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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/17/093 - Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmaciji szpitalnych
Lata 2015-2017 (do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych)

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lublinie

1. Katarzyna Typiak, doradca ekonomiczny, upowaznienie do  kontroli
nr LLU/103/2017 z dnia 07 czerwca 2017 r.
2. Pawet Szafran, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LLU/119/2017 z dnia 24 lipca 2017 r.
(dowdod: akta kontroli str. 1-4)

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej Nr 1 w Betzycach, ul. Przemystowa
44, 24-200 Betzyce (dalej: SP ZOZ lub Szpital)

Dariusz Kamiriski, Dyrektor SP ZOZ
(dowod: akta kontroli str. 5-6)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie! Najwyzszej Izby Kontroli w okresie objetym kontrolg organizacja pracy
Apteki zapewniata realizacje na rzecz Szpitala ustug farmaceutycznych, okreslonych
w art. 86 ust. 1, 3, 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej:
upf)2. Personel Apteki posiadat wymagane wyksztatcenie oraz przekazywat
kierownictwu Szpitala informacje o realizacji obowigzku podnoszenia kwalifikacji
zawodowych. Produkty lecznicze w Aptece i oddziatach szpitalnych?
przechowywane byly we wiaciwy sposéb. Na biezaco wycofywano z oddziatéw leki
objete decyzjami Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: GIF) oraz
przekazywano informacie o dziataniach niepozadanych lekéw. W Szpitalu
prowadzono dziatania w celu optymalizacji gospodarki lekami, ktore przyczynity sie
do obnizenia kosztow ich zuzycia. Przestrzegano uregulowan dotyczacych
aktualizacji Receptariusza Szpitalnego i zakupu lekow spoza tego Receptariusza.

Niewtasciwie sprawowano nadzér nad gospodarkg lekami w Szpitalu, o czym
$wiadczg w szczegdlnosci niezgodno$ci stanu faktycznego lekéw z ewidencja.
Nierzetelne prowadzenie ewidencji rozchodu i dokumentaciji lekéw przekazanych do
utylizacji, jak rowniez wprowadzenie do ewidencji komputerowej niekompletnych
danych identyfikujgcych dla czesci lekéw mogto utrudniaé gospodarke lekami
i wptywac na wtasciwg ocene stanu lekdw znajdujacych sie w Szpitalu.

Inne stwierdzone nieprawidtowos$ci polegaty na:

- niezapewnieniu odrebnych wejs¢ do Apteki dla personelu i dostaw towaréw oraz
niewyposazenia Apteki w stot ekspedycyjny,

— nieprzeprowadzeniu kontroli dwdch apteczek oddziatowych w terminie
okre$lonym w ,Procedurze nadzoru nad apteczkami oddziatowymi”.

"Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia ocene 0going o dodatkowe objasnienie.

2Dz. U.z 2016 r. poz. 2142, ze zm.

3 Na ktorych przeprowadzono ogledziny.



Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Sposo6b organizacji pracy apteki szpitalnej oraz
realizacja zadan zwigzanych z prowadzeniem apteki
szpitalnej

1.1. Apteka szpitalna funkcjonowata w ramach SP ZOZ Nr 1 w Betzycach od daty
przejecia przez te jednostke Szpitala Powiatowego im. Dr Wojciecha Oczki SP ZOZ
w Betzycach, tj. od 3.04.2012 r.4

(dowdd: akta kontroli str. 343)

1.2. Zgodnie z § 109 ust. 1 regulaminu organizacyjnego Szpitala’, do zadan Apteki

nalezato m.in.:

- utrzymywanie i wlasciwe przechowywanie zapasow lekow, artykutdw
sanitarnych i sprzetu jednorazowego uzytku,

— zaopatrywanie komérek dziatalnosci podstawowej SP ZOZ w $rodki
farmaceutyczne, materiaty medyczne i sprzet jednorazowego uzytku,

- wytwarzanie lekdw recepturowych i preparatéw galenowych,

- prowadzenie ewidencji gospodarki lekami wydawanymi oddziatom szpitalnym,
osrodkom zdrowia, poradniom specjalistycznym i innym komorkom,

- sprawowanie kontroli przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych
i psychotropowych,

— prowadzenie dziatalno$ci informacyjnej w zakresie lekdéw bedacych w dyspozycji
apteki na potrzeby pracownikéw medycznych,

- dokonywanie przyje¢ na stan apteki lekow, materiatbw medycznych, artykutow
sanitarnych i sprzetu jednorazowego uzytku,

- przygotowanie zamdwien na dostawy lekow, materiatdbw medycznych, artykutdw
sanitarnych i sprzetu jednorazowego uzytku, zgodnie z analizg potrzeb i trybem
realizacji zamdwienia, w tym odpowiednie przygotowywanie dokumentacji do
specyfikacji istotnych warunkéw zaméwienia.

(dowdd: akta kontroli str. 343)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze w latach 2015-2017 (I pétrocze) kupowano gotowe
leki do zywienia pozajelitowego i dojelitowego oraz gotowe ptyny infuzyjne.

Zgodnie z procedurg zywienia klinicznego, obowigzujacg w Szpitalu od 1.05.2013 r.,
farmaceuta zabezpiecza dostepno$¢ wymaganych mieszanin odzywczych oraz
przygotowuje je, badz aktywuje zgodnie z receptq wypisang przez lekarza
prowadzacego leczenie, w sytuacji niemozno$ci aktywacji mieszaniny w Aptece,
aktywacja dokonywana jest w oddziale przez pielegniarke w wydzielonym
pomieszczeniu z zachowaniem zasad aseptyki i antyseptyki. Dyrektor Szpitala
wyjasnit m.in., ze zywienie pozajelitowe wystepowato w Szpitalu bardzo rzadko,
realizacji tej ustugi farmaceutycznej nie przypisano Aptece, poniewaz Apteka nie
posiada warunkéw do sporzadzania lekdw aseptycznych. Z wyjadnienia Naczelne;
Pielegniarki wynika, Zze po zleceniu Zywienia pozajelitowego, pobierane gotowe
preparaty z Apteki byly przygotowane do przetaczania i przetaczane przez
przeszkolone pielegniarki.

Wg wyjasnienia Zastepcy Dyrektora ds. Opieki Zdrowotnej SP ZOZ, prowadzenie
w latach 2015-2017 (I pdtrocze) dziatalnosSci leczniczej w Szpitalu nie wymagato
wykonywania pozostatych ustug, oktorych mowa w art. 86 ust. 3 upf,
tj. przygotowania lekébw w dawkach dziennych, w tym lekéw cytostatycznych,

4 Na podstawie uchwaty Nr X11/108/2011 Rady Powiatu Lubelskiego z dnia 30 listopada 2011 r.
5 Regulamin wprowadzony w czerwcu 2012 r. Do 30.06.2017 r. zakres zadan Apteki nie byt zmieniany.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

sporzadzania produktow radiofarmaceutycznych, roztworow do hemodializy i dializy
dootrzewnowej. Szpital nie uczestniczyt w badaniach klinicznych.
(dowod: akta kontroli str. 100-105, 267, 275, 280, 282, 284-286, 290-292)

Stosownie do art. 86 ust. 4 pkt 1 upf w Aptece prowadzona byta ewidencja
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych otrzymanych w formie darowizny.
Apteka brata udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekow i sporzadzata ich
ewidencje oraz uczestniczyta w racjonalizacji farmakoterapii i powadzeniu
gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w SP ZOZ.

Zgodnie z art. 86 ust. 4 pkt 2 upf, w Szpitalu ustalone zostaty procedury wydawania
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych przez apteke na oddzialy oraz dla
pacjenta.

(dowod: akta kontroli str. 23-27, 106-109, 141, 268, 277, 340-342)

W badanym okresie Szpital nie realizowat ustug farmaceutycznych na rzecz innego
szpitala oraz nie korzystat z ustug farmaceutycznych realizowanych na jego rzecz
przez inny podmiot.
Umowg z 1.08.2016 r. zawartg z Samodzielnym Publicznym Zaktadem Opieki
Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji w Lublinie, strony
umowy zobowigzaly sie do wzajemnej ustugi medycznej polegajacej na
pozyskiwaniu, uzyczaniu sobie wzajemnie lekéw i preparatow farmaceutycznych
w sytuacjach nagtych potrzeb niemozliwych do zrealizowania w ramach wtasnego
podmiotu, nieodptatnie pod warunkiem zwrotu uzyczonych preparatow. Umowa
zostata zawarta do 1.08.2019 r. Wg wyjasnienia kierownika Apteki, nie wystapity
przypadki realizacji ww. umowy.

(dowdd: akta kontroli str. 73-75, 267, 275, 319-320)

1.3. W okresie objetym kontrolg stan zatrudnienia w Aptece wynosit trzy osoby
(dwéch farmaceutow® i fasowaczka), zatrudnione na podstawie uméw o prace
w petnym wymiarze czasu pracy. Pracownik zatrudniony na stanowisku kierownika
Apteki spetniat wymogi okre$lone w art. 88 ust. 1 i 2 upf. Dane w tym zakresie byty
zgodne z ujetymi w rejestrze, prowadzonym przez Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego (dalej: WIF) na podstawie art. 107 ust. 1i 3 upf.

Na jeden etat farmaceuty w 2015 r. przypadato 78, w latach 2016-2017
(do 30 czerwca) — 84 t6zek dostepnych w potencjale Szpitala.

W godzinach pracy Apteki (od 7.30 do 15.05) zapewniona byta obecno$¢
farmaceuty. Na czas swojej nieobecnosci Kierownik Apteki wyznaczata zastepce
(farmaceuta zatrudniony w Aptece). Farmaceuci uczestniczyli w szkoleniach w celu
aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy, zgodnie z art. 107 zf upf. Dyrektor Szpitala
byt informowany o podnoszeniu kwalifikacji przez farmaceutéw, programy szkolen
byly dotaczane do wnioskow o udzielenie urlopu szkoleniowego, w aktach
osobowych znajdowaly sie certyfikaty szkolen.

(dowdd: akta kontroli str. 8-18, 110-111, 290-291, 343-344)

W dziatalno$ci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

W okresie objetym kontrolg organizacja pracy Apteki zapewniata realizacje na rzecz
Szpitala ustug farmaceutycznych, okre$lonych w art. 86 ust. 1, 3, 4 upf. Personel
Apteki posiadat wymagane wyksztatcenie i realizowat obowigzek podnoszenia
kwalifikacji zawodowych poprzez uczestniczenie w ciggtym szkoleniu w celu

6 E.K. na stanowisku kierownika Apteki (od 15.03.1991 r.) i J.K. na stanowisku miodszego asystenta Apteki (od 15.09.1998 r.).
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aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz statego doksztatcania sie w zakresie
nowych osiggnie¢ nauk farmaceutycznych’.

2. Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow w zakresie
farmakoterapii

2.1. Apteka zajmowata pomieszczenia na parterze (izba ekspedycyjna, magazyny
przechowywania  produktow leczniczych, pomieszczenie  administracyjne,
pomieszczenie do sporzadzania lekdéw recepturowych) oraz w piwnicy (magazyn
opatrunkéw i $rodkéw dezynfekcyjnych) budynku Szpitala. Do pomieszczen na
parterze prowadzito jedno wejscie, przeznaczone zaréwno dla personelu, jak
I dostaw towarow. Funkcje sali ekspedycyjnej petnit korytarz, przy Scianie ktérego
zamontowano dwa sktadane, fatwo zmywalne podesty. Pomieszczenia oraz
wyposazenie Apteki nie byty narazone na nadmierne nastonecznienie, a takze —
stosownie do § 8 ust. 1 pkt 2-12 w zw. z § 9 ust 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
230 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegotowych wymogow, jakim powinien
odpowiadac lokal apteki® — byty wyposazone m.in. w szafy ekspedycyjne zamykane
do wysokosci co najmniej 60 cm od potogi, regaty, szafe metalowg przeznaczong do
przechowywania S$rodkdw odurzajacych i substancji psychotropowych, szafy
chtodnicze z urzadzeniami do pomiaru temperatury, przeznaczone wytgcznie do
przechowywania lekéw. W wyposazeniu Apteki brak byto stotu ekspedycyjnego.
Wszystkie pomieszczenia, w ktdrych przechowywano lub sporzadzano produkty
lecznicze, byly wyposazone w termometry i higrometry. Pomieszczenia Apteki byty
czyste i suche. Produkty lecznicze przechowywano w sposob 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, S$rodki
odurzajace, substancje psychotropowe i $rodki bardzo silnie dziatajace.

Badanie wybranych 12 lekdéw® wykazato, Ze liczba ich opakowan, jak réwniez
numery serii i daty waznosci (poza jednym przypadkiem) byly zgodne z ewidencjq
lekow w Aptece, prowadzong w programie komputerowym.
Produkty lecznicze przeterminowane i inne przeznaczone do utylizacji
przechowywano w oznakowanym, oddzielnym od innych lekdéw miejscu.

(dowdd: akta kontroli str. 128-132, 139-152)

Ogledziny przeprowadzone na oddziatach: Pediatrycznym, Wewnetrznym i Chirurgii

Ogolnej wykazaty, ze:

— produkty lecznicze byly 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, do stosowania zewnetrznego oraz
$rodki odurzajace i psychotropowe przechowywano oddzielnie;

— leki pacjentbw znajdowaty sie w odpowiednio oznakowanych miejscach,
opisane i przechowywane oddzielnie od innych lekéw szpitalnych;

— leki psychotropowe i narkotyczne przechowywano w trwale zamontowanych,
zamknietych metalowych kasetkach;

7 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen czastkowych dotyczacych dziatalno$ci w badanym obszarze:
pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny czastkowej wedtug
proponowane] skali bytoby niemozliwe lub nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu
funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, nalezy zastosowac oceng opisowa.

8Dz. U. Nr 171, poz. 1395. Dalej: rozporzadzenie w sprawie szczegdtowych wymogoéw.

9 Wyboru dokonano spo$rod lekéw o najwyzszej wartosci oraz z grupy lekdw psychotropowych i odurzajacych.
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— lek Adrenalina przechowywano w szafach chtodniczych, z wyjatkiem Adrenaliny
wchodzace] w sktad zestawow przeciwwstrzasowych, na opakowaniach ktore
wskazano date wyjecia z tych szaf;

— stan czesSci poddanych ogledzinom lekdw znajdujgcych sie w apteczkach
oddziatowych byt niezgodny z ewidencja, stwierdzono réznice w seriach i datach
waznosci poszczegolnych produktow.

(dowdd: akta kontroli str. 153-195)

2.2. W ,Procedurze postepowania z lekiem wiasnym pacjenta”, obowigzujacej od
1.05.2013 r., dopuszczono przyjecie na stan magazynowy apteczki oddziatowe;
i ordynowanie lekdw bedacych wiasno$ciq pacjenta. Zgodnie z procedurg,
weryfikacje tych lekow przeprowadza lekarz prowadzacy, ktory informuje pacjenta
0 koniecznosci przekazania lekéw wtasnych do punktu pielegniarskiego. Zalecono,
aby pacjent w dniu przyjecia na oddziat przynosit tylko petne opakowania/blistry
lekébw (w celu petnej identyfikacji nazwy, dawki, serii i daty waznoSci
przekazywanego leku). Leki wiasne pacjenta powinny by¢ przechowywane osobno
w apteczkach oddziatowych, w pojemnikach oznakowanych danymi pacjenta.
Lekarz ordynujacy leki wtasne pacjenta, wpisuje je do Karty Zlecen Lekarskich
z adnotacjg ,lek wtasny”.

W trakcie ogledzin leki wiasne stwierdzono na Oddziale Wewnetrznym.
Przechowywane byty zgodnie z ww. procedura, tj. w miejscu odrebnym od innych
lekdw, opisane i 0znaczone danymi pacjentow. Ujete byty w wykazie lekdw pacjenta
przekazywanych do apteczki oddziatowej, zgodnie z zatacznikiem do procedury.
(dowdod: akta kontroli str. 49-53,180-195)

23. W procedurze ,Zasady bezpiecznego wytwarzania, transportu,
przygotowywania i podawania leku” (obowigzujacej od 1.06.2013 r.) okreslono m.in.,
ze transport wewnetrzny lekéw odbywa sie z uzyciem zamykanych pojemnikow.
Do odbioru lekéw z Apteki upowazniona jest fasowaczka lub osoba jg zastepujaca,
lekéw psychotropowych — pielegniarka/potozna koordynujaca, lekéw odurzajacych —
ordynator/ lekarz kierujacy oddziatem lub lekarz przez niego upowazniony.
W procedurze wskazano m.in., ze leki doustne dla pacjenta przygotowuje i podaje
pielegniarka na pisemne zlecenie lekarskie umieszczone w indywidualnej Karcie
Zlecen Lekarskich. Przed wyjeciem leku nalezy sprawdzi¢ date waznosci, lekow nie
wolno przektada¢ do niewtasciwie oznakowanych opakowan, powinny one by¢
w oryginalnych opakowaniach. Opakowan nie nalezy odcina¢. Kazdy pojemnik ptynu
infuzyjnego, do ktérego dodano lek i kazda strzykawka z lekiem muszg by¢ czytelnie
oznakowane m.in. danymi pacjenta i datg przygotowania leku.

Zgodnie z procedurg, ,Postepowania ze Srodkami odurzajgcymi’10:

- do wypisywania i odbioru Srodkow odurzajgcych z Apteki upowazniony jest
lekarz kierujacy oddziatem/ ordynator lub lekarz przez niego upowazniony
(imienne upowaznienie nalezy przedtozy¢ do Apteki). Wydanie $rodkow jest
dokumentowane podpisem i pieczatkg farmaceuty i lekarza odbierajacego leki;

— rozchdd srodkéw odurzajgcych jest wpisywany na biezaco po kazdorazowym
ich wydaniu w aptecznej ksigzce kontroli  $rodkéw odurzajgcych
i psychotropowych i parafowany przez osobe wydajaca;

- na oddziale prowadzona jest ewidencja przychodu i rozchodu Srodkéw
odurzajacych i psychotropowych w formie ksigzki kontroli, w ktdrej
ewidencjonuje sie przychdd Srodkéw z Apteki oraz kazdorazowe wydanie
$rodka odurzajacego dla pacjenta, potwierdzone przez lekarza wydajgcego.

(dowad: akta kontroli str. 23-27,43-48)

10 Wydanie II, obowigzujace od 10.02.2017 r.



Do ewidencji przychodéw i rozchodow lekéw wykorzystywano program

komputerowy. Ewidencje prowadzono w podziale na komorki organizacyjne

Szpitala. Z poziomu Apteki istniata mozliwo$¢ podgladu stanu, przychodéw

i rozchoddw apteczek oddziatowych, w tym przesunie¢ miedzyoddziatowych. Zakres

danych generowanych z programu komputerowego obejmowat m.in.:

- stan lekow w Aptece gtownej i apteczkach oddziatowych, w tym stan lekdéw
odurzajacych,

- przychody, z podziatem m.in. na darowizny, bezptatne probki,

- rozchody, z podziatem m.in. na darowizny, bezptatne probki, leki wycofane na
podstawie decyzji GIF, WIF lub producenta (oznaczane w systemie WZ" —
wydanie zewnetrzne), leki przeterminowane i inne przeznaczone do utylizacji
(oznaczane ,SN” - strata nadzwyczajna),

- dane o lekach, ktorych termin wazno$ci wkrotce uptynie, z dowolnie wybieranym
okresem waznosci.

W programie komputerowym ewidencjonowano m.in. nazwe i ilo$¢ leku, producenta,

warto$¢, nr serii i date waznosci (nie w kazdym przypadku).

(dowdod: akta kontroli str. 141, 152, 221, 223-226)

24. W Szpitalu zostaty wprowadzone procedury postepowania z produktami
leczniczymi, niespetniajgcymi wymogow jakosciowych.

Zgodnie z ,Procedurg postepowania z produktami leczniczymi i materiatami
medycznymi przeterminowanymi” (obowigzujacg od 1.06.2013 r.), terminy waznosci
produktéw leczniczych znajdujacych sie na oddziale sprawdza Pielegniarka
Koordynujaca. Produkty przeterminowane nalezy zwrocic do Apteki wraz
z protokotem przekazania niezwtocznie po uptywie terminu wazno$ci. Zwrécone
produkty sg zabezpieczone w Aptece w oznakowanym pojemniku przeznaczonym
do tego celu, przechowywanym w wydzielonym miejscu. Przeterminowane $rodki
odurzajace, psychotropowe lub prekursory sg skladowane w oznakowanym
pojemniku w wydzielonej czesci sejfu. Dla lekéw przeznaczonych do utylizacji
zpowodu m.in. ich przeterminowania lub uptywu okresu przydatnosci do uzycia
tworzy sie w systemie komputerowym dokument ,strata nadzwyczajna’.

Zgodnie z procedurg ,Produkty lecznicze, wyroby medyczne wstrzymane, wycofane
w godzinach pracy” (obowigzujacg od 1.02.2014 r.), kierownik Apteki lub jego
zastepca dokonuje codziennego sprawdzenia ukazujgcych sie na stronach
internetowych decyzji GIF oraz WIF. Wszystkie oddziaty, pracownie, ktore pobraty
z Apteki produkt leczniczy wstrzymany/wycofany z obrotu sg powiadamiane
telefonicznie o natychmiastowej koniecznosci sprawdzenia, czy dana seria ww. leku
znajduje sie na ich stanie. Zawiadomienia te dotyczg takze przypadku, gdy w aptece
nie odnotowano przychodu wyszczegdlnionej w decyzji serii preparatu leczniczego,
nalezy wowczas sprawdzi¢ leki wiasne pacjenta. Produkty lecznicze wstrzymane
nalezy zabezpieczy¢ przed uzyciem, umiescic w wydzielonym i oznakowanym
miejscu, produkty wycofane nalezy zwréci¢ do Apteki, gdzie przechowywane sg
w oznakowanym kartonie w zamknigtej szafie do tego celu przeznaczonej. Produkty
te zwracane sg przez Apteke do hurtowni, w ktdrej zostaty zakupione. W systemie
informatycznym zwrot ewidencjonuje si¢ na podstawie dokumentu ,Wydanie
zewnetrzne’.

Po godzinach pracy Apteki i w dni ustawowo wolne'? decyzje o wycofaniu lub
wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego otrzymuje pielegniarka odpowiedzialna
Izby Przyje¢ i sprawdza, czy dany produkt znajduje sie w posiadaniu Izby Przyjec.

" W ewidencji komputerowej lekow nie wprowadzono nr serii i/lub dat waznoci dla: 15 lekéw z darowizn znajdujacych si¢ na
stanie ewidencyjnym Apteki w dniu ogledzin oraz 56 produktéw przeznaczonych do utylizacji lub stanowigcych niedobory.

12 Procedura ,Powiadamianie o produktach leczniczych, wyrobach medycznych wstrzymanych, wycofanych z obrotu po
godzinach pracy apteki oraz w dni ustawowo wolne”, obowigzujgca od 1.04.2016 r.
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O decyzji powiadamia si¢ telefonicznie m.in.: pielegniarki odpowiedzialne na
kazdym oddziale oraz lekarzy dyzurnych, gdy informacja dotyczy narkotykdow.
Ww. osoby sg odpowiedzialne za niezwtoczne sprawdzenie w swojej komorce, czy
wskazany produkt leczniczy/ wyréb medyczny znajduje sie w ich posiadaniu.
(dowaod: akta kontroli str. 13-17, 28-36, 91-95)

2.4.1. W latach 2015-2017 (do 30 czerwca) wycofano produkty lecznicze w zwigzku
z oSmioma decyzjami GIF i jedng decyzjgq producenta. Wszystkie leki objete
decyzjami zostaly na biezaco'® wycofane z oddziatow, przekazane do Apteki
i zwrécone do dostawcy. Od chwili otrzymania decyzji wstrzymane/wycofane
pozycjie byly zablokowane w systemie komputerowym przez wigczenie STOP
ORDER. W systemie zaewidencjonowano zwrot leku do producenta, na podstawie
dokumentu WZ (wydanie zewnetrzne). Wartos¢ lekow i produktow wycofanych
z oddziatow Szpitala wyniosta 2,0 tys. zt.

(dowdod: akta kontroli str. 112-113)

2.4.2. Wg ewidencji rozchoddw lekow w latach 2015-2017 (do 20 lipca) wycofano
z jednostek organizacyjnych Szpitala i Apteki leki niepetnowartoSciowe o warto$ci
5.546,27 zt, z tego 103 leki przeterminowane na kwote 3.668,52 zt, 39 lekow
uszkodzonych, niezuzytych na kwote 761,78 zt'4.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze Apteka musi zapewni¢ dostepnos¢ lekow, posiadac
ich zapas. Zuzycie lekdéw uzaleznione jest od rodzaju leczenia hospitalizowanych
pacjentow. Bywa, ze zmienia si¢ metodyka leczenia lub wytyczne leczenia dane;
jednostki chorobowej i niezbedny zapas lekow w Aptece nie zostaje zuzyty.
W przypadku lekdw z dardw lub bezptatnych prébek, lekarze kierujacy oddziatem
zgtaszajq zapotrzebowanie, a pozniej nie stosujg tych lekdw. Inng przyczyng byta
skrocona przydatno$¢ leku ze wzgledu na wymagania przechowywania okreslone
przez producenta, np. skrécenie wazno$ci leku Adrenalina do sze$ciu miesiecy od
daty jej wyjecia.

Dla lekéw przeznaczonych do kasacji utworzono w systemie komputerowym
dokumenty SN (strata nadzwyczajna) pod datg ich wycofania z Apteki i oddziatow.
Leki z oddziatow przekazywane byty do Apteki na podstawie protokotu przekazania,
sporzadzanego zgodnie z wzorem stanowigcym zat. nr 1 do procedury ,Leki
przeterminowane”.

W trakcie ogledzin ustalono, ze leki niespetniajagce wymagan jakoS$ciowych byty
przechowywane w Aptece w wydzielonym miejscu i odpowiednio oznakowane.
(dowod: akta kontroli str. 139-148, 216-229, 270, 279, 331-334)

W latach 2015-2017 (do 20 lipca) siedmiokrotnie przekazano leki do utylizacji.
Warto$¢ lekow ujetych w protokotach przekazania do utylizacji wyniosta 3.142,05 z,
z tego wycofane od 2015 r. — 2.957,91 zt. Leki's do utylizacji przekazywano
protokotem, sporzadzanym zgodnie z wzorem stanowigcym zat. nr 3 do procedury
,Leki przeterminowane”, zawierajgcym nazwe leku, serig, date waznosci, iloSc,
podpisywanym przez Kierownika Apteki oraz osobe odbierajacq odpady.
W protokole nie podawano danych dot. faktury stanowigcej dowdd zakupu lekéw
(nri data wystawienia). Ponadto wystawiana byla karta odpadu, w ktérej
wskazywano m.in. mase przekazanych odpadow. Przekazania do utylizacji $rodkow
odurzajacych i lekdw psychotropowych (jeden raz w ciggu badanego okresu, w dniu

3 W dwaoch przypadkach w tym samym dniu, w jednym po dwdch, a w sze$ciu po trzech dniach od wydania decyzji.

14 W ewidencji komputerowej lekéw nie wskazano daty waznosci 56 produktow leczniczych, dla ktérych utworzono w systemie
dokument ,strata nadzwyczajna”, z tego w przypadku 33 produkiéw dane o terminie przydatnosci do uzycia wynikaty
z dokumentacji przekazania lekéw do utylizacji, w przypadku 23 — w przekazanej dokumentacji brak byto informacji o dacie
waznosci.

15 Inne niz odurzajace, psychotropowe i prekursory kategorii 1.
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26.01.2016 r.) dokonano po ich zabezpieczeniu w obecnosci inspektora
farmaceutycznego dziatajacego z upowaznienia WIF, zgodnie z § 3 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegGtowych warunkow
i trybu postepowania ze $rodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi
| prekursorami  kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi,
zepsutymi, sfatszowanymi lub ktdrym uptynat termin waznosci, zawierajacymi
w swoim sktadzie srodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory
kategorii 116, Protokdt zniszczenia lekéw sporzadzony byt zgodnie z § 4 ust. 7 ww.
rozporzadzenia.

W wyniku ogledzin ustalono, ze w magazynie lekow przeznaczonych do utylizacji
znajdowaly sie leki wycofane z jednostek organizacyjnych SP ZOZ, w tym
z oddziatow szpitalnych i Apteki, po dacie sporzadzenia ostatniego protokotu
przekazania lekéw do utylizacji (25.05.2017 r.) i dacie sporzadzenia protokotu
przekazania do utylizacji lekéw psychotropowych i odurzajacych (26.01.2016 r.),
o numerach serii i w iloSci zgodnej z ewidencjg ksiegowa, z wyjatkiem pieciu lekow,
ktorych nie byto w ww. magazynie. Ponadto w magazynie lekdw przeznaczonych do
utylizacji nie byto 34 lekéw niespetniajgcych wymagan jakoSciowych,
wyksiegowanych z ewidencji dokumentem SN w okresie od 30.04.2015 r. do
16.05.2017 r., 1. przed datg ostatniego protokotu przekazania lekdéw do utylizacii
i nieujetych w tych protokotach.

(dowdd: akta kontroli str. 114, 139-148, 239-264, 323-330)

2.4.3. Zgodnie z zapisami w Receptariuszu Szpitalnym, w systemie komputerowym
w Aptece ewidencjonowane sg leki darowane (pozyskane na podstawie umowy
darowizny) i bezptatne prébki lekarskie. Wg wyjasnienia Kierownika Apteki
w Szpitalu nie obowigzuje oddzielna procedura przyjmowania darowizn i prébek
lekarskich.

W latach 2015-2017 (do 30 czerwca) Szpital otrzymat w formie darowizny 167 lekéw
na podstawie umow zawartych z siedmioma producentami. Warto$¢ otrzymanych
lekow wyniosta w 2015 r. 16,3 tys. zt, w 2016 r. 11,0 tys. z}, w 2017 r.
(do 30 czerwca) 1,5 tys. zt, zostata ujeta w ewidencji Apteki i w ksiegach
rachunkowych Szpitala!”. W Receptariuszu Szpitalnym ujetych byto 136 lekéw
otrzymanych w formie darowizny.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze leki nieujete w Receptariuszu przyjmuje sie po
konsultacji, na wniosek lekarza kierujgcego oddziatem. Sg to najczeSciej leki
nowszej generacji, ktore lekarz chciatby zastosowa¢ u indywidualnych pacjentow.
Umowa darowizny jest zawsze podpisana przez Dyrektora Szpitala, ktory tym
samym wyraza zgode na stosowanie tych lekdw.

(dowdd: akta kontroli str. 83-90, 115-122, 133-138, 268, 276, 337)

W ww. okresie w Aptece zaewidencjonowano otrzymanie 11 bezptatnych prébek
lekdw (dziewie¢ w 2015 r. i dwa w 2016 r.). Zgodnie z art. 54 ust. 3 pkt 1, 3 i 6 upf,
prébki dostarczane byly na wniosek lekarzy, nie byly wieksze niz jedno najmniejsze
opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, ilos¢ probek tego samego produkiu leczniczego
dostarczanych tej samej osobie nie przekraczata pigciu opakowan w ciggu roku.

Leki te ujeto w ewidencji prowadzonej w programie komputerowym w Aptece
z warto$cig 0 zt. Sposdb ewidencji wynikat z zarzadzenia Nr 25/2014 Dyrektora SP
ZOZ Nr 1 z dnia 29 grudnia 2014 r. (aneks nr 6 do zaktadowego planu kont oraz

6Dz, U.z2012r. poz. 236.
7 Na 30.06.2017 r. wartos¢ niewykorzystanych lekéw otrzymanych w formie darowizny wynosita 2,6 tys. zt, wynikata z wartosci
lekéw niewykorzystanych na 1.01.2015 r. (2,9 tys. z!), otrzymanych darowizn w latach 2015-2017 (28,8 tys. zt) i zuzycia lekéw
w tym okresie (29,1 tys. z!).
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zastosowanej polityki rachunkowo$ci), zgodnie z ktorym w przypadku przekazania
przez lekarza nieodptatnie otrzymanych probek stosuje sie uproszczenie,
polegajace na tym, ze nie ujmuje sie ich w ewidencji ksiegowej w zwigzku z niskg
warto$cig prébek, ewidencja iloSciowa bezptatnych prébek lekow jest prowadzona
w programie komputerowym stosowanym w Aptece.

Gtéwna Ksiegowa SP ZOZ wyjasnita, ze ww. uproszczenie zastosowano na
podstawie art. 4 ust. 4 ustawy z dnia 29 wrzeSnia 1994 r. o rachunkowosci'®,
przychdd z tytutu otrzymanych prébek jest neutralny wzgledem wyniku finansowego,
gdyz ich zuzycie stanowi koszt, wiec nie ma to wptywu na wynik finansowy.

(dowod: akta kontroli str. 123, 287-289, 337)

2.5. Zgodnie z procedurg ,Postepowanie w przypadku niepozadanego dziatania
lekéw” (obowigzujgcg od 1.06.2013 r.), obowigzek zgtaszania danych
o0 powikfaniach lekowych majg osoby wykonujace zawody medyczne - lekarze,
pielegniarki, potozne, farmaceuci.

Ewidencja dziatan niepozadanych prowadzona byta w Aptece w formie papierowe;j,
obejmowata: nazwe produktu leczniczego, posta¢, dawke, serie, date waznosci,
oddziat, na ktérym wystapito dziatanie niepozadane, nazwisko, stanowisko stuzbowe
osoby zgtaszajace;.

W latach 2015-2017 (do 30 czerwca) w Szpitalu zidentyfikowano 13 przypadkow
dziatan niepozadanych®®, w tym jedno ciezkie. Wg dokumentacji zgtoszen,
w dziewieciu przypadkach zostaty one dokonane przez pielegniarki, w czterech —
przez lekarzy. Informacie o dziataniach niepozadanych przekazano do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych w terminie do 14 dni od ich wystgpienia.
(dowdd: akta kontroli str. 76-80, 335, 341, 342)

Analiza dziatah niepozadanych zostata dokonana przez Zespét ds. Farmakoterapii
ids. Szpitalnej Polityki Antybiotykowej w czerwcu 2017 r. Kierownik Apteki
wyjasnita, ze przedstawita ww. Zespotowi wnioski z analizy tych dziatan, m.in.
zasugerowano prowadzenie pilniejszej obserwacji pacjentdow, u ktérych stosowany
jest ten lek.

(dowdd: akta kontroli str. 268, 277, 284-286, 337)

2.6. W zakresie nadzoru i kontroli nad gospodarkg lekami w Szpitalu obowigzywaty

m.in. procedury:

- ,Przechowywanie produktow leczniczych i materiatbw medycznych®, w ktérej
wskazano warunki i okres przechowywania lekdw, sposéb zabezpieczenia
lekéw psychotropowych i bardzo silnie dziatajgcych, przygotowywania
i wydawania lekow;

-, Przechowywanie gotowych produktéw leczniczych po pierwszym uzyciu”,
w ktoérej okreslono m.in. terminy i sposéb przechowywania lekéw po pierwszym
otwarciu opakowan,;

- ,Leki przeterminowane®, w ktdrej okreslono tryb postepowania z produktami
leczniczymi i materiatami medycznymi przeterminowanymi.

Procedury te zostaly opracowane przez Kierownika Apteki i zatwierdzone przez

Dyrektora SP ZOZ. Za kontrole przebiegu procedur odpowiedzialna byta m.in.

Kierownik Apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 18-22, 28-42)

2.7.1. W okresie objetym kontrolg dziatalno$¢ Apteki byta dwukrotnie kontrolowana
przez WIF. Nieprawidtowosci stwierdzono w kontroli planowej przeprowadzone;

8Dz. U.z 2016 r. poz. 1047, ze zm.
19\W 2015 r. — nie stwierdzono takich przypadkéw, w 2016 r. — dziewie¢, w 2017 r. — cztery.
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Ustalone
nieprawidtowosci

w pazdzierniku 2016 r. Polegaty one na braku w Aptece dostepu do Farmakopei
Polskiej X, nieodnotowaniu w dokumentacji godziny sprawdzenia decyzji
o wstrzymanych/ wycofanych z obrotu produktach leczniczych/ wyrobach
medycznych, ztym stanie technicznym regatéw magazynowych w Aptece. Kontrola
dorazna WIF dotyczyta zabezpieczenia Srodkow odurzajgcych i psychotropowych
przeznaczonych do utylizacji (nie stwierdzono nieprawidtowosci).

W okresie objetym kontrolg do SP ZOZ, WIF i Lubelskiego Oddziatu Wojewddzkiego
Narodowego Funduszu Zdrowia nie wptynety skargi na dziatalno$¢ Apteki oraz
zgtoszenia dotyczace nieprawidtowo$ci w zakresie farmakoterapii, gospodarki
lekowej i dostepnos$ci lekéw w Szpitalu.

(dowdd: akta kontroli str. 54-68, 268, 277, 280-282, 304-318, 344)

2.7.2. W ,Procedurze nadzoru nad apteczkami oddziatowymi”, obowigzujacej od
1.05.2013 r., okreslono m.in., ze Kierownik Apteki lub osoba przez niego
wyznaczona przeprowadza okresowg kontrole apteczek oddziatowych, nie rzadziej
niz raz na szeS¢ miesiecy, dotyczaca: warunkéw przechowywania produktow
leczniczych, oceny zapaséw, termindw waznosci, zgodnosci ze stanem faktycznym
(Srodki odurzajace i psychotropowe), sposobu przechowywania.

W latach 2015-2017 (do 4 sierpnia) kierownik Apteki przeprowadzita 24 kontrole
apteczek, zgodnie z zakresem wskazanym w ww. procedurze i z zachowaniem
wymaganej czestotliwosci, z wyjatkiem apteczek na Oddziale Chirurgii Ogdlinej oraz
Bloku Operacyjnym z Zespotem Anestezjologdw, nieskontrolowanych w powyzszym
terminie.

(dowdd: akta kontroli, str. 81-82, 265-266)

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

1. Nierzetelnie prowadzono dokumentacje lekow przekazanych do utylizacji.

a) Szpital nie dysponowat dokumentacjgq potwierdzajacq przekazanie do
utylizacji 36 lekdéw (przeterminowanych, uszkodzonych, nie w petni
zuzytych) o wartosci 1.667,26 zt, 1.

34 lekéw o wartosci 1.620,55 zt, wyksiegowanych z ewidencji Apteki
i Poradni Kardiologicznej na podstawie dokumentéw SN w okresie od
30.04.2015 r. do 16.05.2017 r. (tj. przed datg ostatniego przekazania
lekéw do utylizacji protokotem z dnia 25.05.2017 r.);
— dwdch lekéw o wartosci 46,71 zt wyksiegowanych z ewidencji Apteki
dokumentem SN z 7.06.2017 r.
Ww. leki nie zostaty wymienione w protokotach przekazania produktow do
utylizaciji, sporzadzonych w latach 2015-2017 (ostatni z dnia 25.05.2017 r.).
Leki te nie byly rowniez przechowywane w magazynie lekow
przeznaczonych do utylizacji w Aptece w trakcie ogledzin prowadzonych
przez NIK.

Kierownik Apteki wyjasnita m.in., Ze leki zostaty przekazane do utylizacj.
Przekazanie lekow nastgpito w najblizszym terminie odbioru lekdw
przeterminowanych po stwierdzeniu uptyniecia ich terminu waznosci.
Przeoczono wpisanie lekéw do zbiorczego protokotu przekazania do
utylizacji. Leki objete dokumentem SN z 7.06.2017 r. (z datg waznosci
04/2017) zostaty przekazane do utylizacji 25.05.2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 114, 139-148, 223-263, 267-278, 323-330)

Zdaniem NIK brak odzwierciedlenia w dokumentacji Szpitala danych o cze$ci
lekow przekazanych do utylizacji moze skutkowac utratg przez Szpital kontroli
nad tymi lekami, poniewaz nie mozna dowies¢, ze produkty lecznicze

"



wycofane z uzycia w Szpitalu, poza lekami wymienionymi w protokotach,
o ktorych mowa w § 10 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkdéw prowadzenia
apteki20 (dalej: rozporzadzenie MZ z 18.10.2002 r.), zostaly przekazane do
zniszczenia.

b) W protokotach przekazania lekéw do utylizacji nie podawano danych dot.
numerdw i dat faktur, stanowigcych dowdd zakupu lekow.

W SP ZOZ stosowano wzor protokotu zgodny z zat. do rozporzadzenia MZ
z18.10.2002 r. W protokotach tych nie wypetniono kolumn ,nr faktury
stanowigcej dowod zakupu” i ,data faktury”.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze ww. danych nie podawano z powodu
przeoczenia.
(dowod: akta kontroli str. 114, 239-264, 268, 276)

2. Rzeczywisty stan lekéw byt niezgodny z prowadzong w Szpitalu ewidencja.
Niezgodnosci te  wynikaty m.in. z nierzetelnego wykonywania zadan przez
Apteke w zakresie prowadzenia ewidencji gospodarki lekami wydawanymi
oddziatom szpitalnym i innym jednostkom organizacyjnym SP ZOZ oraz
nieprawidtowego ewidencjonowania rozchodu lekow przez personel oddziatow
szpitalnych. Swiadczy to o niewystarczajacym nadzorze nad gospodarka
lekowa.

1) Niezgodnosci serii, dat waznosci i/lub ilosci produktow medycznych
stwierdzone przez NIK w trakcie ogledzin dotyczyly:

a) w magazynie lekéw przeznaczonych do utylizacji:

- brak byto: leku I.I. 0 numerze serii FR71177 z datg wazno$ci 30.09.2018 r.,
wyksiegowanego z ewidencji dokumentem SN z 7.06.2017 r.,

— brak byto 2 opakowan (po 10 amp.) leku Adrenalina (jedno nr 02EL1016,
wazne do 31.10.2019 r. oraz jedno nr 02EL0217, wazne do 29.02.2020 r.),
wyksiegowanych z ewidencji dokumentami SN z 20.06.2017 .,

- znajdowato sig 7 amp. leku Adrenalina nr 01EL0413 z datg waznosci
04/2018 (nieujete w dokumentacji lekéw przeznaczonych do utylizacji),

— znajdowat sie lek L.I. nr serii FR05177, z datq waznosci 06/2017 (nieujety
w dokumentacji lekdéw przeznaczonych do utylizacji);

b) w magazynie lekow, bedacych na stanie w Aptece:

- brak byto leku Adrenalina: 4 amp. nr serii 01EL0317 (data waznoSci
03/2020) oraz 2 amp. nr serii 02EL0615 (data waznosci 06/2020),

- znajdowaly sie: 3 amp. leku Adrenalina nr 02EL0217 (wazna do 02.2020),
1amp. tego leku nr 03EL1116 (data waznosci 11/2019) oraz 2 amp.
nr01EL1116 (data waznosci 11/2019), ktorych nie byto w ewidenciji lekow
na stanie Apteki na dzierh ogledzin;

) na oddziale chirurgicznym:

- brak bytlo 10 fiolek leku N. nr PBPY (data waznosci 07/2018),
7 amputkostrzykawek leku F. nr 4016A (wazny do 31.07.2017), oraz
6 amputek leku narkotycznego M. 20mg o serii 02DR0213 (data waznosci
02/2018),

- znajdowato sie 10 fiolek leku N. nr PBNX (wazny do 02/2018) i 7 amp. leku
F. nr 4032A (wazny do 03/2019), 6 amputek leku narkotycznego M. 20mg
o serii 02DR0812 (wazny do 08/2017). Wg stanu na dzieh ogledzin leki te
nie byly wykazane w ewidencji, jako znajdujgce sie na stanie apteczki
oddziatowej;

20Dz, U.z2002r. Nr 187, poz. 1565.
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d) na oddziale pediatrycznym:

— brak byto 1 fiolki leku Am. nr 3050916 (wazny do 09/2019 r.) oraz 1 amp.
leku Adrenalina nr 03EL1116 (wazna do 11/2019),

- znajdowata sie 1 fiolka leku Am. nr 3070916 (wazny do 09/2018) oraz
1 amp. leku Adrenalina nr serii 01EL1116 (wazna do 11/2019). Wg stanu na
dzien ogledzin leki te nie byty wykazane w ewidenciji, jako znajdujace sie na
stanie apteczki oddziatowej;

e) na oddziale wewnetrznym:

— brak byto leku Am.: 6 fiolek nr 3010117 (wazna do 01/2020) i 20 fiolek
nr 3030117 (wazna do 01/2020) oraz leku Adrenalina: 4 amp. nr 02EL1015
(wazna do 10/2018), 6 amp. nr 01EL1016 (wazna do 10/2019), 10 amp.
nr 02EL0217 (wazna do 02/2020),

— znajdowat sie lek Am.: 20 fiolek nr 3020217 (wazna do 02.2020), 2 fiolki
nr 3050916 (wazna do 09.2019), 4 fiolki nr 3040716 (wazna do 07.2019),
a takze lek Adrenalina: 10 amp. nr 01EL0416 (wazna do 04.2019), 10 amp.
01EL0217 (wazna 02.2020). Wg stanu na dzien ogledzin leki te nie byty
wykazane w ewidencji, jako znajdujace sie na stanie apteczki oddziatowe;.

Stwierdzone w trakcie ogledzin leki o numerach serii i/lub dacie waznosci,
niewynikajacych z ewidencyjnego stanu lekdw w Aptece i apteczkach
oddziatowych (m.in. leki: Adrenalina, Am., M., F., N.) pochodzity z zasobow
Szpitala.

Wedtug wyjasnien Pielegniarki Naczelnej SP ZOZ, przy rozchodzie lekéw
(ewidencjonowanym nastepnego dnia roboczego na podstawie kart zlecen)
personel stara sie zawsze zuzyc¢ leki o najkrotszej dacie waznosci. Jednak
trudno jest ewidencjonowaC serie wszystkich podanych lekéw, gdyz
wymagatoby to duzego nakfadu pracy. Czasem wystgpi zuzycie niezgodne
z serig. Rozchod lekow narkotycznych jest prowadzony zawsze po nr serii.
Przechowywany lek M. posiada te same poczatkowe numery serii (réznica
dot. trzech ostatnich cyfr). Podczas podawania btednie odczytano serie.

Wg wyjasnienia Kierownika Apteki, niezgodno$¢ w serii lekow na stanie
w Aptece wynikata z pomytki przy wydawaniu (wydanie niezgodnie z serig),
a w magazynie lekow przeterminowanych — z utworzenia w systemie
komputerowym btednych dokumentéow SN w dniu 20.06.2017 .
w poradniach specjalistycznych, tj. sporzadzenia SN na 10 amputek,
zamiast — 7 (w protokole przekazania leku z poradni do Apteki wykazanych
bylo 7 amputek) oraz btednego oznaczenia zuzycia leku Adrenalina
w systemie przez pielegniarke (SN zamiast ZW — zuzycie wewnetrzne).
Podczas kontroli apteczek na oddziatach: Chirurgii, Pediatrii i Wewnetrznym
nie stwierdzono zadnych nieprawidtowosci.

(dowod: akta kontroli, str. 139-194, 267-283, 321-322, 337-340, 345)

2) W ewidencji produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych pochodzacych
z darowizn nie wpisano daty waznosci i serii 15 lekéw (o wartosci
911,73 zt), znajdujacych sie na stanie Apteki w dniu ogledzin. Daty
waznosci i/lub numeréw serii nie zawierato takze 56 produktéw o warto$ci
1.941,27 z2' wyksiggowanych z ewidencji dokumentami SN (strata
nadzwyczajna).

Zdaniem NIK, niewprowadzanie do systemu komputerowego kompletnych
danych identyfikacyjnych leku moze utrudnic¢ identyfikacje lekow bedacych
na stanie Szpitala, objetych decyzjami GIF o wstrzymaniu obrotu lub

21 Z tego 18 produktéw pochodzito z darowizn.
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wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, jak rowniez — identyfikacje lekow
przeterminowanych, ktére powinny by¢ przekazane do utylizacji.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze brak serii oraz daty waznosci niektorych lekow
w ewidencji komputerowej wynika z przeoczenia. Po otrzymaniu decyzji GIF
o wstrzymaniu/wycofaniu leku Apteka niezwtocznie przesyta tre$¢ komunikatu
do wszystkich jednostek, na stanie ktorych znajduje sie ten lek, bez wzgledu
na serie i date wazno$ci. Pielegniarka koordynujgca lub pielegniarka jg
zastepujgca ma obowigzek sprawdzi¢ czy dany lek wystepuje w ewidencii
oraz sprawdzi¢ fizycznie kazde opakowanie. Terminy wazno$ci lekow na
wszystkich oddziatach sg monitorowane, oprocz ewidencji komputerowej
poprzez sprawdzenie przynajmniej raz w miesigcu fizycznie na wszystkich
opakowaniach. Jezeli termin waznoSci jest krotki, pisze sie go dtugopisem na
opakowaniu.

(dowdd: akta kontroli str. 152, 223-226, 267, 276, 323-330)

3. Nie zapewniono odrebnych wejS¢ do Apteki dla personelu i dostaw towarow
oraz nie wyposazono Apteki w stdt ekspedycyjny, pomimo takiego wymogu,
okreSlonego w § 5 ust. 2 pkt 1 i pkt 2 oraz § 9 ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia
w sprawie szczegdtowych wymogow.

Dyrektor SP ZOZ wyjasnit, ze dostosowanie warunkéw Apteki w obecnym
miejscu nie jest mozliwe, dlatego podjeto decyzje o jej przeniesieniu do budynku
pomocniczego i w 2014 r. zostata przygotowana petna dokumentacja
projektowa. Uzyskano réwniez pozwolenie na budowe. Brak realizacji tej
inwestycji wynikat m.in. z braku $rodkéw finansowych i koniecznosSci realizacji
najwazniejszych z punktu widzenia funkcjonowania Szpitala prac. W 2012 r.
Szpital zostat przejety ze znacznymi obcigzeniami finansowymi i w zlym stanie
technicznym, co skutkuje tym, Zze nadal sptacane s kredyty i pozyczki
w wysokosci ok. 110 tys. zt miesiecznie. Roboty budowlane dot. Apteki wraz
z zakupem wyposazenia zostaty ujete w projekcie inwestycyjnym ,Zdrowe
Lubelskie — optymalizacja ustug medycznych w wojewddztwie lubelskim
poprzez utworzenie i zintegrowanie sieci szpitali powiatowych® w ramach
Regionalnego Programu Operacyjnego Wojewodztwa Lubelskiego na lata
2014-2020 (dalej: RPO WL). Z przyczyn niezaleznych od Szpitala dotychczas
nie doszto do realizacji projektu. Modernizacje Apteki planuje sie kontynuowac
zgodnie z posiadang dokumentacjg projektowa w 2018 r., po ostatecznym
rozstrzygnieciu konkurséw o dofinansowaniu inwestycji z RPO WL, kiedy bedzie
znana ocena, wysokos¢ dofinansowania i zakres zadan objetych wsparciem.
(dowdd: akta kontroli, str. 139-148,292-303)

4. W | pétroczu 2017 r. nie przeprowadzono kontroli apteczek na Oddziale
Chirurgii Ogélnej oraz Bloku Operacyjnym z Zespotem Anestezjologdéw, pomimo
Ze poprzednie kontrole w tym komdrkach przeprowadzono 28 i 29.12.2016 r.
Kontrole apteczko na Oddziale Chirurgii przeprowadzono dopiero 12.07.2017 r.
Do dnia 4.08.2017 r. nie przeprowadzano kontroli apteczki na Bloku
Operacyjnych z Zespotem Anestezjologdow.

Zgodnie z obowigzujacg w Szpitalu ,Procedurg nadzoru nad apteczkami
oddziatowymi”, kontrola apteczek powinna by¢ przeprowadzana nie rzadziej niz
raz na szes¢ miesiecy.

Wedtug wyjasnien kierownika Apteki, brak tych kontroli wynikat m.in. z urlopéw
kierownika apteki i pielegniarki koordynujacej, kontrola na Bloku Operacyjnym
i w Zespole Anestezjologdw zostanie przeprowadzona niezwtocznie.

(dowdd: akta kontroli, str. 265-266,278-279)
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoSci

Ocena czastkowa

1. NIK zauwaza, ze w zestawie przeciwwstrzagsowym na Oddziale Pediatrycznym
nie byto leku Adrenalina w ilosci okreslonej w zat. do procedury ,Zestaw lekdw,
sprzetu i materiatdw dostepnych i stosowanych w stanach nagtego zagrozenia
zycia"22,

Zgodnie z tym zatgcznikiem, zestaw przeciwwstrzasowy powinien zawiera¢
10 amputek leku Adrenalina. W dniu ogledzin (28.07.2017 r.) w zestawie znajdowata
sie tylko jedna amputka tego leku.

Wedtug wyjasnienia Naczelnej Pielegniarki SP ZOZ wynikato to z podjecia decyzji
0 aktualizacji tego zestawu, w zwigzku zczestymi przypadkami oddawania
do utylizacji Adrenaliny przechowywanej w zestawach, co obcigza kosztami
jednostki zaktadu. Podjeto decyzje o aktualizacji tego zestawu w rozdziale na:
oddziaty duze (duzy zestaw), oddziat pediatryczny oraz dla jednostek
ambulatoryjnych. Po ostatniej utylizacji z Oddziatu Pediatrycznego nie zamawiano
leku z wuwagi na bliski czas obowigzywania nowego sktadu zestawu
przeciwwstrzasowego (w trakcie zatwierdzania).

(dowod: akta kontroli, str. 96-99,170-173,282)

2. Uwagi dotyczg takze nieewidencjonowania produktow leczniczych i materiatéw
medycznych, ktore przeterminowaty sie w Aptece, w zeszycie produktow
przeterminowanych z wyszczegolnieniem nazwy, postaci, numeru serii, daty
waznosci, ilosci, nazwy producenta, numeru i daty faktury zakupu, numeru
wytgczenia ze stanu magazynowego apteki. Wykaz lekdéw przeterminowanych
mozliwy byt do uzyskania z ewidencji lekéw prowadzonej w Aptece, jednak
obowigzek prowadzenia ewidenciji tych lekow w zeszycie i przechowywania zeszytu
razem z produktami przeterminowanymi wynikat z pkt 4.2 procedury ,Leki
przeterminowane”, obowigzujacej w Szpitalu od 1.06.2013 r.

Kierownik Apteki wyjasnita, Zze w Aptece prowadzona jest elektroniczna ewidencja
lekow przeterminowanych. Przeoczono zmiane stosownego zapisu w procedurze
,Leki przeterminowane”.

(dowdd: akta kontroli str. 28-36, 139-148, 267, 276)

Pomieszczenie i wyposazenie Apteki nie w petni spetnialy wymogi okreslone
w rozporzadzeniu w sprawie szczegotowych wymogow. Nie zapewniono odrebnego
wejscia dla dostaw towardw, a na wyposazeniu Apteki brak bylo stotu
ekspedycyjnego. Leki przechowywane byly w sposdb prawidtowy, zgodnie
z obowigzujacymi w tym zakresie uregulowaniami. Prawidtowo przekazywano
informacje o dziataniach niepozadanych lekow i na biezaco wycofywano z oddziatow
szpitalnych leki objete decyzjami GIF. Niewtadciwie sprawowano nadzér nad
gospodarkg lekami w Szpitalu, o czym Swiadczg w szczegoInosci niezgodnosci
stanu faktycznego lekéw z ewidencja. Nierzetelne prowadzenie ewidencji rozchodu i
dokumentacji lekéw przekazanych do utylizacji, jak réwniez wprowadzenie do
ewidencji komputerowej niekompletnych danych identyfikujgcych dla czesci lekéw
mogto utrudnia¢ gospodarke lekami iwptywaC na wiasciwg ocene stanu lekow
znajdujacych sie w Szpitalu. Nie przeprowadzono w wymaganym terminie kontroli
dwoch apteczek oddziatowych.

2 Obowigzujaca od 1.06.2013 r.
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Opis stanu
faktycznego

3. Dzialania podejmowane w celu zapewnienia
racjonalnej gospodarki lekami, w szczegdlnosci
zwigzane z funkcjonowaniem Komitetu
Terapeutycznego oraz monitorowaniem gospodarki
lekami i kosztow realizacji ustug farmaceutycznych

3.1. Zespot Terapeutyczny (Farmakologiczny) i ds. Szpitalnej Polityki Antybiotykowe;

powotany zostat zarzadzeniem Nr 13/2013 Dyrektora SP ZOZ z dnia 15 maja

2013 ., od 1 grudnia 2015 r. — stosownie do § 1 zarzadzenia Nr 19/2015 Dyrektora

SP Z0Z z dnia 30 listopada 2015 r. — funkcjonuje jako Zespdt ds. Farmakoterapii

i ds. Szpitalnej Polityki Antybiotykowej (dalej: Zespdt). W sktad Zespotu wchodza;

Zastepca Dyrektora ds. opieki zdrowotnej jako przewodniczacy oraz Kierownik

Apteki, pieciu lekarzy, specjalista mikrobiolog i pielegniarka epidemiologiczna.

Do zadan Zespotu nalezy optymalizacja procesu leczenia i racjonalizacja gospodarki

lekami w Szpitalu, m.in.:

- ocena potrzeb szpitala w zakresie gospodarki lekami,

— analizowanie i aktualizowanie Receptariusza Szpitalnego przynajmniej raz na
dwa lata?3, opiniowanie wnioskbw o wpisanie lub skreSlenie lekow
z Receptariusza zgtaszanych przez lekarzy,

- koordynowanie spraw zwigzanych z przygotowaniem wykazu lekow stale
dostepnych w oddziatach,

- monitorowanie problematyki zwigzanej z farmakoterapig pacjentow Szpitala
i kontrolowanie skuteczno$ci dziatania lekdw objetych Receptariuszem,

- analizowanie miesigcznego zuzycia lekobw w oddziatach, kosztow leczenia
przeciwbakteryjnego i zakazen zaktadowych,

— monitorowanie niepozadanych dziatan lekdw, a szczegdlnie lekdw
sprowadzanych spoza receptariusza,

— opracowanie i uaktualnianie szpitalnej polityki antybiotykowej oraz nadzor nad
jej przestrzeganiem i biezace monitorowanie zuzycia antybiotykow.

W zarzadzeniu ustalono, ze Zespdt bedzie sie spotykat raz na kwartat i w miare

potrzeb24.

W badanym okresie odbyto sie osiem posiedzen Zespotu (dwa w 2015 r., cztery
w 2016 r., dwa w 2017 r., do 30 czerwca). Przedmiotem posiedzen byto: aktualizacja
Receptariusza (w dniach 14.05i23.11.2015 r. oraz 22.11.2016 r.) oraz m.in. analiza
kosztdw leczenia, kosztdw zuzycia antybiotykow, zgtaszania dziatan niepozadanych,
wyrywkowa analiza historii choréb (dokumentacji medycznej).

(dowod: akta kontroli str. 83-86, 124, 196-213, 337)

3.1.1. Obowigzujacy Receptariusz Szpitalny (wersja Ill) zatwierdzony zostat przez
Dyrektora SP ZOZ dnia 30.01.2017 r.25 Zgodnie z pkt 1.4 Receptariusza, celem jego
wprowadzenia jest racjonalizacja farmakoterapii z dostosowaniem jej do profilu
oddziatow wchodzacych w sktad SP ZOZ. Podstawowg przestankg za
umieszczeniem okreslonych lekéw w Receptariuszu jest wykazanie ich skutecznosci
I bezpieczenstwa w wiarygodnych badaniach klinicznych i rekomendacja ich
stosowania w przyjetych w Polsce standardach farmakoterapii opracowywanych
przez towarzystwa naukowe.

Kategorie dostepno$ci lekéw okreslone zostaty w Szpitalnej Liscie Lekdéw (dalej:
SLL) ujetej w Receptariuszu. Leki usystematyzowano wg kategorii dostepnosci,
m.in.:

23 Do 30.11.2015 r. — przynajmniej dwukrotnie w ciagu roku.
2 Do 30.11.2015 r. — raz w miesigcu.
%5 Poprzednie wersje zatwierdzone zostaty 14.05.2013 r.i1.12.2015r.

16



— leki zalecane — decyzje o stosowaniu moze podja¢ kazdy lekarz pracujacy
w Szpitalu;

- leki rezerwowe - decyzje o stosowaniu podejmuje lekarz kierujgcy
oddziatem/ordynator lub osoba przez niego upowazniona;

- leki rezerwowe zastrzezone - stosowane w $cisle okreslonych sytuacjach, po
kazdorazowej akceptaciji przez Dyrektora Zaktadu.

System ordynacji lekow w Szpitalu przewiduje takze terapie z zastosowaniem lekdéw

nieumieszczonych na SLL, sprowadzanych za zgodg Zastepcy Dyrektora ds. Opieki

Zdrowotnej, na wniosek, zgodnie z odrebng procedura.

(dowod: akta kontroli str. 83-90, 340)

Wedtug procedury ,Zasady stosowania lekow spoza receptariusza”, zamdwienie na
lek sporzadza ordynator/lekarz kierujacy oddziatem lub lekarz przez niego
upowazniony, zgodnie z wzorem okreSlonym w zat. do procedury. Zamdwienie
wymaga akceptacji Zastepcy Dyrektora ds. Opieki Zdrowotnej, ktéry konsultuje
zamowienie z Kierownikiem Apteki. Zaméwienie na lek spoza Receptariusza
dotyczy: lekow ratujgcych zycie, lekow niezbednych do kontynuacji terapii innej
jednostki chorobowej niz leczona w Szpitalu u pacjentow przebywajacych na
oddziatach SP ZOZ, lekow zleconych po konsultacjach specjalistycznych. Zlecenie
leku spoza Receptariusza powinno by¢ odnotowane w karcie zlecen.

W latach 2015-2017 (do 8 czerwca) ordynatorzy (lekarze kierujacy) lub lekarze
przez nich upowaznieni ztozyli 55 wnioskow o zakup lekéw spoza Receptariusza.
Whnioski zawieraty elementy, okreSlone we wzorze stanowigcym zat. do ww.
procedury. Dotyczyty gtéwnie lekdw zleconych przez lekarzy specjalistow pacjentom
Szpitala (37 przypadkéw, z tego 27 dotyczyto pacjentdw Zaktadu Pielegnacyjno-
Opiekunczego), choréb opornych na leczenie lekami ujetymi w Receptariuszu,
lekéw do diagnostyki okulistycznej, stosowanych po zabiegach operacyjnych.
Whioski zostaty zaakceptowane przez Zastepce Dyrektora SP ZOZ.

(dowdd: akta kontroli str. 69-72, 335-337)

3.1.2. Zgodnie z pkt 2.2 czesci szczegdtowe] Receptariusza, wprowadzenie lub
skreSlenie leku z Receptariusza dokonywane jest na uzasadniony wniosek
ordynatorow  oddziatow/lekarzy  kierujacych,  przekazywany do  Apteki.
Whioskodawcg moze by¢ takze Dyrektor SP ZOZ, Przewodniczacy Zespotu d/s
Farmakoterapii i Kierownik Apteki. Kierownik Apteki przedstawia opinie Zespotowi,
ktéry zajmuje stanowisko w odniesieniu do wnioskdw.

W latach 2015-2017 (do 30.06) wprowadzono do Receptariusza 15 lekéw na
wniosek ordynatorow (lekarzy kierujacych) lub lekarzy przez nich upowaznionych
i Kierownika Apteki. Wnioski te zawieraty elementy okre$lone wzorem, stanowigcym
zat. nr 4 do Receptariusza. Wg uzasadnienia zawartego we wnioskach, dotyczyty
one gtdwnie nowych lekéw o skuteczniejszym dziataniu i lepszej tolerancji oraz
lekbw na oporne infekcie. Zmiany w Receptariuszu wprowadzane byty
z czestotliwoscig  okreslong w zarzadzeniach w sprawie powotania Zespotu,
tj. w dniach: 14.05.2015r.,23.11.2015r. 1 22.11.2016 r.

(dowdd: akta kontroli str. 88, 124, 337)

3.2. W latach 2012-2016 koszty dziatalno$ci Apteki zwigkszyty sie z 109,4 tys. zt
(w2012 r.) do 173,6 tys. zt (w 2015 r.) i 184,1 tys. zt (w 2016 r.). Koszty zakupu
lekéw w latach 2014-2015 wzrosty z 607,1 tys. zt do 6654 tys. zt (tj. 0 9,6%),
aw 2016 r. wyniosty 601,7 tys. zt, stanowity odpowiednio: 2,5%, 2,8% i 2,4%
kosztow operacyjnych Szpitala.

W SP Z0OZ prowadzono analizy kosztow zuzycia lekow, w ramach ktorych
poréwnywano koszty grup lekéw w podziale na jednostki organizacyjne (oddziaty)
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

Ocena czastkowa ‘

Whioski pokontrolne

i okresy sprawozdawcze (kwartat, pdtrocze, rok). Prowadzono takze analizy
w zakresie stosowanej antybiotykoterapii.

Z wyjasnien Dyrektora Szpitala i Kierownika Apteki wynika, ze analizy zuzycia lekéw
stuzg do racjonalizacji kosztow farmakoterapii. Np. leki generujace duze koszty
(na Oddziale Wewnetrznym i w Zakladzie Pielegnacyjno-Opiekuriczym)
sukcesywnie zastepowane sg duzo tanszymi, zgodnie z zarejestrowanymi
wskazaniami. Analiza kosztowa antybiotykow wptyneta m.in. na zmiang
ordynowanej, duzo drozszej postaci dozylnej na tansza forme tabletkowa, jezeli taka
droga podania jest mozliwa. Spowodowato to obnizenie w latach 2015-2016
kosztow np. heparyny o 4,1% i antybiotykéw o 5,2%. Analizy gospodarki lekowej
prowadzone sg ponadto przez Dziat Finansowo-Ksiegowy w celu monitorowania
kosztow i wyniku finansowego SP ZOZ. Analizy te sg wykorzystywane do ustalenia
planu finansowego.

(dowod: akta kontroli str. 125, 290, 293, 337)

W dziatalno$ci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

NIK zauwaza, ze w 2015 r. odbyly sie tylko dwa posiedzenia Zespotu
Terapeutycznego i ds. Szpitalnej Polityki Antybiotykowej (w dniach 14.05 i 23.11),
a zgodnie z pkt 1.2 zarzadzenia Nr 13/2013 Dyrektora SP ZOZ z dnia 15 maja
2013 r., Zespdt powinien spotykac sie raz w miesigcu.

Zastepca Dyrektora ds. Opieki Zdrowotnej (Przewodniczacy Zespotu) wyjasnit, ze
sktad Zespotu podobny jest do sktadu Zespotu ds. Jakosci. Poniewaz posiedzenia
zespotu ds. Jako$ci odbywaty sie raz w miesigcu, to trudno byto organizowaé w tym
samym miesigcu kolejne posiedzenie Zespotu Terapeutycznego.

(dowod: akta kontroli str. 124, 204-214, 284-286)

W SP ZOZ prowadzono dziatania w celu optymalizacji gospodarki lekami.
Analizowano koszty zuzycia lekow, a wykorzystanie wynikdw tych analiz przyczynito
sie do obnizenia kosztow zakupu lekow w 2016 r. w poréwnaniu do lat ubiegtych.
Przestrzegano uregulowan dotyczacych aktualizacji Receptariusza Szpitalnego
i zakupu lekdw spoza tego Receptariusza.

IV. Wnioski

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli26, wnosi o:

1. Wzmocnienie nadzoru nad gospodarka lekami w Szpitalu.

2. Rzetelne ewidencjonowanie rozchodu produktdw leczniczych.

3. Wprowadzanie kompletnych danych identyfikacyjnych produktéw leczniczych do
ewidencji komputerowej lekdw, stosowanej w SP ZOZ.

4. Prowadzenie rzetelnej dokumentacji produktow leczniczych przekazanych do
utylizaci.

5. Podjecie skutecznych dziatan w celu zapewnienia odrebnych wejs¢ do Apteki dla
personelu i dostaw towaru oraz wyposazenie Apteki w stot ekspedycyjny.

6. Prowadzenie kontroli apteczek oddziatowych z czestotliwo$cig okreslong
w obowigzujacej w tym zakresie procedurze.

%Dz, U.z2017 r. poz. 524.
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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 piSmie 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 wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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

Lublin, dnia 18 sierpnia 2017 .

Kontrolerzy: Dyrektor
Katarzyna Typiak Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli
doradca ekonomiczny w Lublinie
Edward Lis
....................... o S

Pawet Szafran
gtowny specjalista kontroli panstwowej
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