NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI

Delegatura w Lublinie

LLU.410.007.01.2017
P/17/093

WYSTAPIENIE
POKONTROLNE

NAJWYZSZA 1ZBA KONTROLI
Delegatura w Lublinie
ul. Okopowa 7, 20-022 Lublin
T +48 814613120, F +48 81 461 31 11
llu@nik.gov.pl
Adres korespondencyjny: Skr. poczt. P-112, 20-001 Lublin 1



Numer i tytut kontroli
Okres objety kontrolg
Jednostka

przeprowadzajgca
kontrole

Kontroler

Jednostka
kontrolowana

Kierownik jednostki
kontrolowanej

Ocena ogolna ‘

l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/17/093 — Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmacii szpitalne;.
Lata 2015-2017 (do dnia zakonczenia czynno$ci kontrolnych)

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lublinie

Pawet Szafran, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LLU/107/2017 z dnia 19.06.2017 r.
(dowdd: akta kontroli, str.1-2)

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Bychawie, ul. Jézefa
Pitsudskiego 28, 23-100 Bychawa (dalej: ,SP Z0Z”).

Piotr Wojta$ — Dyrektor SP ZOZ - od dnia 1 listopada 2014 r.
(dowdd: akta kontroli, str. 3)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie! Najwyzszej Izby Kontroli w SP ZOZ zapewniono realizacje zadan
okreslonych w art. 86 ust. 2 pkt 114, ust. 3 pkt 5, 7, 9 10 oraz ust. 4 ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne?. Opracowano procedury, ktdre
regulowaty m.in. wydawanie lekow na oddziaty, gospodarowanie S$rodkami
odurzajacymi i psychotropowymi, przechowywanie lekébw w Dziale Farmaciji
Szpitalnej (dalej: ,DFS”, lub ,Dziat Farmacji”), zasady zabezpieczania i wycofywania
lekow niespetniajgcych wymogow jakosciowych oraz dokonywania zakupow lekow
spoza Receptariusza Szpitalnego. Pomieszczenia iwyposazenie DFS spetniaty
wymogi okreslone w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r.
w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal aptekis.
W Dziale Farmacji i apteczkach oddziatowych (poza jednym przypadkiem) leki byty
przechowywane we wiasciwy sposdb. Receptariusz Szpitalny byt systematycznie
aktualizowany przez Komitet Terapeutyczny. Bez zbednej zwioki wycofywano
zoddziatow  wszystkie leki  objete  decyzjami  Gtdwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Prawidtowo przekazywano do utylizacji leki niespetniajace
wymogdw jako$ciowych (przeterminowane) pochodzace z oddziatdw szpitalnych lub
znajdujace sie w magazynie DFS.

Stwierdzone nieprawidtowos$ci polegaty na:
— wprowadzaniu do obrotu produktéw leczniczych, zakupionych na potrzeby

szpitala, z pominieciem Dziatu Farmacji, co stanowito naruszenie art. 87 ust. 1
pkt 2 i art. 86 ust. 3 pkt 5w zw. z art. 87 ust. 4 upf oraz art. 106 ust. 3 upf.

— wydawaniu na oddzialy szpitalne lekdw przez osobe nieposiadajacq

odpowiednich kwalifikacji, co stanowito naruszenie art. 91 ust. 1 w zw. z art. 87
ust. 4 upf,

— nieopracowaniu procedur przekazywania lekéw pacjentom, pomimo takiego

obowigzku wynikajgcego z art. 86 ust. 4 pkt 2 w zw. z art. 87 ust. 4 upf,

"Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,

negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena
nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie oceng
opisowa, badZ uzupetnia oceng 0gélng o dodatkowe objasnienie.

2Dz.U.z 2016 1. poz. 2142 ze zm., dalej ,upf”.
3Dz. U. 22002 r. Nr 171, poz. 1395, dalej: ,rozporzadzenie w sprawie szczegétowych wymogdw, jakim powinien odpowiadaé¢

lokal apteki”.
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Opis stanu
faktycznego

— niezapewnieniu wiasciwego nadzoru nad bezpieczeristwem obrotu lekami
poprzez m.in. dopuszczenie do przechowywania przeterminowanego leku
razem z innymi lekami przeznaczonymi do podawania pacjentom szpitala oraz
braku leku o nazwie Adrenalina, wymaganego w zestawie przeciwwstrzagsowym,
co zdaniem NIK mogto stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia i zycia pacjentow,
atakze przekazaniu do Dziatu Farmacji z Oddziatu Dzieciecego leku
przeterminowanego, po uptywie 11 miesiecy od utraty jego terminu wazno$ci.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego
1. Sposob organizacji pracy dziatu farmacji szpitalnej

1.1.  DFS zostat utworzony w dniu 11 grudnia 2007 r. Pismem z dnia 14.08.2007 r.
Dyrektor SP ZOZ poinformowat Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego
w Lublinie (dalej: ,WIF”) o zamiarze przeksztatcenia funkcjonujacej wezesniej apteki
szpitalnej w dziat farmacji. W piSmie tym podano, ze przeksztatcenie wynika
z niespetniania przez SP ZOZ wymagan dotyczacych aptek. Pismo informujace
0 przeksztatceniu apteki szpitalnej w SP ZOZ zostato przestane do WIF w dniu
24.08.2015 .4

(dowod: akta kontroli, str.17-21,97-100)

1.2. Do zadan DFS, okre$lonych zaréwno w regulaminie organizacyjnym SP ZOZ,

jak i zakresie czynnos$ci kierownika Dziatu nalezato w szczegélnoSci:

— zaopatrywanie komorek organizacyjnych szpitala w leki i materiaty medyczned,

— utrzymywanie i wiasciwe przechowywanie normatywnych zapasow lekow
gotowych, recepturowych oraz materiatow medycznych,

— prowadzenie wymaganej dokumentacji rozliczeniowej i sprawozdawczej oraz
nalezyte jej przechowywanie,

— udzielanie informacji personelowi medycznemu komdrek organizacyjnych
Szpitala o lekach bedacych w dyspozycji Dziatu, w tym o nowych lekach
wprowadzanych do obrotu,

— organizowanie postepowania w celu zakupu lekow i materiatbw medycznych,
zgodnie z odrebnymi przepisami.

W skiad szpitala, funkcjonujagcego w okresie objetym kontrolg w strukturze

organizacyjnej SP ZOZ, wchodzity m.in. dwa Oddziaty: Dzieciecy oraz Wewnetrzny.

(dowdd: akta kontroli, str. 4-16,31-36)

W SP ZOZ nie prowadzono dziatalno$ci leczniczej wymagajacej wykonywania ustug
farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 3 pkt 1-4 upf. Nie realizowano
réwniez ustug farmaceutycznych na rzecz innego niz SP ZOZ podmiotu. W razie
koniecznosci dokonywano zakupéw gotowych produktow wymienionych w ww.
przepisach. Zgodnie z art. 86 ust. 4 pkt 1 upf prowadzono ewidencje produktéw
i wyrobow medycznych otrzymywanych w formie darowizn. Opracowano i wdrozono
procedury wydawania lekéw na oddziaty szpitalne.

(dowdd: akta kontroli, str. 55,91-93,105-111,167-174,197-201)

W badanym okresie dokonywano - z pominieciem DFS - zakupu lekéw
recepturowych dla potrzeb szpitala z apteki ogéinodostepnej. Zakupy zrealizowano
na podstawie zlecen lekarzy z poszczegolnych oddziatdw, zaakceptowanych przez

4 Wg wyjasnien ztozonych przez Dyrektora SP ZOZ opo6znienie wynikato z braku dziatan ze strony éwczesnego kierownika
apteki oraz niepoinformowania Dyrektora SP ZOZ o tym fakcie.

5 W zakresie czynno$ci kierownikowi DFS powierzono réwniez zaopatrywanie innych jednostek organizacyjnych wchodzacych
wsktad SP ZOZ (m.in. przychodnie rejonowe, gminne i wiejskie osrodki zdrowia, poradnie specjalistyczne, Zaktad
Opiekuriczo-Leczniczy, ratownictwo medyczne, pracownie RTG i USG).
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Ustalone
nieprawidtowosci

Dyrektora SP ZOZ. tacznie w ww. okresie dokonano zakupow® na kwote 352 zt.
Leki te nie byty ujete w ewidencji komputerowej prowadzonej przez DFS.
(dowdd: akta kontroli, str. 56-73,88,93)

1.3. Osoby zatrudnione na stanowisku kierownika DFS w latach 2015-2017
spetniaty wymagania okreslone wart. 88 ust. 2 w zw. z art. 93 ust. 2 upf’.
Zatrudnione byly na podstawie umowy o prace w wymiarze 0,75 etatu
(do 30.06.2016r.) oraz w petnym wymiarze (od 1.07.2016 r.). W DFS nie
ustanowiono stanowiska zastepcy kierownika. W latach 2015-2017 w SP ZOZ
zatrudniony byt tez technik farmaceutyczny®. Na jeden etat farmaceuty
w ww. okresie przypadato 61 t6zek szpitalnych.

(dowdod: akta kontroli, str. 29-30)

Dziat Farmacji byt otwarty w dni robocze w godzinach od 7.30 do 15.05. Na czas
dtuzszej nieobecnosci farmaceuty (12 dni w 2015 r.) w SP ZOZ zatrudniono na
zastepstwo na umowe zlecenie mgr farmacji, w czasie pozostatych nieobecnosci,
gtéwnie jednodniowych (facznie 30 dni) nie zapewniono obecno$ci farmaceuty
w godzinach pracy DFS. W wyjatkowych przypadkach podczas nieobecnosci
farmaceuty leki wydawat technik farmaceutyczny (dotyczyto to 13 zapotrzebowan,
zrealizowanych w ciggu siedmiu dni).

(dowod: akta kontroli, str. 26,40,52-54)

Dane dotyczace godzin funkcjonowania Dziatu Farmacji oraz osoby petnigce;
funkcje kierownika DFS ujete w rejestrze, o ktérym mowa w art. 107 ust. 3 upf,
prowadzonym przez WIF byly niezgodne ze stanem faktycznym. W rejestrze tym
wykazano, ze DFS jest czynny wytacznie w poniedziatki od 7.30 do 15.30 oraz
wykazano dane dotyczace poprzedniego kierownika DFS. Dyrektor SP ZOZ podat,
Ze aktualne dane sg znane WIF, m.in. z pisma skierowanego do tego organu w dniu
1.07.2016 r. (dotyczacego zmiany na stanowisku kierownika) oraz z kontroli jakg
w 2016 r. przeprowadzit ten organ w DFS.

(dowdd: akta kontroli, str. 22,100-101,346)

W SP Z0Z wprowadzony zostat regulamin planowania i przeprowadzania szkolen,
obowigzujacy dla wszystkich komorek szpitala. Nie okreslono pisemnych zasad
dotyczacych informowania Dyrektora SP ZOZ o uczestniczeniu farmaceutow
w szkoleniach ciggtych, o ktorych mowa w art. 107 zf upf. O realizacji obowigzku
podnoszenia kwalifikacji Dyrektor SP ZOZ zostat poinformowany przez kierownika
DFS pismem z dnia 4.07.2016 r., w ktérym wskazano m.in., ze okres edukacyjny
kierownika DFS uptywa w dniu 31.12.2020 r. Do pisma dotaczono karte szkoleA. Od
momentu zatrudnienia w SP ZOZ kierownik DFS uczestniczyt w pieciu tego rodzaju
szkoleniach, o czym na biezaco w trakcie rozméw informowat Dyrektora SP ZOZ.
(dowod: akta kontroli, str. 41-51)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie

stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1) w latach 2015-2017 (do 30 czerwca) dokonywano zakupdw lekéw recepturowych,
w aptece ogdlnodostepnej oraz przekazywano je do oddziatéw szpitalnych bez
wiedzy i z pominigciem DFS. Stanowito to naruszenie art. 87 ust. 1 pkt 2 i art. 86
ust. 3 pkt 5 wzw. z art. 87 ust. 4 upf, zgodnie z ktdrymi apteka/dziat farmacji
szpitalnej organizuje zaopatrzenie na rzecz szpitala w produkty lecznicze

8 W 2015r.i2017 r. dwa zakupy, w 2016 r. cztery zakupy.

7 W okresie objetym kontrolg funkcje te sprawowaly dwie osoby: B.P. od 1.12.1977 r. do dnia 30.06.2016 r. oraz A.R. od dnia
1.07.2016 ., posiadajaca w chwili zatrudnienia 15 letni staz pracy w aptece.

8 Jeden technik zatrudniony na staz od 8.07.2014 r. do 30.09.2015 r. w wymiarze 0,75 etatu oraz drugi (réwniez staz) od dnia
21.09.2015 r. do dnia 20.09.2017 r.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

i wyroby medyczne oraz zasad zaopatrywania szpitala w leki okreslonych w art.
106 ust. 3 upf. Ograniczono w ten sposéb mozliwosS¢ sprawowania przez
farmaceute z DFS kontroli nad tymi produktami, o ktérej mowa w § 12
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkdw prowadzenia apteki®.

Dyrektor SP ZOZ wyjasénit, ze: zakup produktéw leczniczych z pominieciem DFS
dotyczyt wytgcznie lekow recepturowych. W latach 2015-2017 miato miejsce jedynie
kilka takich przypadkow.

(dowdd: akta kontroli, str. 56-73, 83)

Zgodnie z art. 106 ust. 3 upf zaopatrzenie w leki recepturowe mozliwe byto za
posrednictwem apteki szpitalnej innego podmiotu leczniczego, na podstawie
zawartej w tym zakresie umowy.

2) W 13 przypadkach (w czasie siedmiu dni) produkty lecznicze i wyroby medyczne
wydawat technik farmaceutyczny, ktory nie posiadat wymaganego stazu pracy
w aptece. Zgodnie z art. 91 ust.1 upf, technik nieposiadajacy wymaganego stazu
pracy waptece (dwdch lat w petnym wymiarze) nie moégt realizowaé
samodzielnie ustug farmaceutycznych. Nieprawidtowo$¢ ta wynikata z faktu, ze

w ww. okresie nie zapewniono obecnosci farmaceuty w DFS.
(dowdd: akta kontroli, str. 29-30,52-54,439-456)

Wedtug wyjasnien Dyrektora SP ZOZ podczas krotkotrwatych nieobecnoSci
kierownika DFS, o ktdrych byli informowani odbiorcy lekdw, leki w tym czasie nie
byly wydawane na oddzialy, a jedynie przygotowywane do wydawania.
W wyjatkowych przypadkach czynnosci tych dokonywali technicy, przy czym nie
miato to wplywu na bezpieczenstwo farmakoterapii, gdyz zgodno$¢ realizacii
zambwienia ze stanem faktycznym jest dodatkowo weryfikowana na oddziatach
szpitalnych przez osoby kompetentne. Powyzszy fakt wynikat z koniecznosci
zaopatrzenia w leki pacjentow oraz spowodowany byt ograniczeniami kadrowymi.
(dowdd: akta kontroli str. 54,93)

NIK zwraca uwage, ze niezapewnienie obecnosci farmaceuty w czasie godzin pracy
DFS (tacznie w wymiarze 30 dni w okresie objetym kontrolg) przyczynito sie do tego,
ze technik farmaceutyczny realizowat ustugi farmaceutyczne pomimo tego, ze nie
posiadat wymaganych kwalifikacii, to jest minimalnego stazu pracy w aptece.
(dowdd: akta kontroli, str. 29-30,52-54,439-456)

W SP ZOZ zadania okre$lone w art. 86 upf realizowane byty przez Dziat Farmacji
Szpitalnej, w ktorym zatrudniono wykwalifikowany personel. Nie zapewniono jednak
obecnosci farmaceuty w godzinach pracy DFS przez tacznie 30 dni w okresie
objetym kontrolg, dopuszczajac w ten sposob do wydawania lekéw przez technika
farmaceutycznego, nieposiadajacego wymaganych uprawnien w tym zakresie'0.

2. Zapewnienie  bezpieczeistwa pacjentow w  zakresie
farmakoterapii

2.1. Dziat Farmacji Szpitalnej zajmowat pomieszczenia na pierwszym pietrze (izba
ekspedycyjna, magazyny przechowywania produktow leczniczych) oraz w piwnicy
(magazyn opatrunkéw i ptynéw infuzyjnych) budynku administracyjnego SP ZOZ,

9Dz. U. Nr 187, poz. 1565 dalej: ,rozporzadzenie MZ z 18.10.2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw”.

10 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen czastkowych dotyczacych dziatalnosci w badanym obszarze:
pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny czastkowej wediug
proponowanej skali byloby niemozliwe lub nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu
funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, nalezy zastosowa¢ oceng opisowa.
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potozonego okoto 20 metrow od wejscia do szpitala. Zgodnie z § 5 ust. 2
rozporzadzenia w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien odpowiadac
lokal apteki, DFS dysponowat dwoma odrebnymi wejéciami — dla personelu i dla
przyje¢ towaru. Pomieszczenia oraz wyposazenie DFS byty dostosowane do
zakresu prowadzonej dziatalnosci oraz nienarazone na nadmierne nastonecznienie,
w szczegolnosci stosownie do § 8 ust. 1 pkt 2-12 w zw. z § 9 ust. 1 cyt.
rozporzadzenia byly wyposazone w szafy ekspedycyjne zamykane do wysoko$ci co
najmniej 60 cm od potogi, regaty, szafe metalowg przeznaczong do przechowywania
srodkdw odurzajacych i substancji psychotropowych, stét ekspedycyjny, szafe
chtodniczg z urzadzeniem do pomiaru temperatury, przeznaczong wytgcznie do
przechowywania lekow. Wszystkie pomieszczenia, w ktorych przechowywano lub
sporzadzano produkty lecznicze, byly wyposazone w termometry i higrometry.
Pomieszczenia DFS byly czyste i suche. Produkty lecznicze przechowywano
w sposdb  staranny, zabezpieczajac przed zakurzeniem, zabrudzeniem
i zniszczeniem. Ptyny infuzyjne i Srodki dezynfekcyjne oraz opatrunkowe w duzych
opakowaniach przechowywano na tatwo zmywalnych podestach. Oddzielnie
przechowywano leki gotowe do stosowania wewnetrznego, leki gotowe do
stosowania zewnetrznego, $rodki odurzajgce, substancje psychotropowe i Srodki
bardzo silnie dziatajace.
Badanie wybranych siedmiu lekéw'! wykazato, Ze liczba ich opakowan, numery serii
i daty wazno$ci byty zgodne z ewidencjg lekéw w DFS prowadzong w programie
komputerowym. Leki przeterminowane i przeznaczone do utylizacji przechowywano
w oddzielnym od innych lekéw miejscu, w oznakowanych opakowaniach.

(dowdd: akta kontroli, str. 105-132,342-343)

Ogledziny przeprowadzone na oddziatach Dzieciecym i Wewnetrznym wykazaty, ze:

— produkty lecznicze byty przechowywane w czystych i suchych pomieszczeniach,
w szafkach i lodowkach wykorzystywanych wytacznie do przechowywania
lekow, zabezpieczone przed dziataniem promieni stonecznych, zabrudzeniem,
zakurzeniem i zniszczeniem;

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

— leki pacjentow znajdowaly sie w odpowiednio oznakowanych miejscach,
opisane i przechowywane oddzielnie od innych lekdw szpitalnych;

— na Oddziale Wewnetrznym (drugie pietro, dalej: ,OWII") stwierdzono obecno$¢
dwdch amputek leku narkotycznego D., ktérego termin wazno$ci uptynat
30 kwietnia 2017 r., przechowywanego w tym samym miejscu, co inne leki z tej
grupy oraz nieoznaczonego jako lek przeterminowany, a takze brak w zestawie
przeciwwstrzagsowym, przechowywanym na | pietrze szpitala (dalej: ,OWI"), leku
Adrenalina, wskazanego w wykazie lekéw wchodzacych w skiad tego
zestawu'2, W trakcie ogledzin ww. lek przeterminowany zostat oznakowany
| zabezpieczony przez personel medyczny szpitala oraz uzupetniono zestaw
o brakujgce dwie amputki leku Adrenalina. Pozostate produkty lecznicze miaty
zachowany termin waznosci;

— leki psychotropowe i narkotyczne (wytacznie na Oddziale Wewnetrznym)
przechowywano w trwale zamontowanych, zamknigtych metalowych kasetkach;

" Wyboru dokonano spo$réd lekéw o najwyzszej wartosci oraz z grupy lekow psychotropowych.
12 \Wykaz produktow leczniczych wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzasowego, zatwierdzony przez Dyrektora SP Z0Z,
obowigzujacy od dnia 1.08.2015r.
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— lek Adrenalina przechowywano w szafach chtodniczych, a w przypadkach gdy
stanowita wyposazenie zestawow przeciwwstrzasowych — ze wskazang datg
wyjecia z tych szaf;

— stan ewidencyjny lekdw byt zgodny ze stanem rzeczywistym?s.

(dowdd: akta kontroli, str. 83,133-167,464-466)

2.2. W SP ZOZ nie opracowano procedur okre$lajacych zasady stosowania lekéw
wiasnych pacjenta, dotyczacych terapii niezwigzanych z przyczyng hospitalizacji.
Dyrektor SP ZOZ wyjasnit, ze leki, ktorych podawanie nie jest zwigzane z przyczyng
hospitalizacji dostarczane sq przez pacjentow, informacje o tym leku wpisywano do
karty zalecen lekarskich dla pacjentow. W ramach udoskonalenia wdrozonego
systemu ISO zostanie opracowana procedura dotyczaca lekdw wiasnych pacjentow.

(dowod: akta kontroli, str. 82-83,94)

2.3. W SP ZOZ nie opracowano procedur okre$lajacych warunki przechowywania
lekow na oddziatach i wydawania ich pacjentom.

Dyrektor SP ZOZ wyja$nit, Ze pomimo braku procedur przechowywania lekéw na
oddziatach zachowane sg obowigzujgce w tym zakresie przepisy, w tym m.in.
dotyczace temperatury, wilgotnosci, zabezpieczenia przed zakurzeniem
i zabrudzeniem.

Obrét lekami wydanymi z Dziatu Farmacji uregulowany byt w Procedurze
wydawania lekéw z DFS'4, opracowanej przez kierownika DFS i zatwierdzonej przez
Dyrektora SP ZOZ. Zawarto w niej m.in. zasady postepowania w sytuacjach
standardowych, wydawania lekow ,na cito” oraz lekéw narkotycznych
i psychotropowych. Ustalono, ze produkty te moga by¢ wydawane jedynie osobom
posiadajacym odrebne upowaznienie. W DFS znajdowat si¢ wykaz o0s6b
uprawnionych do tego rodzaju czynno$ci. Procedury te nie obejmowaty zasad
wydawania lekdéw pacjentom. Wszystkie procedury dotyczace obrotu produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi bylty konsultowane z kierownikami
| przedstawicielami odpowiednich komdrek organizacyjnych oraz rozsytane do
jednostek organizacyjnych SP ZOZ.

(dowod: akta kontroli, str. 82-83,94, 167-247)

W SP ZOZ nie opracowano procedur dotyczacych wydawania lekdéw poza
godzinami pracy DFS. Dyrektor SP ZOZ wyjasnit, Zze specyfika oddziatow nie
wymaga nagtego zaopatrzenia wleki i pozwala przewidzie¢ minimalne zapasy.
Ponadto oddziaty szpitalne zaopatrujg sie w produkty lecznicze i wyroby medyczne
m.in. w pigtki, co pozwala zabezpieczy¢ potrzeby lekowe w dni wolne od pracy.
(dowdd: akta kontroli, str. 80,84)

Uzytkowany przez SP ZOZ program komputerowy Kamsoft — system KS-ASW 2017
stuzyt do elektronicznego ewidencjonowania produktéw leczniczych (oznaczonych
nazwa, numerem serii, datg waznosci, nazwg dostawcy, wartoscig). Program
umozliwiat generowanie raportow obejmujgcych m.in. stany magazynowe w DFS
oraz na poszczegdlnych oddziatach, dostawy i rozchdd lekow. Kierownik DFS nie
miat mozliwosci statego podgladu aktualnego stanu apteczek oddziatowych.
Informacje te byly widoczne dla danego leku, po przestaniu, za pomocg ww.
programu, zapotrzebowania z oddzialu na ten lek. System umozliwiat
wygenerowanie danych dotyczacych lekow przeterminowanych. Ewidencje lekow
przekazanych oraz przeznaczonych do utylizacji prowadzono w formie papierowe;.
(dowdd: akta kontroli, str.85,105-132,253-303,463,475)

13 Uwzgledniajac leki rozchodowane na pacjentow.
4 W ramach procedur okreslajacych zasady gospodarowania produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
w obowigzujacym w SP ZOZ systemie zarzadzania jakoscig 1ISO 9001:2008.
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24. W SP Z0OZ wprowadzono procedury dotyczace: postepowania w przypadku
przeterminowanych lekéw i wyrobow medycznych, postepowania przy
wstrzymywaniu lub wycofaniu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
z obrotu oraz postepowania w przypadku podejrzenia braku spetnienia wymagan
jakosciowych i dziatania niepozadanego leku lub wyrobu medycznego. Zgodnie
z tymi procedurami pielegniarki oddziatowe zobowigzane byly do powiadomienia
ordynatorbw o posiadaniu przeterminowanych lekow, a ordynatorzy - do
protokolarnego przekazania tych lekéw do DFS. Za dalsze postepowanie z tymi
lekami odpowiadat Kierownik DFS. Procedury te nie okre$laty termindw wykonania
ww. czynnosci. Wdrozono réwniez procedury dokonywania kontroli dat wazno$ci
m.in. lekdw na oddziatach, naktadajace na pielegniarki obowigzek weryfikacji dat
wazno$ci na koniec kazdego miesigca i odnotowywania tego faktu w zeszycie
kontroli lub ksigzce raportow pielegniarskich's.

(dowdd: akta kontroli, str. 174-181,191-196,202-207,213-227)

Kierownik Dziatu Farmacji wyjasnita m.in., ze w przypadku otrzymania decyzji
dotyczacej wstrzymania badz wycofania z obrotu produktu leczniczego, w pierwszej
kolejnosci sprawdza sie czy dany preparat byt przedmiotem obrotu w Dziale
Farmacji Szpitalnej i do ktérej jednostki organizacyjne;j trafit. Na podstawie ewidencii
przesunieC miedzymagazynowych (z DFS na oddzialy i odwrotnie) istnieje
mozliwo$¢ ustalenia numeru serii oraz daty wazno$ci produktéw leczniczych
wydanych na oddziaty szpitalne. W przypadku stwierdzenia, ze lek ktory jest
przedmiotem ww. decyzji wydany zostat na oddziat szpitalny, informacja o tym jest
przekazywana pielegniarce oddziatowej, ktdra sprawdza, czy lek ten znajduje sie
aktualnie w apteczce oddziatowej, czy zostat juz zuzyty. W przypadku posiadania na
stanie wycofanego z obrotu produktu leczniczego jest on przekazywany wraz
z protokotem do DFS. Terminy waznosci produktéw leczniczych podlegajg kontroli
na oddziatach szpitalnych zgodnie z obowigzujaca procedura. Przeterminowane leki
sq przekazywane do Dziatu Farmacji wraz z protokotem.

(dowdd: akta kontroli, str. 218-226,322-323,340)

241. W kontrolowanym okresie czterokrotnie'® przekazywano do utylizacji leki
wycofywane z DFS lub oddziatow szpitalnych. Wszystkie te przypadki dotyczyty
lekéw przeterminowanych. Dokumentacja SP ZOZ nie zawierata danych na temat
przekazywania do utylizacji lekow oznaczonych jako zabrudzone, zniszczone lub
czeSciowo wykorzystane. Prowadzona w tym zakresie w DFS dokumentacja
zawierata:

— protokoty przekazania przeterminowanych lekéw z oddziatu do DFS,

— karty przekazania odpadow, w ktérych wskazano wage i kod odpadu,

— protokoty przekazania produktu leczniczego-wyrobu medycznego do utylizacji,
zawierajgce wszystkie dane okre$lone we wzorze, stanowigcym zatgcznik do
rozporzadzenia MZ z 18.10.2002 r. w sprawie podstawowych warunkow,

— protokdt zabezpieczenia Srodkow odurzajacych i psychotropowych, podpisany
przez przedstawiciela WIF i kierownika DFS,

— protokoty utylizacji, wygenerowane z systemu komputerowego, zawierajgce m.in.
dane dotyczace nazwy i ilosci produktu, serii, daty wazno$ci, kosztu zakupu,

— protokdt zabezpieczenia produktéw leczniczych podrobionych, zepsutych,
sfatszowanych lub ktérym uplynat termin waznosci, zawierajacych $rodki
odurzajace, substancje psychotropowe.

15 Procedura kontroli dat waznosci lekow (QP-4/P z dnia 31.07.20151.).
16 Odpowiednio w dniach: 16.07.2015 r., 18.02.2016 r., 13.12.2016 r. (Srodki odurzajace i leki psychotropowe) oraz
22.12.2016r.
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W jednym przypadku stwierdzono, ze lek (R.) z Oddziatu Dzieciecego przekazano
do DFS w dniu 1.09.2015 r., to jest 11 miesiecy po uptywie terminu waznosci
(30.09.2014 r.).

W 2015 r. warto$¢ produktow leczniczych przekazanych do utylizacji wyniosta
232,34 zt, a w 2016 r. 108,74 zt. Leki te nie zostaty wykorzystane z powodu braku
zalecen do ich stosowania w leczeniu.

Na oddziatach przechowywano drugi egzemplarz protokotéw przekazania produktow
leczniczych z oddziatéw do DFS.

Kierownik Dziatu Farmacji wyjasnita, ze z dokumentacji i ewidencji DFS oraz SP
Z0OZ wynika, ze w latach 2015-2017 nie byto przypadkéw przekazywania do
utylizacji lekow zniszczonych, zabrudzonych lub czesciowo zuzytych.

(dowdd: akta kontroli, str. 291-309,324, 475)

Naczelna Pielegniarka wyjasnita, Ze na oddziatach szpitalnych nie dokonuje sie
kasacji lekdw, w zwigzku z czym danych takich nie wpisuje sie do ewidenciji i nie
mozna z niej ich pdzniej wygenerowac. Wyjatkowo zdarza sie przekazywac do
odpadéw medycznych czesciowo zuzyte amputki lekow. Sg to niezwykle rzadkie
przypadki, przy czym nie ma mozliwosci wskazania, ile ich byto i ktérych konkretnie
produktow to dotyczyto. Przyjeto, ze takie leki sg bez watpienia odpadami
medycznymi takimi samymi jak np. zuzyte materiaty opatrunkowe. W latach 2015-
2017 nie bylo przypadkow wystepowania na oddziatach szpitalnych lekow
zabrudzonych lub zniszczonych. Sg one przechowywane w odpowiednich,
zgodnych z przepisami warunkach. Doktadamy wszelkich staran, zeby wszystkie
leki zostaly zuzyte w odpowiednim terminie, co faktycznie ma miejsce. Swiadcza
otym znikome przypadki zwracania lekéw przeterminowanych do apteki
(na oddziale wewnetrznym w latach 2015-2017 nie dopuszczono do
przeterminowania zadnego leku).

(dowod: akta kontroli, str. 463)

242. W SP ZOZ opracowano i wdrozono procedury dotyczace postepowania
przy wstrzymywaniu lub wycofywaniu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
z obrotu'?, w tym takze poza godzinami pracy DFS, w dni wolne i $wigteczne’s.
W zwigzku z wydaniem przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego decyzji
o wycofaniu produktu leczniczego lub wstrzymaniu go w obrocie, w okresie objetym
kontrola, ze szpitala lub magazynu DFS pieciokrotnie wycofywano leki'. Wszystkie
leki, ktére w dniu wydania decyzji byly w szpitalu, zostaty na biezaco wycofane
z oddziatow i zwrdcone razem z produktami bedacymi na stanie magazynu DFS do
hurtowni farmaceutycznej. Dziatania te udokumentowano poprzez sporzadzanie
protokotow przekazania produktdw z oddziatu do DFS, raportow koncowych
kierownika DFS opisujgcych podjete czynno$ci, protokotdw zwrotéw do dostawcdw,
korekt faktur, protokotéw strat generowanych z systemu komputerowego.
Kierownik DFS wyjasnita, ze w zwigzku z decyzjami o wycofaniu produktu
leczniczego lub wstrzymaniu go w obrocie, telefonicznie informowane sg wszystkie
oddziaty w szpitalu.

(dowdd: akta kontroli, str. 191-196,213-217,253-290,322-323)

24.3. Wedtug informacji uzyskanych od Kierownika DFS, w latach 2015-2017

(do 5 lipca) nie byto przypadkow dostarczania bezptatnych prébek lekéw. Ewidencja

produktéw leczniczych szpitala oraz DFS nie zawierata danych w tym zakresie.
(dowdd: akta kontroli, str. 90,105-111)

17 Procedura zarzadzania jakoscig QP-5A z dnia 13.08.2015r.
18 Procedura zarzadzania jakoscig QP-9A z dnia 7.01.2016 r.
19\W 2015 r. — dwie decyzje, w 2016 r. — trzy.



244. W latach 2015-2017 (do 4 lipca 2017 r.) SP ZOZ otrzymat darowizny
lekéw na taczng kwote 25.571,71 zt. W 2015 r. szpital otrzymat od dwdch zaktadow
34 produkty lecznicze (na kwote 10.965,20 z), w2016 r. od trzech -
47 (11.013,01 zt), w 2017 r. od jednego — 21 produktow (3.593,50 zt). Zostaty one
zaewidencjonowane w DFS w magazynie daréw i ujete w ksiegach rachunkowych
Szpitala w wartosci rynkowej. Sposrod ww. lekéw jeden nie byt wymieniony
w Receptariuszu?0. Pozostate znajdowaly sie na Szpitalnej Liscie Lekow (dalej:
LL").

(dowdd: akta kontroli, str. 310-320)

25. W SP ZOZ opracowano procedure podejrzenia braku spetnienia wymagan
jako$ciowych i dziatania niepozadanego leku Ilub wyrobu medycznego?!.
Za realizacje tej procedury odpowiadali: ordynator (lub lekarz dyzurny), pielegniarka
oraz kierownik DFS. W procedurze zawarto m.in. zasady postepowania poza
godzinami pracy DFS, w tym natozono na lekarza obowigzek wypetnienia i wystania
zgtoszenia niepozadanego dziatania leku do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji. Udziat
kierownika DFS w tym procesie polegat na odebraniu zgtoszenia od ordynatora lub
lekarza wraz z zabezpieczonym lekiem lub wyrobem medycznym, poinformowania
o tym fakcie Dyrektora SP ZOZ oraz WIF. Informacje dotyczace ww. dziatan ujeto
rowniez w Receptariuszu. W badanym okresie nie stwierdzono przypadkow
wystapienia dziatan niepozadanych produktéw leczniczych.

(dowdd: akta kontroli, str. 94,204-207,351-420)

2.6. W latach 2015-2017 (I potrocze) w SP ZOZ nie prowadzono badan
klinicznych.
(dowod: akta kontroli, str. 93)

27. W SP ZOZ obowigzywata procedura?? dotyczaca przechowywania lekéw
w DFS. Zgodnie z tgq procedurg, w poszczegolnych pomieszczeniach DFS leki
rozdzielano wedtug warunkéw przechowywania (leki termolabilne — temperatura
przechowywania 2-8 °C). Leki ustawiano na potkach wedtug nazwy handlowe;
w porzadku alfabetycznym lub tematycznie, z uwzglednieniem daty wazno$ci oraz
serii. Wszystkie leki przechowywano w opakowaniu oryginalnym producenta. Leki
Scistego zarachowania przechowywano w metalowej szafie (sejfie), a leki z grupy
silnie dziatajgcych w odrebnej, zamykanej na klucz szafce. Materiaty opatrunkowe,
ptyny infuzyjne i odkazajace przechowywano w pomieszczeniach magazynowych.
Leki na oddziaty dostarczane byly transportem aptecznym, w odpowiednich
termosach i opakowaniach.

(dowdd: akta kontroli, str. 105-111,186-190,429,430-438)

Zgodnie z procedurg kontroli apteczek oddziatowych?3, do zadar Kierownika DFS
nalezata kontrola apteczek oddziatowych, ktérg nalezato przeprowadza¢ dwa razy
w roku. Sprawdzeniu podlegaty: prawidlowo$C przechowywania i zabezpieczania
lekéw, z uwzglednieniem stanu lekdéw narkotycznych i psychotropowych, w tym
wyeliminowanie ze stosowania Srodkéw przeterminowanych, wstrzymywanych lub
wycofanych z obrotu.

W latach 2015-2017 (I pétrocze) kierownicy DFS przeprowadzili pie¢ takich kontroli,
ktorymi objeto m.in. apteczki na oddziatach szpitalnych (dwie apteczki na Oddziale

2 Zgode na przyjecie tego leku wydat Dyrektor SP ZOZ, po zaakceptowaniu wniosku ordynatora.
2 Procedura systemu zarzadzania jako$cia QP-7A z dnia 11.08.2015 r.

2 Procedura systemu zarzadzania jako$cig QP-4A z dnia 7.08.2015 .

3 Procedura systemu zarzadzania jako$cig QP-3A z dnia 3.08.2015 .
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Ustalone
nieprawidtowosci

Wewnetrznym oraz jedng na Oddziale Dziecigcym). W trakcie tych kontroli nie
stwierdzono nieprawidtowosci4.
(dowdd: akta kontroli, str. 181-185,325-339)

W dniach 15-16 marca 2016 r. WIF przeprowadzit kontrole planowa, ktorej
przedmiotem byta okresowa ocena realizacji obowigzkéw ustawowych DFS25,
W toku kontroli nie stwierdzono nieprawidtowosci.

(dowdd: akta kontroli, str. 430-438)

Z informacji uzyskanych z WIF i Lubelskiego Wojewddzkiego Oddziatu Narodowego
Funduszu Zdrowia wynika, Zze nie wplywaty do tych instytucji skargi dotyczace
nieprawidtowo$ci zakresie farmakoterapii, gospodarki lekowej lub dostepnosci
do lekéw w trakcie hospitalizacjiw SP ZOZ w Bychawie.

(dowdd: akta kontroli, str. 22-25)

W  dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujace nieprawidtowosci:

1) Nie opracowano procedur wydawania lekéw dla pacjentow, pomimo takiego
obowigzku, okreslonego w art. 86 ust. 4 pkt 2 w zw. z art. 87 ust. 4 upf. Zgodnie
ztym przepisem procedury te nalezy opracowa¢ w aptece/dziale farmacji
szpitalne;. (dowdd: akta kontroli, str.79)

Dyrektor SP ZOZ wyja$nit, ze brak procedur dotyczacych wydawania lekéw dla

pacienta wynikat z braku dostatecznej wiedzy na temat koniecznosci ich

sporzadzenia. Powyzsza procedura zostanie niezwtocznie opracowana w DFS.
(dowdd: akta kontroli, str.79,82)

2) W niewystarczajacym stopniu nadzorowano i kontrolowano gospodarke lekowg
na oddziatach szpitala.
Ogledziny przeprowadzone w toku niniejszej kontroli (w dniu 14.07.2017 r.) na
Oddziale Wewnetrznym (na | i Il pietrze) wykazaly, ze dopuszczono do sytuacii,
w ktorej przeterminowany26 lek (opioidowy o bardzo silnym dziataniu)
przechowywano w tym samym miejscu, co inne leki z tej grupy. Nie byt on
rowniez opisany jako przeterminowany. Byto to niezgodne z procedurg
postepowania w przypadku lekow przeterminowanych?’, zgodnie z ktorg leki
takie nalezato przekaza¢ do DFS oraz odpowiednio oznakowac i przechowywac
odrebnie, aby unikng¢ ponownego ich wprowadzenia do obrotu.
Na tym samym oddziale stwierdzono rowniez brak leku Adrenalina w zestawie
przeciwwstrzasowym?2, pomimo tego, ze lek ten powinien wchodzi¢ w sktad tego
zestawu, zgodnie z wykazem zaakceptowanym przez Dyrektora SP ZOZ,
obowigzujacym od dnia 1.08.2015 r. Lek ten znajdowat sie w szafie chtodniczej
usytuowanej w tym samym pomieszczeniu co zestaw. Nieprawidtowosci te
zostaty usuniete w dniu ogledzin podczas kontroli NIK.
Stwierdzono réwniez, ze jeden lek przeterminowany zostat przekazany
z oddziatu szpitalnego do DFS po 11 miesigcach od uptywu daty jego waznosci.

(dowdd: akta kontroli, str. 133-137,145-151,175-178,302)

2 Kontrole przeprowadzono w dniach: 6.05.2015r.,9.12.2015r., 2.06.2016 .,13.12.2016 r., 27.06.2017 r., 28.06.2017 r.

25 W zakresie: prawidlowosci prowadzenia dokumentacji w DFS, w tym aktualno$ci opracowanych procedur, warunkéw
przechowywania i oznakowania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, zasad i trybu przyjmowania i wydawania
lekéw z DFS, kwalifikacji oséb wykonujacych czynnoéci fachowe, warunkow lokalowych i wyposazenia apteki.

2% Termin waznosci tego leku uptynat w kwietniu 2017 r.

2 Procedura postepowania w przypadku lekéw przeterminowanych QP-2A  z dnia 4.08.2015 .

% Jeden z trzech zestawow przechowywanych w Szpitalu (dwa na Oddziale Wewnetrznym oraz jeden na Oddziale
Dziecigcym).
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Zdaniem NIK przechowywanie przeterminowanego leku razem z innymi, a takze
jego nieoznakowanie moze skutkowa¢ powstaniem bezpo$redniego zagrozenia dla
zdrowia i zycia pacjenta. Rdwniez koniecznos¢ uzupetnienia zestawu
przeciwwstrzasowego w przypadku nagtego zdarzenia, wymagajacego uzycia go
z wykorzystaniem leku Adrenalina mogtaby wptyna¢ na wydtuzenie czasu podjecia
czynnosci ratunkowych, co rowniez moze mie¢ duze znaczenie dla zdrowia i zycia
osoby wymagajacej podania tego leku.
O powyzszych okolicznosciach, w trybie i na zasadach okres$lonych w art. 51 ust. 1
ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli2®, kontroler
poinformowat Dyrektora SP ZOZ.

(dowod: akta kontroli, str. 248)

W odpowiedzi na ww. zawiadomienie Dyrektor SP ZOZ poinformowat kontrolera NIK
0 podjetych dziataniach, w tym o zabezpieczeniu przeterminowanego leku,
niezwiocznym (w tym samym dniu co ogledziny) przeprowadzeniu kontroli dat
waznosci wszystkich lekéw narkotycznych, bedacych na stanie SP ZOZ, w trakcie
ktorych nie stwierdzono obecnosci lekdw przeterminowanych.
Dyrektor SP ZOZ wyjasnit rowniez, ze przechowywanie na oddziale szpitalnym
nieoznakowanego przeterminowanego leku narkotycznego (dwie amputki) miato
charakter incydentalny. Zaistniata nieprawidtowo$¢ mogta wynika¢ z faktu, ze lek ten
jest bardzo rzadko stosowany w Oddziale Chorob Wewnetrznych. Niezwtocznie po
stwierdzeniu tego faktu podczas kontroli NIK zostat on wydzielony i zabezpieczony
przed uzyciem oraz przekazany do DFS wraz z protokotem. Brak leku Adrenalina
w zestawie przeciwwstrzasowym wynikat z faktu, ze przed kontrolg NIK zostata
przeprowadzona akcja reanimacyjna podczas ktdrej zuzyto adrenaline z zestawu3.
Uzupetnione amputki zostaty wstawione do szafki w sali intensywne;j terapii, gdzie
z reguty prowadzone sg akcje reanimacyjne. W zwigzku z powyzszym adrenalina
byta bezposrednio dostepna dla potrzebujacych tego leku pacjentéw oraz personelu
odpowiedzialnego za uzupetnienie sktadu zestawu przeciwwstrzasowego. Personel
Oddziatu Wewnetrznego zostat ponownie pouczony o potrzebie natychmiastowego
uzupetniania sktadu zestawu przeciwwstrzagsowego. W kwestii zwigzane]
z przekazaniem z oddziatu szpitalnego do DFS leku po 11 miesigcach od uptywu
jego daty wazno$ci Dyrektor SP ZOZ podat, ze lek ten byt w tym okresie
zabezpieczony w oddzielnym pomieszczeniu, opisany jako lek po uptywie terminu
waznosci i nie byto mozliwosci, aby dostat sie ponownie do obiegu, a tym samym
zostat podany pacjentowi.

(dowdod: akta kontroli, str. 83-84,249-252,457-458)

Kierownik DFS wyjasnita, ze podczas kontroli apteczek oddziatowych szczegéing
uwage zwrocono na terminy waznosci lekéw znajdujgcych sie w gabinetach
zabiegowych oraz na stan ewidencyjny $rodkéw odurzajgcych znajdujacych sie
w metalowych kasetkach.

(dowod: akta kontroli, str. 322)

NIK zwraca uwage na konieczno$¢ zwiekszenia nadzoru nad prawidtowo$cig
postepowania z czesSciowo zuzytymi lekami w oddziatach Szpitala. DFS nie posiadat
dokumentaciji dotyczacej przekazania do utylizacji tych lekéw, okre$lonej w § 10 ust.
1 pkt 4 i ust. 2 rozporzadzenie MZ z 18.10.2002 r. w sprawie podstawowych
warunkéw. W trakcie ogledzin na oddziatach szpitalnych nie stwierdzono
przypadkéw niewtasciwego postepowania ztymi lekami, jednak z wyjasnienia
dyrektora SP ZOZ wynika, Ze leki te traktowane byty jako odpady medyczne.
(dowdd: akta kontroli, str. 105-111, 133-136, 145-148,160-163,291-309,463,475)

2Dz, U.z2017 r.,, poz. 524, dalej: ,ustawa o NIK”.
% 30 czerwca 2017 r.
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faktycznego

Dyrektor SP ZOZ podat, Zze: na Oddziale Wewnetrznym oraz na Oddziale
Dzieciecym sporadycznie zdarzajg sie przypadki niewykorzystania lekow
i czeSciowo zuzytych amputek. Sg one przekazywane do odpadéw medycznych.
W oddziatach tych nie byto przypadkow niewykorzystania amputek Adrenaliny
wyjetych z lodowki. Wskazat rowniez, ze ,leki czeSciowo zuzyte sg przekazywane
do utylizacji razem z odpadami medycznymi. Ma to miejsce wytgcznie w przypadku
produktow leczniczych w postaci amputek. Takie przypadki sg jednostkowe. Nie jest
mozliwe podanie i wygenerowanie danych na temat ilosci zutylizowanych lekdw,
w tym poprzez powigzanie ich z kartami odpadow. Takie dziatania podyktowane sg
wzgledami praktycznymi (nie ma w tym zakresie opracowanych procedur), pomimo
obowigzujacych w tym zakresie przepiséw wskazujacych, ze apteka/dziat farmacii
szpitalnej powinna mie¢ peing wiedze na temat niewykorzystanych lekow, w tym
lekow przekazywanych do utylizacji. Istotne w tym rozwigzaniu jest réwniez to, ze
koszty utylizacji znacznie przekraczatyby warto$¢ danego leku”.

(dowod: akta kontroli, str. 84-85,476)

Pomieszczenia i wyposazenie DFS spetniaty wymogi okreslone w rozporzadzeniu
w sprawie szczegotowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki. Leki
przeterminowane, zgodnie z obowigzujgcymi w tym zakresie procedurami
przekazywano do utylizacji. Na biezaco wycofywano z oddziatow leki objete
decyzjami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego. Okoliczno$ci stwierdzone
w trakcie kontroli NIK, polegajagce na braku odpowiedniego zabezpieczenia
przeterminowanego leku przed podaniem pacjentowi oraz braku w zestawie
przeciwwstrzagsowym leku o nazwie Adrenalina wskazujg na niewtasciwy nadzor nad
obrotem produktami leczniczymi. Wprawdzie przypadki te miaty jednostkowy
charakter izostaty niezwtocznie wyeliminowane podczas kontroli NIK, to jednak
potencjalnie mogty skutkowa¢ zagrozeniem dla pacjentéw w zakresie zastosowanej
farmakoterapii. Nie opracowano rowniez zasad wydawania lekéw pacjentom,
0 ktérych stanowi art. 86 ust. 4 pkt 2 upf.

3. Dziatania podejmowane w celu zapewnienia racjonalnej
gospodarki lekami

3.1.  Skiad, zadania i tryb dziatania Komitetu Terapeutycznego (dalej: ,Komitet”)
zostat ustalony zarzadzeniami Dyrektora SP ZOZ3'. Do zadan Komitetu nalezato:
sporzadzanie szpitalnej listy lekow Receptariusza Szpitalnego, korekta co najmnie;
dwa razy w roku SLL, kontrola stosowania SLL na oddziatach szpitalnych, kontrola
zakupow lekéw, analizowanie ofert i opiniowanie zakupdw lekéw bardzo drogich,
analiza skuteczno$ci leczenia przy zastosowaniu SLL w szpitalu, promocja i udziat
w szkoleniach  prowadzonych przez firmy farmaceutyczne. Nie okre$lono
czestotliwosci zwotywania posiedzen Komitetu, wskazano natomiast, ze zwotuje je
przewodniczacy.

(dowdd: akta kontroli, str. 347-348)

W Receptariuszu Szpitalnym wskazano m.in., ze gtownym zadaniem Komitetu jest
przedstawianie i opiniowanie propozycji regulujgcych polityke lekowa, w tym
ksztattowanie szpitalnej polityki antybiotykoterapii. Jednym z zadan szczegolnych
Komitetu jest natomiast modyfikacja i aktualizacja Receptariusza, dokonywana raz
w roku na podstawie wnioskéw wptywajacych od Ordynatoréw Oddziatow.

Wedtug dokumentacji SP ZOZ Receptariusz (w tym SLL) aktualizowano:
10.04.2016 r., 8.04.2016 r., 10.01.2017 r. oraz 25.03.2017 r. Dokumentacja ta nie

31 Zarzadzenia: z dnia 11.04.2008 r. (nr 6/2008) oraz z dnia 30.12.2016 r. (nr 49/2016), wydane w sprawie uaktualnienia
sktadu i zadan Komitetu Terapeutycznego.
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zawierata danych na temat dat i przedmiotu posiedzer Komitetu, poza dwoma
(z22.01.2015 r. oraz 24.02.2017 r.), w ktorych wskazano, Ze przedmiotem
posiedzen byta analiza ztozonych wnioskéw o wprowadzenie lekéw do SLL.

(dowdd: akta kontroli, str. 349-420)

W kwestii wskazania realizacji zakresu prac Komitetu32, Dyrektor SP ZOZ m.in.
podat, ze kontrola stosowania SLL prowadzona jest na biezaco przez lekarzy
kierujagcych  oddziatami  szpitalnymi - wszyscy sg cztonkami Komitetu
Terapeutycznego, w zwigzku z czym na biezaco podczas codziennych wizyt
lekarskich kontrolujg zalecone leki i zasadno$¢ ich podawania. Kontrole zakupu
lekdw, analizowanie ofert prowadzi na biezgco kierownik DFS. Analiza skuteczno$ci
leczenia przy zastosowaniu SLL prowadzona jest na biezaco przez lekarzy —
cztonkow Komitetu. Czlonkowie Komitetu stale podnoszg tez swoje kwalifikacje
poprzez uczestnictwo w szkoleniach zewnetrznych i wewnetrznych.

(dowdd: akta kontroli, str.100-104,349-350)

Analiza 30 losowo wybranych wnioskéw (po 10 z kazdego roku) o wprowadzenie
nowych lekéw do SLL wykazata, ze wnioski ztozone w 2016 r. i 2017 r. sporzadzano
zgodnie ze wzorami wskazanymi w Receptariuszu. Zawieraty one m.in. informacje
na temat nazwy leku, uzasadnienie, a takze podpis przewodniczacego Komitetu
oraz akceptacje Dyrektora SP ZOZ. Wnioski ztozone w 2017 r. zawieraty rowniez
podpisy ordynatoréw33,

Wedtug wyjasnien Dyrektora SP ZOZ duza liczba wprowadzonych do SLL lekows3#
wynikata z intensywnego rozwoju medycyny, pojawienia sie nowych lekow,
preparatéw i ich odpowiednikow.

(dowdd: akta kontroli, str. 94,349-350,421-422,424-425)

Kierownik DFS podata, ze brak podpisow ordynatorow na wnioskach z 2016 r.
wynikat z tego, iz wnioski te omawiano ustnie i jako wnioskodawce wpisywano
oddziat wewnetrzny lub oddziat dzieciecy.

(dowdd: akta kontroli, str. 423)

W Receptariuszu okreslono zasady dokonywania zakupu lekow nieujetych w tym
dokumencie. Wymagano m.in. ztozenia wniosku i podania w nim danych pacjenta,
ceny, dawki, uzasadnienia oraz podpisu ordynatora oddziatu. Analiza 25 wnioskéw
0 zakup lekdw spoza Receptariusza, wykazata, ze w ich uzasadnieniu wskazywano
m.in. kontynuacje leczenia pacjenta, opornos¢ na dotychczas przyjmowany lek,
zalecenie po konsultacji specjalistycznej. Cze$¢ wnioskdw (18) sporzadzono w innej
niz wskazanej we wzorze formie, wnioski te nie zawieraty niektorych danych, takich
jak m.in. uzasadnienie, koszt zakupu i leczenia. Wszystkie wnioski zawieraty
wymagane podpisy ordynatora oraz zgode Dyrektora SP ZOZ. Dyrektor SP ZOZ
podat, ze akceptowat ww. wnioski, gdyz kierowat sie dobrem pacjenta. Istotne byto
rowniez to, ze z wnioskami tymi wystepowata kompetentna osoba.

(dowdd: akta kontroli, 426-428,470-474)

3.2. W latach 2012-2016 koszty dziatalno$ci DFS ksztattowaly sie na podobnym
poziomie i wyniosty odpowiednio: 121,1 tys. zt, 1155 tys. zt, 121,5 tys. z,
1079 tys. zti 122,7 tys. zt.

3 Nie dokumentowano zakresu prac, jak i terminéw posiedzen Komitetu Terapeutycznego, poza ww. (z 22.01.2015 r. oraz
24.02.2017 r.), w ktérych wskazano, ze przedmiotem posiedzen byta analiza ztozonych wnioskéw o wprowadzenie lekéw do
SLL.

3 Ordynatorem Oddzialu Wewnetrznego w 2017 r. byta osoba jednoczesnie peiniaca funkcje przewodniczacego Komitetu
Terapeutycznego.

3 W 2015 r. dotyczyto to 22 lekéw (w tym pieciu dla ZOL), w 2016 r. 49, w 2017 r. 29.
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Whioski pokontrolne

W okresie tym koszty zuzycia lekow rowniez pozostawaty na zblizonym poziomie
i wyniosty: 543,1 tys. zt, 473,3 tys. zt, 4489 tys. zt, 560,0 tys. zt oraz 531,1 tys. zt.
(dowdd: akta kontroli, str. 341,462)

W SP Z0Z prowadzono analizy kosztow zuzycia lekow, w ramach ktorych
poréwnywano koszty w podziale na jednostki organizacyjne. Analizy sporzadzano
w okresach miesiecznych i kwartalnych. Dyrektor SP ZOZ podat, Zze koszty
stosowania lekéw przy hospitalizacji monitorowane byty na biezaco przez lekarzy
zatrudnionych na oddziatach szpitalnych. W szpitalu podawano leki tansze, aby
zminimalizowa¢ koszy, natomiast drozsze leki — gtéwnie antybiotyki stosowano
wowczas, gdy posiew materiatu biologicznego i antybiogram wskazywat na potrzebe
zastosowania takiego leku. Nie prowadzono odrebnych analiz dotyczacych stosunku
korzysci terapii do poniesionych koszow.

(dowdd: akta kontroli, str. 85-86,94-96)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Wyrazajac zgode na zakup lekéw nieujetych w Receptariuszu Szpitalnym Dyrektor
SP Z0Z zaakceptowat sktadane wnioski pomimo tego, ze czes¢ z nich sporzadzono
w innym uktadzie niz okreslony we wzorze i nie zawarto w nich niektorych
wymaganych danych. Ponadto nie zachowano spéjnosci w okreslaniu zasad
funkcjonowania Komitetu Terapeutycznego, gdyz w odmienny sposéb uregulowano
m.in. czestotliwo$¢ dokonywania zmian w SLL z udziatem tego organu. Zgodnie
z zarzadzeniami Dyrektora SP ZOZ, zmiany te powinny by¢ dokonywane dwukrotnie
w ciggu roku, natomiast w Receptariuszu, réwniez zaakceptowanym przez
Dyrektora SP ZOZ wskazano, ze czynnosci tych nalezy dokonywacé raz w roku.
(dowdd: akta kontroli, str. 347-428,470-474)

W SP Z0Z podejmowano dziatania w celu optymalizacji gospodarki lekami poprzez
prowadzenie analiz porownawczych kosztdw zuzycia lekdw przez poszczegolne
komorki organizacyjne. Receptariusz byt na biezaco aktualizowany przez Komitet
Terapeutyczny, przy czym nie zapewniono dokumentowania prac tego Komitetu, co
uniemozliwia wskazanie faktycznego zakresu zadan realizowanych przez ten organ.

IV. Wnioski

Na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy o NIK poinformowano Dyrektora SP Z0Z
o stwierdzonych w toku kontroli okoliczno$ciach, mogacych skutkowa¢ powstaniem
bezposredniego zagrozenia dla zdrowia i Zycia pacjentdws3?.

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, wnosi o:

1) nabywanie lekow recepturowych zgodnie z art. 106 ust. 3 upf, przy zapewnieniu
udziatu DFS w tym procesie,

2) zapewnienie realizacji ustug farmaceutycznych przez osoby posiadajace
wymagane kwalifikacje,

3) opracowanie procedur dotyczacych wydawania lekéw pacjentom,

4) wzmocnienie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i obrotu lekami
w oddziatach szpitalnych.

3 Opisane w pkt 2 wystapienia, w czesci ,Ustalone nieprawidtowosci”.
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NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskéw

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej |zby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskdw 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 uchwaly o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystapienia pokontrolnego.

Lublin, dnia 18 sierpnia 2017 r.

Kontroler Dyrektor Delegatury Najwyzszej Izby
Pawet Szafran Kontroli w Lublinie
gtowny specjalista kontroli panstwowej Edward Lis
....................... POdeS POdeS
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