktow
leczniczych i wyrobow medycznych, ktéra umozliwi ich identyfikacje oraz
okreslenie ich wartosci;

5) organizowanie i dokumentowanie spotkan Komitetu Terapeutycznego zgodnie
Z zapisami wynikajacymi z zarzadzenia Dyrektora Szpitala w tym zakresie.

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 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 wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin przedstawienia
informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu zastrzezen w catosci lub
zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Krakdw, dnia 21 sierpnia 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Krakowie
Kontroler
Dyrektor
Wojciech Dudek Jolanta Stawska
Specjalista kontroli panstwowe;

42Dz.U.z2017 r. poz. 524.
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