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I. Dane identyfikacyjne kontroli 

Numer i tytuł kontroli P/17/093 – Funkcjonowanie aptek szpitalnych i działów farmacji szpitalnej. 

Okres objęty kontrolą Lata 2015-2017 (do dnia zakończenia czynności kontrolnych) 

Jednostka 
przeprowadzająca 

kontrolę 

Najwyższa Izba Kontroli 
Delegatura w Lublinie 

Kontroler Paweł Szafran, główny specjalista kontroli państwowej, upoważnienie do kontroli 
nr LLU/107/2017 z dnia 19.06.2017 r. 

(dowód: akta kontroli, str.1-2) 

Jednostka 
kontrolowana 

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej w Bychawie, ul. Józefa 
Piłsudskiego 28, 23-100 Bychawa (dalej: „SP ZOZ”). 

Kierownik jednostki 
kontrolowanej 

Piotr Wojtaś – Dyrektor SP ZOZ – od dnia 1 listopada 2014 r.  
(dowód: akta kontroli, str. 3) 

II. Ocena kontrolowanej działalności 
W ocenie1 Najwyższej Izby Kontroli w SP ZOZ zapewniono realizację zadań 
określonych w art. 86 ust. 2 pkt 1 i 4, ust. 3 pkt 5, 7, 9 i 10 oraz ust. 4 ustawy z dnia 
6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne2. Opracowano procedury, które 
regulowały m.in. wydawanie leków na oddziały, gospodarowanie środkami 
odurzającymi i psychotropowymi, przechowywanie leków w Dziale Farmacji 
Szpitalnej (dalej: „DFS”, lub „Dział Farmacji”), zasady zabezpieczania i wycofywania 
leków niespełniających wymogów jakościowych oraz dokonywania zakupów leków 
spoza Receptariusza Szpitalnego. Pomieszczenia i wyposażenie DFS spełniały 
wymogi określone w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. 
w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki3. 
W Dziale Farmacji i apteczkach oddziałowych (poza jednym przypadkiem) leki były 
przechowywane we właściwy sposób. Receptariusz Szpitalny był systematycznie 
aktualizowany przez Komitet Terapeutyczny. Bez zbędnej zwłoki wycofywano 
z oddziałów wszystkie leki objęte decyzjami Głównego Inspektora 
Farmaceutycznego. Prawidłowo przekazywano do utylizacji leki niespełniające 
wymogów jakościowych (przeterminowane) pochodzące z oddziałów szpitalnych lub 
znajdujące się w magazynie DFS.   

Stwierdzone nieprawidłowości polegały na: 

 wprowadzaniu do obrotu produktów leczniczych, zakupionych na potrzeby 
szpitala, z pominięciem Działu Farmacji, co stanowiło naruszenie art. 87 ust. 1 
pkt 2 i art. 86 ust. 3 pkt 5 w zw. z art. 87 ust. 4 upf oraz art. 106 ust. 3 upf. 

 wydawaniu na oddziały szpitalne leków przez osobę nieposiadającą 
odpowiednich kwalifikacji, co stanowiło naruszenie art. 91 ust. 1 w zw. z art. 87 
ust. 4 upf, 

 nieopracowaniu procedur przekazywania leków pacjentom, pomimo takiego 
obowiązku wynikającego z art. 86 ust. 4 pkt 2 w zw. z art. 87 ust. 4 upf,   

                                                      
1 Najwyższa Izba Kontroli stosuje 3-stopniową skalę ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidłowości, 

negatywna. Jeżeli sformułowanie oceny ogólnej według proponowanej skali byłoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena 

nie dawałaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objętym kontrolą, stosuje się ocenę 

opisową, bądź uzupełnia ocenę ogólną o dodatkowe objaśnienie. 
2 Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 ze zm., dalej „upf”. 
3 Dz. U. z 2002 r. Nr 171, poz. 1395, dalej: „rozporządzenie w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać 

lokal apteki”. 
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 niezapewnieniu właściwego nadzoru nad bezpieczeństwem 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 przeciwwstrząsowym, 
co zdaniem NIK mogło stanowić zagrożenie dla zdrowia i życia pacjentów, 
a także przekazaniu do Działu Farmacji z Oddziału Dziecięcego leku 
przeterminowanego, po upływie 11 miesięcy od utraty jego terminu ważności. 

III. Opis ustalonego stanu faktycznego 

1. Sposób organizacji pracy działu farmacji szpitalnej 

1.1. DFS został utworzony w dniu 11 grudnia 2007 r. Pismem z dnia 14.08.2007 r. 
Dyrektor SP ZOZ poinformował Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego 
w Lublinie (dalej: „WIF”) o zamiarze przekształcenia funkcjonującej wcześniej apteki 
szpitalnej w dział farmacji. W piśmie tym podano, że przekształcenie wynika 
z niespełniania przez SP ZOZ wymagań dotyczących aptek. Pismo informujące 
o przekształceniu apteki szpitalnej w SP ZOZ zostało przesłane do WIF w dniu 
24.08.2015 r.4 

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

1.2. Do zadań DFS, określonych zarówno w regulaminie organizacyjnym SP ZOZ, 
jak i zakresie czynności kierownika Działu należało w szczególności: 

 zaopatrywanie komórek organizacyjnych szpitala w leki i materiały medyczne5, 

 utrzymywanie i właściwe przechowywanie normatywnych zapasów leków 
gotowych, recepturowych oraz materiałów medycznych, 

 prowadzenie wymaganej dokumentacji rozliczeniowej i sprawozdawczej oraz 
należyte jej przechowywanie, 

 udzielanie informacji personelowi medycznemu komórek organizacyjnych 
Szpitala o lekach będących w dyspozycji Działu, w tym o nowych lekach 
wprowadzanych do obrotu, 

 organizowanie postępowania w celu zakupu leków i materiałów medycznych, 
zgodnie z odrębnymi przepisami. 

W skład szpitala, funkcjonującego w okresie objętym kontrolą w strukturze 
organizacyjnej SP ZOZ, wchodziły m.in. dwa Oddziały: Dziecięcy oraz Wewnętrzny.      

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

W SP ZOZ nie prowadzono działalności leczniczej wymagającej wykonywania usług 
farmaceutycznych, o których mowa w art. 86 ust. 3 pkt 1-4 upf. Nie realizowano 
również usług farmaceutycznych na rzecz innego niż SP ZOZ podmiotu. W razie 
konieczności dokonywano zakupów gotowych produktów wymienionych w ww. 
przepisach. Zgodnie z art. 86 ust. 4 pkt 1 upf prowadzono ewidencję produktów 
i wyrobów medycznych otrzymywanych w formie darowizn. Opracowano i wdrożono 
procedury wydawania leków na oddziały szpitalne. 

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

W badanym okresie dokonywano - z pominięciem DFS - zakupu leków 
recepturowych dla potrzeb szpitala z apteki ogólnodostępnej. Zakupy zrealizowano 
na podstawie zleceń lekarzy z poszczególnych oddziałów, zaakceptowanych przez 

                                                      
4 Wg wyjaśnień złożonych przez Dyrektora SP ZOZ opóźnienie wynikało z braku działań ze strony ówczesnego kierownika 

apteki oraz niepoinformowania Dyrektora SP ZOZ o tym fakcie. 
5 W zakresie czynności kierownikowi DFS powierzono również zaopatrywanie innych jednostek organizacyjnych wchodzących 

w skład SP ZOZ (m.in. przychodnie rejonowe, gminne i wiejskie ośrodki zdrowia, poradnie specjalistyczne, Zakład 

Opiekuńczo-Leczniczy, ratownictwo medyczne, pracownie RTG i USG).  

Opis stanu 
faktycznego 
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Dyrektora SP ZOZ. Łącznie w ww. okresie dokonano zakupów6 na kwotę 352 zł. 
Leki te nie były ujęte w ewidencji komputerowej prowadzonej przez DFS.  

(dowód: akta kontroli, str. 56-73,88,93)   

1.3. Osoby zatrudnione na stanowisku kierownika DFS w latach 2015-2017 
spełniały wymagania określone w art. 88 ust. 2 w zw. z art. 93 ust. 2 upf7. 
Zatrudnione były na podstawie umowy o pracę w wymiarze 0,75 etatu 
(do 30.06.2016 r.) oraz w pełnym wymiarze (od 1.07.2016 r.). W DFS nie 
ustanowiono stanowiska zastępcy kierownika. W latach 2015-2017 w SP ZOZ 
zatrudniony był też technik farmaceutyczny8. Na jeden etat farmaceuty 
w ww. okresie przypadało 61 łóżek szpitalnych. 

(dowód: akta kontroli, str. 29-30) 

Dział Farmacji był otwarty w dni robocze w godzinach od 7.30 do 15.05. Na czas 
dłuższej nieobecności farmaceuty (12 dni w 2015 r.) w SP ZOZ zatrudniono na 
zastępstwo na umowę zlecenie mgr farmacji, w czasie pozostałych nieobecności, 
głównie jednodniowych (łącznie 30 dni) nie zapewniono obecności farmaceuty 
w godzinach pracy DFS. W wyjątkowych przypadkach podczas nieobecności 
farmaceuty leki wydawał technik farmaceutyczny (dotyczyło to 13 zapotrzebowań, 
zrealizowanych w ciągu siedmiu dni).  

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

Dane dotyczące godzin funkcjonowania Działu Farmacji oraz osoby pełniącej 
funkcję kierownika DFS ujęte w rejestrze, o którym mowa w art. 107 ust. 3 upf, 
prowadzonym przez WIF były niezgodne ze stanem faktycznym. W rejestrze tym 
wykazano, że DFS jest czynny wyłącznie w poniedziałki od 7.30 do 15.30 oraz 
wykazano dane dotyczące poprzedniego kierownika DFS. Dyrektor SP ZOZ podał, 
że aktualne dane są znane WIF, m.in. z pisma skierowanego do tego organu w dniu 
1.07.2016 r. (dotyczącego zmiany na stanowisku kierownika) oraz z kontroli jaką 
w 2016 r. przeprowadził ten organ w DFS.  

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

W SP ZOZ wprowadzony został regulamin planowania i przeprowadzania szkoleń, 
obowiązujący dla wszystkich komórek szpitala. Nie określono pisemnych zasad 
dotyczących informowania Dyrektora SP ZOZ o uczestniczeniu farmaceutów 
w szkoleniach ciągłych, o których mowa w art. 107 zf upf. O realizacji obowiązku 
podnoszenia kwalifikacji Dyrektor SP ZOZ został poinformowany przez kierownika 
DFS pismem z dnia 4.07.2016 r., w którym wskazano m.in., że okres edukacyjny 
kierownika DFS upływa w dniu 31.12.2020 r. Do pisma dołączono kartę szkoleń. Od 
momentu zatrudnienia w SP ZOZ kierownik DFS uczestniczył w pięciu tego rodzaju 
szkoleniach, o czym na bieżąco w trakcie rozmów informował Dyrektora SP ZOZ.  

(dowód: akta kontroli, str. 41-51) 

W działalności kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyżej zakresie 
stwierdzono następujące nieprawidłowości:  
1) w latach 2015-2017 (do 30 czerwca) dokonywano zakupów leków recepturowych, 

w aptece ogólnodostępnej oraz przekazywano je do oddziałów szpitalnych bez 
wiedzy i z pominięciem DFS. Stanowiło to naruszenie art. 87 ust. 1 pkt 2 i art. 86 
ust. 3 pkt 5 w zw. z art. 87 ust. 4 upf, zgodnie z którymi apteka/dział farmacji 
szpitalnej organizuje zaopatrzenie na rzecz szpitala w produkty lecznicze 

                                                      
6 W 2015 r. i 2017 r. dwa zakupy, w 2016 r. cztery zakupy.  
7 W okresie objętym kontrolą funkcję tę sprawowały dwie osoby: B.P. od 1.12.1977 r. do dnia 30.06.2016 r. oraz A.R. od dnia 

1.07.2016 r., posiadająca  w chwili zatrudnienia 15 letni staż pracy w aptece. 
8 Jeden technik zatrudniony na staż od 8.07.2014 r. do 30.09.2015 r. w wymiarze 0,75 etatu oraz drugi (również staż) od dnia 

21.09.2015 r. do dnia 20.09.2017 r.  

Ustalone 
nieprawidłowości  
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i wyroby medyczne oraz zasad zaopatrywania szpitala w leki określonych w art. 
106 ust. 3 upf. Ograniczono w ten sposób możliwość sprawowania przez 
farmaceutę z DFS kontroli nad tymi produktami, o której mowa w § 12 
rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 października 2002 r. w sprawie 
podstawowych warunków prowadzenia apteki9.  

Dyrektor SP ZOZ wyjaśnił, że: zakup produktów leczniczych z pominięciem DFS 
dotyczył wyłącznie leków recepturowych. W latach 2015-2017 miało miejsce jedynie 
kilka takich przypadków. 

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

Zgodnie z art. 106 ust. 3 upf zaopatrzenie w leki recepturowe możliwe było za 
pośrednictwem 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 
wydawał technik farmaceutyczny, który nie posiadał wymaganego stażu pracy 
w aptece. Zgodnie z art. 91 ust.1 upf, technik nieposiadający wymaganego stażu 
pracy w aptece (dwóch lat w pełnym wymiarze) nie mógł realizować 
samodzielnie usług farmaceutycznych. Nieprawidłowość ta wynikała z faktu, że 
w ww. okresie nie zapewniono obecności farmaceuty w DFS.  

 (dowód: akta kontroli, str. 29-30,52-54,439-456) 

Według wyjaśnień Dyrektora SP ZOZ podczas krótkotrwałych nieobecności 
kierownika DFS, o których byli informowani odbiorcy leków, leki w tym czasie nie 
były wydawane na oddziały, a jedynie przygotowywane do wydawania. 
W wyjątkowych przypadkach czynności tych dokonywali technicy, przy czym nie 
miało to wpływu na bezpieczeństwo farmakoterapii, gdyż zgodność realizacji 
zamówienia ze stanem faktycznym jest dodatkowo weryfikowana na oddziałach 
szpitalnych przez osoby kompetentne. Powyższy fakt wynikał z konieczności 
zaopatrzenia w leki pacjentów oraz spowodowany był ograniczeniami kadrowymi.  

 (dowód: akta kontroli str. 54,93) 

NIK zwraca uwagę, że niezapewnienie obecności farmaceuty w czasie godzin pracy 
DFS (łącznie w wymiarze 30 dni w okresie objętym kontrolą) przyczyniło się do tego, 
że technik farmaceutyczny realizował usługi farmaceutyczne pomimo tego, że nie 
posiadał wymaganych kwalifikacji, to jest minimalnego stażu pracy w aptece.  

 (dowód: akta kontroli, str. 29-30,52-54,439-456) 

W SP ZOZ zadania określone w art. 86 upf realizowane były przez Dział Farmacji 
Szpitalnej, w którym zatrudniono wykwalifikowany personel. Nie zapewniono jednak 
obecności farmaceuty w godzinach pracy DFS przez łącznie 30 dni w okresie 
objętym kontrolą, dopuszczając w ten sposób do wydawania leków przez technika 
farmaceutycznego, nieposiadającego wymaganych uprawnień w tym zakresie10.  

2. Zapewnienie bezpieczeństwa pacjentów w zakresie 
farmakoterapii  

2.1. Dział Farmacji Szpitalnej zajmował pomieszczenia na pierwszym piętrze (izba 
ekspedycyjna, magazyny przechowywania produktów leczniczych) oraz w piwnicy 
(magazyn opatrunków i płynów infuzyjnych) budynku administracyjnego SP ZOZ, 

                                                      
9 Dz. U. Nr 187, poz. 1565 dalej: „rozporządzenie MZ z 18.10.2002 r. w sprawie podstawowych warunków”.  
10 Najwyższa Izba Kontroli stosuje 3-stopniową skalę ocen cząstkowych dotyczących działalności w badanym obszarze: 

pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidłowości, negatywna. Jeżeli sformułowanie oceny cząstkowej według 

proponowanej skali byłoby niemożliwe lub nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawałaby prawdziwego obrazu 

funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objętym kontrolą, należy zastosować ocenę opisową. 

Uwagi dotyczące 
badanej działalności  

Ocena cząstkowa 

Opis stanu 
faktycznego 
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położonego około 20 metrów od wejścia do szpitala. Zgodnie z § 5 ust. 2 
rozporządzenia w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać 
lokal apteki, DFS dysponował dwoma odrębnymi wejściami – dla personelu i dla 
przyjęć towaru. Pomieszczenia oraz wyposażenie DFS były dostosowane do 
zakresu prowadzonej działalności oraz nienarażone na nadmierne nasłonecznienie, 
w szczególności stosownie do § 8 ust. 1 pkt 2-12 w zw. z § 9 ust. 1 cyt. 
rozporządzenia były wyposażone w szafy ekspedycyjne zamykane do wysokości co 
najmniej 60 cm od połogi, regały, szafę metalową przeznaczoną do przechowywania 
środków odurzających i substancji psychotropowych, stół ekspedycyjny, szafę 
chłodniczą z urządzeniem do pomiaru temperatury, przeznaczoną wyłącznie do 
przechowywania leków. Wszystkie pomieszczenia, w których przechowywano lub 
sporządzano produkty lecznicze, były wyposażone w termometry i higrometry. 
Pomieszczenia DFS były czyste i suche. Produkty lecznicze przechowywano 
w sposób staranny, zabezpieczając przed zakurzeniem, zabrudzeniem 
i zniszczeniem. Płyny infuzyjne i środki dezynfekcyjne oraz opatrunkowe w dużych 
opakowaniach przechowywano na łatwo zmywalnych podestach. Oddzielnie 
przechowywano leki gotowe do stosowania wewnętrznego, leki gotowe do 
stosowania zewnętrznego, środki odurzające, substancje psychotropowe i środki 
bardzo silnie działające.  
Badanie wybranych siedmiu leków11 wykazało, że liczba ich opakowań, numery serii 
i daty ważności były zgodne z ewidencją leków w DFS prowadzoną w programie 
komputerowym. Leki przeterminowane i przeznaczone do utylizacji przechowywano 
w oddzielnym od innych leków miejscu, w oznakowanych opakowaniach.  

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

Oględziny przeprowadzone na oddziałach Dziecięcym i Wewnętrznym wykazały, że: 

 produkty lecznicze były przechowywane w czystych i suchych pomieszczeniach, 
w szafkach i lodówkach wykorzystywanych wyłącznie do przechowywania 
leków, zabezpieczone przed działaniem promieni słonecznych, zabrudzeniem, 
zakurzeniem i zniszczeniem; 

 leki gotowe do stosowania wewnętrznego, leki gotowe do stosowania 
zewnętrznego oraz środki odurzające i psychotropowe przechowywano 
oddzielnie; 

 leki pacjentów znajdowały się w odpowiednio oznakowanych miejscach, 
opisane i przechowywane oddzielnie od innych leków szpitalnych; 

 na Oddziale Wewnętrznym (drugie piętro, dalej: „OWII”) stwierdzono obecność 
dwóch ampułek leku narkotycznego D., którego termin ważności upłynął 
30 kwietnia 2017 r., przechowywanego w tym samym miejscu, co inne leki z tej 
grupy oraz nieoznaczonego jako lek przeterminowany, a także brak w zestawie 
przeciwwstrząsowym, przechowywanym na I piętrze szpitala (dalej: „OWI”), leku 
Adrenalina, wskazanego w wykazie leków wchodzących w skład tego 
zestawu12. W trakcie  oględzin ww. lek przeterminowany został oznakowany 
i zabezpieczony przez personel medyczny szpitala oraz uzupełniono zestaw 
o brakujące dwie ampułki leku Adrenalina. Pozostałe produkty lecznicze miały 
zachowany termin ważności; 

 leki psychotropowe i narkotyczne (wyłącznie na Oddziale Wewnętrznym) 
przechowywano w trwale zamontowanych, zamkniętych metalowych kasetkach;  

                                                      
11 Wyboru dokonano spośród leków o najwyższej wartości oraz z grupy leków psychotropowych.  
12 Wykaz produktów leczniczych wchodzących w skład zestawu przeciwwstrząsowego, zatwierdzony przez Dyrektora SP ZOZ, 

obowiązujący od dnia 1.08.2015 r. 
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 lek Adrenalina przechowywano w szafach chłodniczych, a w przypadkach gdy 
stanowiła wyposażenie zestawów przeciwwstrząsowych – ze wskazaną datą 
wyjęcia z tych szaf; 

 stan ewidencyjny leków był zgodny ze stanem rzeczywistym13.  
(dowód: akta kontroli, str. 83,133-167,464-466) 

2.2. W SP ZOZ nie opracowano procedur określających zasady stosowania leków 
własnych pacjenta, dotyczących terapii niezwiązanych z przyczyną hospitalizacji. 
Dyrektor SP ZOZ wyjaśnił, że leki, których podawanie nie jest związane z przyczyną 
hospitalizacji dostarczane są przez pacjentów, informacje o tym leku wpisywano do 
karty zaleceń lekarskich dla pacjentów. W ramach udoskonalenia wdrożonego 
systemu ISO zostanie opracowana procedura dotycząca leków własnych pacjentów.  

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

2.3.   W SP ZOZ nie opracowano procedur określających warunki przechowywania 
leków na oddziałach i wydawania ich pacjentom.  
Dyrektor SP ZOZ wyjaśnił, że pomimo braku procedur przechowywania leków na 
oddziałach zachowane są obowiązujące w tym zakresie przepisy, w tym m.in. 
dotyczące temperatury, wilgotności, zabezpieczenia przed zakurzeniem 
i zabrudzeniem. 

Obrót lekami wydanymi z Działu Farmacji uregulowany był w Procedurze 
wydawania leków z DFS14, opracowanej przez kierownika DFS i zatwierdzonej przez 
Dyrektora SP ZOZ. Zawarto w niej m.in. zasady postępowania w sytuacjach 
standardowych, wydawania leków „na cito” oraz leków narkotycznych 
i psychotropowych. Ustalono, że produkty te mogą być wydawane jedynie osobom 
posiadającym odrębne upoważnienie. W DFS znajdował się wykaz osób 
uprawnionych do tego rodzaju czynności. Procedury te nie obejmowały zasad 
wydawania leków pacjentom. Wszystkie procedury dotyczące obrotu produktami 
leczniczymi i wyrobami medycznymi były konsultowane z kierownikami 
i przedstawicielami odpowiednich komórek organizacyjnych oraz rozsyłane do 
jednostek organizacyjnych SP ZOZ. 

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

W SP ZOZ nie opracowano procedur dotyczących wydawania leków poza 
godzinami pracy DFS. Dyrektor SP ZOZ wyjaśnił, że specyfika oddziałów nie 
wymaga nagłego zaopatrzenia w leki i pozwala przewidzieć minimalne zapasy. 
Ponadto oddziały szpitalne zaopatrują się w produkty lecznicze i wyroby medyczne 
m.in. w piątki, co pozwala zabezpieczyć potrzeby lekowe w dni wolne od pracy. 

(dowód: akta kontroli, str. 80,84) 

Użytkowany przez SP ZOZ program komputerowy Kamsoft – system KS-ASW 2017 
służył do elektronicznego ewidencjonowania produktów leczniczych (oznaczonych 
nazwą, numerem serii, datą ważności, nazwą dostawcy, wartością). Program 
umożliwiał generowanie raportów obejmujących m.in. stany magazynowe w DFS 
oraz na poszczególnych oddziałach, dostawy i rozchód leków. Kierownik DFS nie 
miał możliwości stałego podglądu aktualnego stanu apteczek oddziałowych. 
Informacje te były widoczne dla danego leku, po przesłaniu, za pomocą ww. 
programu, zapotrzebowania z oddziału na ten lek. System umożliwiał 
wygenerowanie danych dotyczących leków przeterminowanych. Ewidencję leków 
przekazanych oraz przeznaczonych do utylizacji prowadzono w formie papierowej.  

(dowód: akta kontroli, str.85,105-132,253-303,463,475) 

                                                      
13 Uwzględniając leki rozchodowane na pacjentów. 
14 W ramach procedur określających zasady gospodarowania produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi 

w obowiązującym w SP ZOZ systemie zarządzania jakością ISO 9001:2008. 
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2.4. W SP ZOZ wprowadzono procedury dotyczące: postępowania w przypadku 
przeterminowanych leków i wyrobów medycznych, postępowania przy 
wstrzymywaniu lub wycofaniu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego 
z obrotu oraz postępowania w przypadku podejrzenia braku spełnienia wymagań 
jakościowych i działania niepożądanego leku lub wyrobu medycznego. Zgodnie 
z tymi procedurami pielęgniarki oddziałowe zobowiązane były do powiadomienia 
ordynatorów o posiadaniu przeterminowanych leków, a ordynatorzy – do 
protokolarnego przekazania tych leków do DFS. Za dalsze postępowanie z tymi 
lekami odpowiadał Kierownik DFS. Procedury te nie określały terminów wykonania 
ww. czynności. Wdrożono również procedury dokonywania kontroli dat ważności 
m.in. leków na oddziałach, nakładające na pielęgniarki obowiązek weryfikacji dat 
ważności na koniec każdego miesiąca i odnotowywania tego faktu w zeszycie 
kontroli lub książce raportów pielęgniarskich15. 

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

Kierownik Działu Farmacji wyjaśniła m.in., że w przypadku otrzymania decyzji 
dotyczącej wstrzymania bądź wycofania z obrotu produktu leczniczego, w pierwszej 
kolejności sprawdza się czy dany preparat był przedmiotem obrotu w Dziale 
Farmacji Szpitalnej i do której jednostki organizacyjnej trafił. Na podstawie ewidencji 
przesunięć międzymagazynowych (z DFS na oddziały i odwrotnie) istnieje 
możliwość ustalenia numeru serii oraz daty ważności produktów leczniczych 
wydanych na oddziały szpitalne. W przypadku stwierdzenia, że lek który jest 
przedmiotem ww. decyzji wydany został na oddział szpitalny, informacja o tym jest 
przekazywana pielęgniarce oddziałowej, która sprawdza, czy lek ten znajduje się 
aktualnie w apteczce oddziałowej, czy został już zużyty. W przypadku posiadania na 
stanie wycofanego z obrotu produktu leczniczego jest on przekazywany wraz 
z protokołem do DFS. Terminy ważności produktów leczniczych podlegają kontroli 
na oddziałach szpitalnych zgodnie z obowiązującą procedurą. Przeterminowane leki 
są przekazywane do Działu Farmacji wraz z protokołem.  

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

2.4.1.  W kontrolowanym okresie czterokrotnie16 przekazywano do utylizacji leki 
wycofywane z DFS lub oddziałów szpitalnych. Wszystkie te przypadki dotyczyły 
leków przeterminowanych. Dokumentacja SP ZOZ nie zawierała danych na temat 
przekazywania do utylizacji leków oznaczonych jako zabrudzone, zniszczone lub 
częściowo wykorzystane. Prowadzona w tym zakresie w DFS dokumentacja 
zawierała: 

 protokoły przekazania przeterminowanych leków z oddziału do DFS, 

 karty przekazania odpadów, w których wskazano wagę i kod odpadu, 

 protokoły przekazania produktu leczniczego-wyrobu medycznego do utylizacji, 
zawierające wszystkie dane określone we wzorze, stanowiącym załącznik do 
rozporządzenia MZ z 18.10.2002 r. w sprawie podstawowych warunków, 

 protokół zabezpieczenia środków odurzających i psychotropowych, podpisany 
przez przedstawiciela WIF i kierownika DFS, 

 protokoły utylizacji, wygenerowane z systemu komputerowego, zawierające m.in. 
dane dotyczące nazwy i ilości produktu, serii, daty ważności, kosztu zakupu, 

 protokół zabezpieczenia produktów leczniczych podrobionych, zepsutych, 
sfałszowanych lub którym upłynął termin ważności, zawierających środki 
odurzające, substancje psychotropowe.  

                                                      
15 Procedura kontroli dat ważności leków (QP-4/P z dnia 31.07.2015 r.). 
16 Odpowiednio w dniach: 16.07.2015 r., 18.02.2016 r., 13.12.2016 r. (środki odurzające i leki psychotropowe) oraz 

22.12.2016 r. 
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W jednym przypadku stwierdzono, że lek (R.) z Oddziału Dziecięcego przekazano 
do DFS w dniu 1.09.2015 r., to jest 11 miesięcy po upływie terminu ważności 
(30.09.2014 r.). 
W 2015 r. wartość produktów leczniczych przekazanych do utylizacji wyniosła 
232,34 zł, a w 2016 r. 108,74 zł. Leki te nie zostały wykorzystane z powodu braku 
zaleceń do ich stosowania w leczeniu.  
Na oddziałach przechowywano drugi egzemplarz protokołów przekazania produktów 
leczniczych z oddziałów do DFS. 

Kierownik Działu Farmacji wyjaśniła, że z dokumentacji i ewidencji DFS oraz SP 
ZOZ wynika, że w latach 2015-2017 nie było przypadków przekazywania do 
utylizacji leków zniszczonych, zabrudzonych lub częściowo zużytych.   

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

Naczelna Pielęgniarka wyjaśniła, że na oddziałach szpitalnych nie dokonuje się 
kasacji leków, w związku z czym danych takich nie wpisuje się do ewidencji i nie 
można z niej ich później wygenerować. Wyjątkowo zdarza się przekazywać do 
odpadów medycznych częściowo zużyte ampułki leków. Są to niezwykle rzadkie 
przypadki, przy czym nie ma możliwości wskazania, ile ich było i których konkretnie 
produktów to dotyczyło. Przyjęto, że takie leki są bez wątpienia odpadami 
medycznymi takimi samymi jak np. zużyte materiały opatrunkowe. W latach 2015-
2017 nie było przypadków występowania na oddziałach szpitalnych leków 
zabrudzonych lub zniszczonych. Są one przechowywane w odpowiednich, 
zgodnych z przepisami  warunkach. Dokładamy wszelkich starań, żeby wszystkie 
leki zostały  zużyte w odpowiednim terminie, co faktycznie ma miejsce. Świadczą 
o tym znikome przypadki zwracania leków przeterminowanych do apteki 
(na oddziale wewnętrznym w latach 2015-2017 nie dopuszczono do 
przeterminowania żadnego leku). 

 (dowód: akta kontroli, str. 463) 

2.4.2.   W SP ZOZ opracowano i wdrożono procedury dotyczące postępowania 
przy wstrzymywaniu lub wycofywaniu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego 
z obrotu17, w tym także poza godzinami pracy DFS, w dni wolne i świąteczne18. 
W związku z wydaniem przez Głównego Inspektora Farmaceutycznego decyzji 
o wycofaniu produktu leczniczego lub wstrzymaniu go w obrocie, w okresie objętym 
kontrolą, ze szpitala lub magazynu DFS pięciokrotnie wycofywano leki19. Wszystkie 
leki, które w dniu wydania decyzji były w szpitalu, zostały na bieżąco wycofane 
z oddziałów i zwrócone razem z produktami będącymi na stanie magazynu DFS do 
hurtowni farmaceutycznej. Działania te udokumentowano poprzez sporządzanie 
protokołów przekazania produktów z oddziału do DFS, raportów końcowych 
kierownika DFS opisujących podjęte czynności, protokołów zwrotów do dostawców, 
korekt faktur, protokołów strat generowanych z systemu komputerowego. 
Kierownik DFS wyjaśniła, że w związku z decyzjami o wycofaniu produktu 
leczniczego lub wstrzymaniu go w obrocie, telefonicznie informowane są wszystkie 
oddziały w szpitalu.  

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

2.4.3.   Według informacji uzyskanych od Kierownika DFS, w latach 2015-2017 
(do 5 lipca) nie było przypadków dostarczania bezpłatnych próbek leków. Ewidencja 
produktów leczniczych szpitala oraz DFS nie zawierała danych w tym zakresie.  

(dowód: akta kontroli, str. 90,105-111) 

                                                      
17 Procedura zarządzania jakością QP-5A z dnia 13.08.2015 r. 
18 Procedura zarządzania jakością QP-9A z dnia 7.01.2016 r. 
19 W 2015 r. – dwie decyzje, w 2016 r. – trzy.  
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2.4.4.  W latach 2015-2017 (do 4 lipca 2017 r.) SP ZOZ otrzymał darowizny 
leków na łączną kwotę 25.571,71 zł. W 2015 r. szpital otrzymał od dwóch zakładów 
34 produkty lecznicze (na kwotę 10.965,20 zł), w 2016 r. od trzech – 
47 (11.013,01 zł), w 2017 r. od jednego – 21 produktów (3.593,50 zł). Zostały one 
zaewidencjonowane w DFS w magazynie darów i ujęte w księgach rachunkowych 
Szpitala w wartości rynkowej. Spośród ww. leków jeden nie był wymieniony 
w Receptariuszu20. Pozostałe znajdowały się na Szpitalnej Liście Leków (dalej: 
„SLL”).  

(dowód: akta kontroli, str. 310-320) 

2.5. W SP ZOZ opracowano procedurę podejrzenia braku spełnienia wymagań 
jakościowych i działania niepożądanego leku lub wyrobu medycznego21. 
Za realizację tej procedury odpowiadali: ordynator (lub lekarz dyżurny), pielęgniarka 
oraz kierownik DFS. W procedurze zawarto m.in. zasady postępowania poza 
godzinami pracy DFS, w tym nałożono na lekarza obowiązek wypełnienia i wysłania 
zgłoszenia niepożądanego działania leku do Departamentu Monitorowania 
Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych Urzędu Rejestracji. Udział 
kierownika DFS w tym procesie polegał na odebraniu zgłoszenia od ordynatora lub 
lekarza wraz z zabezpieczonym lekiem lub wyrobem medycznym, poinformowania 
o tym fakcie Dyrektora SP ZOZ oraz WIF. Informacje dotyczące ww. działań ujęto 
również w Receptariuszu. W badanym okresie nie stwierdzono przypadków 
wystąpienia działań niepożądanych produktów leczniczych. 

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

2.6. W latach 2015-2017 (I półrocze) w SP ZOZ nie prowadzono badań 
klinicznych.  

(dowód: akta kontroli, str. 93) 

2.7. W SP ZOZ obowiązywała procedura22 dotycząca przechowywania leków 
w DFS. Zgodnie z tą procedurą, w poszczególnych pomieszczeniach DFS leki 
rozdzielano według warunków przechowywania (leki termolabilne – temperatura 
przechowywania 2-8 ºC). Leki ustawiano na półkach według nazwy handlowej 
w porządku alfabetycznym lub tematycznie, z uwzględnieniem daty ważności oraz 
serii. Wszystkie leki przechowywano w opakowaniu oryginalnym producenta. Leki 
ścisłego zarachowania przechowywano w metalowej szafie (sejfie), a leki z grupy 
silnie działających w odrębnej, zamykanej na klucz szafce. Materiały opatrunkowe, 
płyny infuzyjne i odkażające przechowywano w pomieszczeniach magazynowych. 
Leki na oddziały dostarczane były transportem aptecznym, w odpowiednich 
termosach i opakowaniach. 

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

Zgodnie z procedurą kontroli apteczek oddziałowych23, do zadań Kierownika DFS 
należała kontrola apteczek oddziałowych, którą należało przeprowadzać dwa razy 
w roku. Sprawdzeniu podlegały: prawidłowość przechowywania i zabezpieczania 
leków, z uwzględnieniem stanu leków narkotycznych i psychotropowych, w tym 
wyeliminowanie ze stosowania środków przeterminowanych, wstrzymywanych lub 
wycofanych z obrotu.  
W latach 2015-2017 (I półrocze) kierownicy DFS przeprowadzili pięć takich kontroli, 
którymi objęto m.in. apteczki na oddziałach szpitalnych (dwie apteczki na Oddziale 

                                                      
20 Zgodę na przyjęcie tego leku wydał Dyrektor SP ZOZ, po zaakceptowaniu wniosku ordynatora.  
21 Procedura systemu zarządzania jakością QP-7A z dnia 11.08.2015 r.   
22 Procedura systemu zarządzania jakością QP-4A z dnia 7.08.2015 r.   
23 Procedura systemu zarządzania jakością QP-3A z dnia 3.08.2015 r.   
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Wewnętrznym oraz jedną na Oddziale Dziecięcym). W trakcie tych kontroli nie 
stwierdzono nieprawidłowości24. 

(dowód: akta kontroli, str. 181-185,325-339) 

W dniach 15-16 marca 2016 r. WIF przeprowadził kontrolę planową, której 
przedmiotem była okresowa ocena realizacji obowiązków ustawowych DFS25. 
W toku kontroli nie stwierdzono nieprawidłowości.  

(dowód: akta kontroli, str. 430-438) 

Z informacji uzyskanych z WIF i Lubelskiego Wojewódzkiego Oddziału Narodowego 
Funduszu Zdrowia wynika, że nie wpływały do tych instytucji skargi dotyczące 
nieprawidłowości zakresie farmakoterapii, gospodarki lekowej lub dostępności 
do leków w trakcie hospitalizacji w SP ZOZ w Bychawie. 

(dowód: akta kontroli, str. 22-25) 

W działalności kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyżej zakresie 
stwierdzono następujące nieprawidłowości: 

1) Nie opracowano procedur wydawania leków dla pacjentów, pomimo takiego 
obowiązku, określonego w art. 86 ust. 4 pkt 2 w zw. z art. 87 ust. 4 upf. Zgodnie 
z tym przepisem procedury te należy opracować w aptece/dziale farmacji 
szpitalnej.              (dowód: akta kontroli, str.79) 

Dyrektor SP ZOZ wyjaśnił, że brak procedur dotyczących wydawania leków dla 
pacjenta wynikał z braku dostatecznej wiedzy na temat konieczności ich 
sporządzenia. Powyższa procedura zostanie niezwłocznie opracowana w DFS. 

(dowód: akta kontroli, str.79,82) 

2) W niewystarczającym stopniu nadzorowano i kontrolowano gospodarkę lekową 
na oddziałach szpitala.  
Oględziny przeprowadzone w toku niniejszej kontroli (w dniu 14.07.2017 r.) na 
Oddziale Wewnętrznym (na I i II piętrze) wykazały, że dopuszczono do sytuacji, 
w której przeterminowany26 lek (opioidowy o bardzo silnym działaniu) 
przechowywano w tym samym miejscu, co inne leki z tej grupy. Nie był on 
również opisany jako przeterminowany. Było to niezgodne z procedurą 
postępowania w przypadku leków przeterminowanych27, zgodnie z którą leki 
takie należało przekazać do DFS oraz odpowiednio oznakować i przechowywać 
odrębnie, aby uniknąć ponownego ich wprowadzenia do obrotu.  
Na tym samym oddziale stwierdzono również brak leku Adrenalina w zestawie 
przeciwwstrząsowym28, pomimo tego, że lek ten powinien wchodzić w skład tego 
zestawu, zgodnie z wykazem zaakceptowanym przez Dyrektora SP ZOZ, 
obowiązującym od dnia 1.08.2015 r. Lek ten znajdował się w szafie chłodniczej 
usytuowanej w tym samym pomieszczeniu co zestaw. Nieprawidłowości te 
zostały usunięte w dniu oględzin podczas kontroli NIK.  
Stwierdzono również, że jeden lek przeterminowany został przekazany 
z oddziału szpitalnego do DFS po 11 miesiącach od upływu daty jego ważności. 

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

                                                      
24 Kontrole przeprowadzono w dniach: 6.05.2015 r., 9.12.2015 r., 2.06.2016 r.,13.12.2016 r., 27.06.2017 r., 28.06.2017 r. 
25 W zakresie: prawidłowości prowadzenia dokumentacji w DFS, w tym aktualności opracowanych procedur, warunków 

przechowywania i oznakowania produktów leczniczych i wyrobów medycznych, zasad i trybu przyjmowania i wydawania 

leków z DFS, kwalifikacji osób wykonujących czynności fachowe, warunków lokalowych i wyposażenia apteki. 
26 Termin ważności tego leku upłynął w kwietniu 2017 r.  
27 Procedura postępowania w przypadku leków przeterminowanych  QP-2A z dnia 4.08.2015 r.  
28 Jeden z trzech zestawów przechowywanych w Szpitalu (dwa na Oddziale Wewnętrznym oraz jeden na Oddziale 

Dziecięcym). 

Ustalone 
nieprawidłowości 
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Zdaniem NIK przechowywanie przeterminowanego leku razem z innymi, a także 
jego nieoznakowanie może skutkować powstaniem bezpośredniego zagrożenia dla 
zdrowia i życia pacjenta. Również konieczność uzupełnienia zestawu 
przeciwwstrząsowego w przypadku nagłego zdarzenia, wymagającego użycia go 
z wykorzystaniem leku Adrenalina mogłaby wpłynąć na wydłużenie czasu podjęcia 
czynności ratunkowych, co również może mieć duże znaczenie dla zdrowia i życia 
osoby wymagającej podania tego leku.  
O powyższych okolicznościach, w trybie i na zasadach określonych w art. 51 ust. 1 
ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyższej Izbie Kontroli29, kontroler 
poinformował Dyrektora SP ZOZ.  

(dowód: akta kontroli, str. 248) 

W odpowiedzi na ww. zawiadomienie Dyrektor SP ZOZ poinformował kontrolera NIK 
o podjętych działaniach, w tym o zabezpieczeniu przeterminowanego leku, 
niezwłocznym (w tym samym dniu co oględziny) przeprowadzeniu kontroli dat 
ważności wszystkich leków narkotycznych, będących na stanie SP ZOZ, w trakcie 
których nie stwierdzono obecności leków przeterminowanych. 
Dyrektor SP ZOZ wyjaśnił również, że przechowywanie na oddziale szpitalnym 
nieoznakowanego przeterminowanego leku narkotycznego (dwie ampułki) miało 
charakter incydentalny. Zaistniała nieprawidłowość mogła wynikać z faktu, że lek ten 
jest bardzo rzadko stosowany w Oddziale Chorób Wewnętrznych. Niezwłocznie po 
stwierdzeniu tego faktu podczas kontroli NIK został on wydzielony i zabezpieczony 
przed użyciem oraz przekazany do DFS wraz z protokołem. Brak leku Adrenalina 
w zestawie przeciwwstrząsowym wynikał z faktu, że przed kontrolą NIK została 
przeprowadzona akcja reanimacyjna podczas której zużyto adrenalinę z zestawu30. 
Uzupełnione ampułki zostały wstawione do szafki w sali intensywnej terapii, gdzie 
z reguły prowadzone są akcje reanimacyjne. W związku z powyższym adrenalina 
była bezpośrednio dostępna dla potrzebujących tego leku pacjentów oraz personelu 
odpowiedzialnego za uzupełnienie składu zestawu przeciwwstrząsowego. Personel 
Oddziału Wewnętrznego został ponownie pouczony o potrzebie natychmiastowego 
uzupełniania składu zestawu przeciwwstrząsowego. W kwestii związanej 
z przekazaniem z oddziału szpitalnego do DFS leku po 11 miesiącach od upływu 
jego daty ważności Dyrektor SP ZOZ podał, że lek ten był w tym okresie 
zabezpieczony w oddzielnym pomieszczeniu, opisany jako lek po upływie terminu 
ważności i nie było możliwości, aby dostał się ponownie do obiegu, a tym samym 
został podany pacjentowi.  

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

Kierownik DFS wyjaśniła, że podczas kontroli apteczek oddziałowych szczególną 
uwagę zwrócono na terminy ważności leków znajdujących się w gabinetach 
zabiegowych oraz na stan ewidencyjny środków odurzających znajdujących się 
w metalowych kasetkach.   

(dowód: akta kontroli, str. 322) 

NIK zwraca uwagę na konieczność zwiększenia nadzoru nad prawidłowością 
postępowania z częściowo zużytymi lekami w oddziałach Szpitala. DFS nie posiadał 
dokumentacji dotyczącej przekazania do utylizacji tych leków, określonej w § 10 ust. 
1 pkt 4 i ust. 2 rozporządzenie MZ z 18.10.2002 r. w sprawie podstawowych 
warunków. W trakcie oględzin na oddziałach szpitalnych nie stwierdzono 
przypadków niewłaściwego postępowania z tymi lekami, jednak z wyjaśnienia 
dyrektora SP ZOZ wynika, że leki te traktowane były jako odpady medyczne.  
 (dowód: akta kontroli, str. 105-111, 133-136, 145-148,160-163,291-309,463,475) 

                                                      
29 Dz. U. z 2017 r., poz. 524, dalej: „ustawa o NIK”. 
30 30 czerwca 2017 r. 
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Dyrektor SP ZOZ podał, że: na Oddziale Wewnętrznym oraz na Oddziale 
Dziecięcym sporadycznie zdarzają się przypadki niewykorzystania leków 
i częściowo zużytych ampułek. Są one przekazywane do odpadów medycznych. 
W oddziałach tych nie było przypadków niewykorzystania ampułek Adrenaliny 
wyjętych z lodówki. Wskazał również, że „leki częściowo zużyte są przekazywane 
do utylizacji razem z odpadami medycznymi. Ma to miejsce wyłącznie w przypadku 
produktów leczniczych w postaci ampułek. Takie przypadki są jednostkowe. Nie jest 
możliwe podanie i wygenerowanie danych na temat ilości zutylizowanych leków, 
w tym poprzez powiązanie ich z kartami odpadów. Takie działania podyktowane są 
względami praktycznymi (nie ma w tym zakresie opracowanych procedur), pomimo 
obowiązujących w tym zakresie przepisów wskazujących, że apteka/dział farmacji 
szpitalnej powinna mieć pełną wiedzę na temat niewykorzystanych leków, w tym 
leków przekazywanych do utylizacji. Istotne w tym rozwiązaniu jest również to, że 
koszty utylizacji znacznie przekraczałyby wartość danego leku”.        

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

Pomieszczenia i wyposażenie DFS spełniały wymogi określone w rozporządzeniu 
w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki. Leki 
przeterminowane, zgodnie z obowiązującymi w tym zakresie procedurami 
przekazywano do utylizacji. Na bieżąco wycofywano z oddziałów leki objęte 
decyzjami Głównego Inspektora Farmaceutycznego. Okoliczności stwierdzone 
w trakcie kontroli NIK, polegające na braku odpowiedniego zabezpieczenia 
przeterminowanego leku przed podaniem pacjentowi oraz braku w zestawie 
przeciwwstrząsowym leku o nazwie Adrenalina wskazują na niewłaściwy nadzór nad 
obrotem produktami leczniczymi. Wprawdzie przypadki te miały jednostkowy 
charakter i zostały niezwłocznie wyeliminowane podczas kontroli NIK, to jednak 
potencjalnie mogły skutkować zagrożeniem dla pacjentów w zakresie zastosowanej 
farmakoterapii. Nie opracowano również zasad wydawania leków pacjentom, 
o których stanowi art. 86 ust. 4 pkt 2 upf. 

3. Działania podejmowane w celu zapewnienia racjonalnej 
gospodarki lekami 

3.1. Skład, zadania i tryb działania Komitetu Terapeutycznego (dalej: „Komitet”) 
został ustalony zarządzeniami Dyrektora SP ZOZ31. Do zadań Komitetu należało: 
sporządzanie szpitalnej listy leków Receptariusza Szpitalnego, korekta co najmniej 
dwa razy w roku SLL, kontrola stosowania SLL na oddziałach szpitalnych, kontrola 
zakupów leków, analizowanie ofert i opiniowanie zakupów leków bardzo drogich, 
analiza skuteczności leczenia przy zastosowaniu SLL w szpitalu, promocja i udział 
w szkoleniach prowadzonych przez firmy farmaceutyczne. Nie określono 
częstotliwości zwoływania posiedzeń Komitetu, wskazano natomiast, że zwołuje je 
przewodniczący. 

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

W Receptariuszu Szpitalnym wskazano m.in., że głównym zadaniem Komitetu jest 
przedstawianie i opiniowanie propozycji regulujących politykę lekową, w tym 
kształtowanie szpitalnej polityki antybiotykoterapii. Jednym z zadań szczególnych 
Komitetu jest natomiast modyfikacja i aktualizacja Receptariusza, dokonywana raz 
w roku na podstawie wniosków wpływających od Ordynatorów Oddziałów.  
Według 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 Zarządzenia: z dnia 11.04.2008 r. (nr 6/2008) oraz z dnia 30.12.2016 r. (nr 49/2016), wydane w sprawie uaktualnienia 

składu i zadań Komitetu Terapeutycznego.  
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zawierała danych na temat dat i przedmiotu posiedzeń Komitetu, poza dwoma 
(z 22.01.2015 r. oraz 24.02.2017 r.), w których wskazano, że przedmiotem 
posiedzeń była analiza złożonych wniosków o wprowadzenie leków do SLL. 

(dowód: akta kontroli, str. 349-420) 

W kwestii wskazania realizacji zakresu prac Komitetu32, Dyrektor SP ZOZ m.in. 
podał, że kontrola stosowania SLL prowadzona jest na bieżąco przez lekarzy 
kierujących oddziałami szpitalnymi – wszyscy są członkami Komitetu 
Terapeutycznego, w związku z czym na bieżąco podczas codziennych wizyt 
lekarskich kontrolują zalecone leki i zasadność ich podawania. Kontrole zakupu 
leków, analizowanie ofert prowadzi na bieżąco kierownik DFS. Analiza skuteczności 
leczenia przy zastosowaniu SLL prowadzona jest na bieżąco przez lekarzy – 
członków Komitetu. Członkowie Komitetu stale podnoszą też swoje kwalifikacje 
poprzez uczestnictwo w szkoleniach zewnętrznych i wewnętrznych. 

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

Analiza 30 losowo wybranych wniosków (po 10 z każdego roku) o wprowadzenie 
nowych leków do SLL wykazała, że wnioski złożone w 2016 r. i 2017 r. sporządzano 
zgodnie ze wzorami wskazanymi w Receptariuszu. Zawierały one m.in. informacje 
na temat nazwy leku, uzasadnienie, a także podpis przewodniczącego Komitetu 
oraz akceptację Dyrektora SP ZOZ. Wnioski złożone w 2017 r. zawierały również 
podpisy ordynatorów33.  

Według wyjaśnień Dyrektora SP ZOZ duża liczba wprowadzonych do SLL leków34 
wynikała z intensywnego rozwoju medycyny, pojawienia się nowych leków, 
preparatów i ich odpowiedników.  

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

Kierownik DFS podała, że brak podpisów ordynatorów na wnioskach z 2016 r. 
wynikał z tego, iż wnioski te omawiano ustnie i jako wnioskodawcę wpisywano 
oddział wewnętrzny lub oddział dziecięcy. 

(dowód: akta kontroli, str. 423) 

W Receptariuszu określono zasady dokonywania zakupu leków nieujętych w tym 
dokumencie. Wymagano m.in. złożenia wniosku i podania w nim danych pacjenta, 
ceny, dawki, uzasadnienia oraz podpisu ordynatora oddziału. Analiza 25 wniosków 
o zakup leków spoza Receptariusza, wykazała, że w ich uzasadnieniu wskazywano 
m.in. kontynuację leczenia pacjenta, oporność na dotychczas przyjmowany lek, 
zalecenie po konsultacji specjalistycznej. Część wniosków (18) sporządzono w innej 
niż wskazanej we wzorze formie, wnioski te nie zawierały niektórych danych, takich 
jak m.in. uzasadnienie, koszt zakupu i leczenia. Wszystkie wnioski zawierały 
wymagane podpisy ordynatora oraz zgodę Dyrektora SP ZOZ. Dyrektor SP ZOZ 
podał, że akceptował ww. wnioski, gdyż kierował się dobrem pacjenta. Istotne było 
również to, że z wnioskami tymi występowała kompetentna osoba.  

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

3.2. W latach 2012-2016 koszty działalności DFS kształtowały się na podobnym 
poziomie i wyniosły odpowiednio: 121,1 tys. zł, 115,5 tys. zł, 121,5 tys. zł, 
107,9 tys. zł i 122,7 tys. zł.  

                                                      
32 Nie dokumentowano zakresu prac, jak i terminów posiedzeń Komitetu Terapeutycznego, poza ww. (z 22.01.2015 r. oraz 

24.02.2017 r.), w których wskazano, że przedmiotem posiedzeń była analiza złożonych wniosków o wprowadzenie leków do 

SLL.  
33 Ordynatorem Oddziału Wewnętrznego w 2017 r. była osoba jednocześnie pełniąca funkcję przewodniczącego Komitetu 

Terapeutycznego.  
34 W 2015 r. dotyczyło to 22 leków (w tym pięciu dla ZOL), w 2016 r. 49, w 2017 r. 29.   
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W okresie tym koszty zużycia leków również pozostawały na zbliżonym poziomie 
i wyniosły: 543,1 tys. zł, 473,3 tys. zł, 448,9 tys. zł, 560,0 tys. zł oraz 531,1 tys. zł.  

(dowód: akta kontroli, str. 341,462) 

W SP ZOZ prowadzono analizy kosztów zużycia leków, w ramach których 
porównywano koszty w podziale na jednostki organizacyjne. Analizy sporządzano 
w okresach miesięcznych i kwartalnych. Dyrektor SP ZOZ podał, że koszty 
stosowania leków przy hospitalizacji monitorowane były na bieżąco przez lekarzy 
zatrudnionych na oddziałach szpitalnych. W szpitalu podawano leki tańsze, aby 
zminimalizować koszy, natomiast droższe leki – głównie antybiotyki stosowano 
wówczas, gdy posiew materiału biologicznego i antybiogram wskazywał na potrzebę 
zastosowania takiego leku. Nie prowadzono odrębnych analiz dotyczących stosunku 
korzyści terapii do poniesionych koszów.  

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

W działalności kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyżej zakresie nie 
stwierdzono nieprawidłowości. 

Wyrażając zgodę na zakup leków nieujętych w Receptariuszu Szpitalnym Dyrektor 
SP ZOZ zaakceptował składane wnioski pomimo tego, że część z nich sporządzono 
w innym układzie niż określony we wzorze i nie zawarto w nich niektórych 
wymaganych danych. Ponadto nie zachowano spójności w określaniu zasad 
funkcjonowania Komitetu Terapeutycznego, gdyż w odmienny sposób uregulowano 
m.in. częstotliwość dokonywania zmian w SLL z udziałem tego organu. Zgodnie 
z zarządzeniami Dyrektora SP ZOZ, zmiany te powinny być dokonywane dwukrotnie 
w ciągu roku, natomiast w Receptariuszu, również zaakceptowanym przez 
Dyrektora SP ZOZ wskazano, że czynności tych należy dokonywać raz w roku. 

(dowód: akta kontroli, str. 347-428,470-474) 

W SP ZOZ podejmowano działania w celu optymalizacji gospodarki lekami poprzez  
prowadzenie analiz porównawczych kosztów zużycia leków przez poszczególne 
komórki organizacyjne. Receptariusz był na bieżąco aktualizowany przez Komitet 
Terapeutyczny, przy czym nie zapewniono dokumentowania prac tego Komitetu, co 
uniemożliwia wskazanie faktycznego zakresu zadań realizowanych przez ten organ.  

IV. Wnioski 
Na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy o NIK poinformowano Dyrektora SP ZOZ 
o stwierdzonych w toku kontroli okolicznościach, mogących skutkować powstaniem 
bezpośredniego zagrożenia dla zdrowia i życia pacjentów35.  

Przedstawiając powyższe oceny i uwagi wynikające z ustaleń kontroli, Najwyższa 
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, wnosi o: 

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

2) zapewnienie realizacji usług farmaceutycznych przez osoby posiadające 
wymagane kwalifikacje,  

3) opracowanie procedur dotyczących wydawania leków pacjentom, 
4) wzmocnienie nadzoru nad bezpieczeństwem farmakoterapii i obrotu lekami 

w oddziałach szpitalnych.  

                                                      
35 Opisane w pkt 2 wystąpienia, w części „Ustalone nieprawidłowości”.  

Ustalone 
nieprawidłowości 

Uwagi dotyczące 
badanej działalności  

Ocena cząstkowa 

Wnioski pokontrolne 



 

16 
 

V. Pozostałe informacje i pouczenia 

Wystąpienie pokontrolne zostało sporządzone w dwóch egzemplarzach; jeden dla 
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli. 

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przysługuje 
prawo zgłoszenia na piśmie umotywowanych zastrzeżeń do wystąpienia 
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzeżenia zgłasza się 
do dyrektora Delegatury NIK w Lublinie. 

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK proszę o poinformowanie Najwyższej Izby Kontroli, 
w terminie 21 dni od otrzymania wystąpienia pokontrolnego, o sposobie 
wykorzystania uwag i wykonania wniosków pokontrolnych oraz o podjętych 
działaniach lub przyczynach niepodjęcia tych działań. 

 
W przypadku wniesienia zastrzeżeń do wystąpienia pokontrolnego, termin 
przedstawienia informacji liczy się od dnia otrzymania uchwały o oddaleniu 
zastrzeżeń w całości lub zmienionego wystąpienia pokontrolnego. 
 
Lublin, dnia 18 sierpnia  2017 r. 

 
 

Kontroler 

 
 

Dyrektor Delegatury Najwyższej Izby 
Kontroli  w Lublinie  

Edward Lis 
Paweł Szafran  

główny specjalista kontroli państwowej 
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