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I. Dane identyfikacyjne kontroli 

Numer i tytuł kontroli P/17/093 - Funkcjonowanie aptek szpitalnych i działów farmacji szpitalnych 

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

Jednostka 
przeprowadzająca 

kontrolę 

Najwyższa Izba Kontroli 
Delegatura w Lublinie 

Kontrolerzy 1. Katarzyna Typiak, doradca ekonomiczny, upoważnienie do kontroli 
nr LLU/103/2017 z dnia 07 czerwca 2017 r.  

2. Paweł Szafran, główny specjalista kontroli państwowej, upoważnienie do kontroli 
nr LLU/119/2017 z dnia 24 lipca 2017 r. 

(dowód: akta kontroli str. 1-4) 

Jednostka 
kontrolowana 

Samodzielny Publiczny Zakład Opieki Zdrowotnej Nr 1 w Bełżycach, ul. Przemysłowa 
44, 24-200 Bełżyce (dalej: SP ZOZ lub Szpital) 

Kierownik jednostki 
kontrolowanej 

Dariusz Kamiński, Dyrektor SP ZOZ 
(dowód: akta kontroli str. 5-6) 

II. Ocena kontrolowanej działalności 
W ocenie1 Najwyższej Izby Kontroli w okresie objętym kontrolą organizacja pracy 
Apteki zapewniała realizację na rzecz Szpitala usług farmaceutycznych, określonych 
w art. 86 ust. 1, 3, 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej: 
upf)2. Personel Apteki posiadał wymagane wykształcenie oraz przekazywał 
kierownictwu Szpitala informacje o realizacji obowiązku podnoszenia kwalifikacji 
zawodowych. Produkty lecznicze w Aptece i oddziałach szpitalnych3 
przechowywane były we właściwy sposób. Na bieżąco wycofywano z oddziałów leki 
objęte decyzjami Głównego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: GIF) oraz 
przekazywano informacje o działaniach niepożądanych leków. W Szpitalu 
prowadzono działania w celu optymalizacji gospodarki lekami, które przyczyniły się 
do obniżenia kosztów ich zużycia. Przestrzegano uregulowań dotyczących 
aktualizacji Receptariusza Szpitalnego i zakupu leków spoza tego Receptariusza.  

Niewłaściwie sprawowano nadzór nad gospodarką lekami w Szpitalu, o czym 
świadczą w szczególności niezgodności stanu faktycznego leków z ewidencją. 
Nierzetelne prowadzenie ewidencji rozchodu i dokumentacji leków przekazanych do 
utylizacji, jak również wprowadzenie do ewidencji komputerowej niekompletnych 
danych identyfikujących dla części leków mogło utrudniać gospodarkę lekami 
i wpływać na właściwą ocenę stanu leków znajdujących się w Szpitalu.  

Inne stwierdzone nieprawidłowości polegały na: 
– niezapewnieniu odrębnych wejść do Apteki dla personelu i dostaw towarów oraz 

niewyposażenia Apteki w stół ekspedycyjny,  
– nieprzeprowadzeniu kontroli dwóch apteczek oddziałowych w terminie 

określonym w „Procedurze nadzoru nad apteczkami oddziałowymi”. 

                                                      
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. 
3 Na których przeprowadzono oględziny. 
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III. Opis ustalonego stanu faktycznego 

1. Sposób organizacji pracy apteki szpitalnej oraz 
realizacja zadań związanych z prowadzeniem apteki 
szpitalnej 

1.1. Apteka szpitalna funkcjonowała w ramach SP ZOZ Nr 1 w Bełżycach od daty 
przejęcia przez tę jednostkę Szpitala Powiatowego im. Dr Wojciecha Oczki SP ZOZ 
w Bełżycach, tj. od 3.04.2012 r.4 

(dowód: akta kontroli str. 343) 

1.2. Zgodnie z § 109 ust. 1 regulaminu organizacyjnego Szpitala5, do zadań Apteki 
należało m.in.:  
– utrzymywanie i właściwe przechowywanie zapasów leków, artykułów 

sanitarnych i sprzętu jednorazowego użytku, 
– zaopatrywanie komórek działalności podstawowej SP ZOZ w środki 

farmaceutyczne, materiały medyczne i sprzęt jednorazowego użytku, 
– wytwarzanie leków recepturowych i preparatów galenowych, 
– prowadzenie ewidencji gospodarki lekami wydawanymi oddziałom szpitalnym, 

ośrodkom zdrowia, poradniom specjalistycznym i innym komórkom, 
– sprawowanie kontroli przychodu i rozchodu środków odurzających 

i psychotropowych, 
– prowadzenie działalności informacyjnej w zakresie leków będących w dyspozycji 

apteki na potrzeby pracowników medycznych, 
– dokonywanie przyjęć na stan apteki leków, materiałów medycznych, artykułów 

sanitarnych i sprzętu jednorazowego użytku, 
– przygotowanie zamówień na dostawy leków, materiałów medycznych, artykułów 

sanitarnych i sprzętu jednorazowego użytku, zgodnie z analizą potrzeb i trybem 
realizacji zamówienia, w tym odpowiednie przygotowywanie dokumentacji do 
specyfikacji istotnych warunków zamówienia. 

(dowód: akta kontroli str. 343) 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że w latach 2015-2017 (I półrocze) kupowano gotowe 
leki do żywienia pozajelitowego i dojelitowego oraz gotowe płyny infuzyjne.  
Zgodnie z procedurą żywienia klinicznego, obowiązującą w Szpitalu od 1.05.2013 r., 
farmaceuta zabezpiecza dostępność wymaganych mieszanin odżywczych oraz 
przygotowuje je, bądź aktywuje zgodnie z receptą wypisaną przez lekarza 
prowadzącego leczenie, w sytuacji niemożności aktywacji mieszaniny w Aptece, 
aktywacja dokonywana jest w oddziale przez pielęgniarkę w wydzielonym 
pomieszczeniu z zachowaniem zasad aseptyki i antyseptyki. Dyrektor Szpitala 
wyjaśnił m.in., że żywienie pozajelitowe występowało w Szpitalu bardzo rzadko, 
realizacji tej usługi farmaceutycznej nie przypisano Aptece, ponieważ Apteka nie 
posiada warunków do sporządzania leków aseptycznych. Z wyjaśnienia Naczelnej 
Pielęgniarki wynika, że po zleceniu żywienia pozajelitowego, pobierane gotowe 
preparaty z Apteki były przygotowane do przetaczania i przetaczane przez 
przeszkolone pielęgniarki. 

Wg wyjaśnienia Zastępcy Dyrektora ds. Opieki Zdrowotnej SP ZOZ, prowadzenie 
w latach 2015-2017 (I półrocze) działalności leczniczej w Szpitalu nie wymagało 
wykonywania pozostałych usług, o których mowa w art. 86 ust. 3 upf, 
tj. przygotowania leków w dawkach dziennych, w tym leków cytostatycznych, 

                                                      
4 Na podstawie uchwały Nr XII/108/2011 Rady Powiatu Lubelskiego z dnia 30 listopada 2011 r. 
5 Regulamin wprowadzony w czerwcu 2012 r. Do 30.06.2017 r. zakres zadań Apteki nie był zmieniany. 
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sporządzania produktów radiofarmaceutycznych, roztworów do hemodializy i dializy 
dootrzewnowej. Szpital nie uczestniczył w badaniach klinicznych.  

(dowód: 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 była ewidencja 
produktów leczniczych i wyrobów medycznych otrzymanych w formie darowizny. 
Apteka brała udział w monitorowaniu działań niepożądanych leków i sporządzała ich 
ewidencję oraz uczestniczyła 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 zostały procedury wydawania 
produktów leczniczych i wyrobów medycznych przez aptekę na oddziały oraz dla 
pacjenta. 

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

W badanym okresie Szpital nie realizował usług farmaceutycznych na rzecz innego 
szpitala oraz nie korzystał z usług farmaceutycznych realizowanych na jego rzecz 
przez inny podmiot.  
Umową z 1.08.2016 r. zawartą z Samodzielnym Publicznym Zakładem Opieki 
Zdrowotnej Ministerstwa Spraw Wewnętrznych i Administracji w Lublinie, strony 
umowy zobowiązały się do wzajemnej usługi medycznej polegającej na 
pozyskiwaniu, użyczaniu sobie wzajemnie leków i preparatów farmaceutycznych 
w sytuacjach nagłych potrzeb niemożliwych do zrealizowania w ramach własnego 
podmiotu, nieodpłatnie pod warunkiem zwrotu użyczonych preparatów. Umowa 
została zawarta do 1.08.2019 r. Wg wyjaśnienia kierownika Apteki, nie wystąpiły 
przypadki realizacji ww. umowy.  

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

1.3. W okresie objętym kontrolą stan zatrudnienia w Aptece wynosił trzy osoby 
(dwóch farmaceutów6 i fasowaczka), zatrudnione na podstawie umów o pracę 
w pełnym wymiarze czasu pracy. Pracownik zatrudniony na stanowisku kierownika 
Apteki spełniał wymogi określone w art. 88 ust. 1 i 2 upf. Dane w tym zakresie były 
zgodne z ujętymi w rejestrze, prowadzonym przez Wojewódzkiego Inspektora 
Farmaceutycznego (dalej: WIF) na podstawie art. 107 ust. 1 i 3 upf.  

Na jeden etat farmaceuty w 2015 r. przypadało 78, w latach 2016-2017 
(do 30 czerwca) – 84 łóżek dostępnych w potencjale Szpitala. 

W godzinach pracy Apteki (od 7.30 do 15.05) zapewniona była obecność 
farmaceuty. Na czas swojej nieobecności Kierownik Apteki wyznaczała zastępcę 
(farmaceuta zatrudniony w Aptece). Farmaceuci uczestniczyli w szkoleniach w celu 
aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy, zgodnie z art. 107 zf upf. Dyrektor Szpitala 
był informowany o podnoszeniu kwalifikacji przez farmaceutów, programy szkoleń 
były dołączane do wniosków o udzielenie urlopu szkoleniowego, w aktach 
osobowych znajdowały się certyfikaty szkoleń.  

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

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

W okresie objętym kontrolą organizacja pracy Apteki zapewniała realizację na rzecz 
Szpitala usług farmaceutycznych, określonych w art. 86 ust. 1, 3, 4 upf. Personel 
Apteki posiadał wymagane wykształcenie i realizował obowiązek podnoszenia 
kwalifikacji zawodowych poprzez uczestniczenie w ciągłym szkoleniu w celu 

                                                      
6 E.K. na stanowisku kierownika Apteki (od 15.03.1991 r.) i J.K. na stanowisku młodszego asystenta Apteki (od 15.09.1998 r.).  
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aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz stałego dokształcania się w zakresie 
nowych osiągnięć nauk farmaceutycznych7.  

2. Zapewnienie bezpieczeństwa pacjentów w zakresie 
farmakoterapii 

2.1. Apteka zajmowała pomieszczenia na parterze (izba ekspedycyjna, magazyny 
przechowywania produktów leczniczych, pomieszczenie administracyjne, 
pomieszczenie do sporządzania leków recepturowych) oraz w piwnicy (magazyn 
opatrunków i środków dezynfekcyjnych) budynku Szpitala. Do pomieszczeń na 
parterze prowadziło jedno wejście, przeznaczone zarówno dla personelu, jak 
i dostaw towarów. Funkcję sali ekspedycyjnej pełnił korytarz, przy ścianie którego 
zamontowano dwa składane, łatwo zmywalne podesty. Pomieszczenia oraz 
wyposażenie Apteki nie były narażone na nadmierne nasłonecznienie, a także – 
stosownie do § 8 ust. 1 pkt 2-12 w zw. z § 9 ust 1 rozporządzenia Ministra Zdrowia 
z 30 września 2002 r. w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien 
odpowiadać lokal apteki8 – były wyposażone m.in. w szafy ekspedycyjne zamykane 
do wysokości co najmniej 60 cm od połogi, regały, szafę metalową przeznaczoną do 
przechowywania środków odurzających i substancji psychotropowych, szafy 
chłodnicze z urządzeniami do pomiaru temperatury, przeznaczone wyłącznie do 
przechowywania leków. W wyposażeniu Apteki brak było stołu ekspedycyjnego. 
Wszystkie pomieszczenia, w których przechowywano lub sporządzano produkty 
lecznicze, były wyposażone w termometry i higrometry. Pomieszczenia Apteki 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 12 leków9 wykazało, że liczba ich opakowań, jak również 
numery serii i daty ważności (poza jednym przypadkiem) były zgodne z ewidencją 
leków w Aptece, prowadzoną w programie komputerowym.  
Produkty lecznicze przeterminowane i inne przeznaczone do utylizacji 
przechowywano w oznakowanym, oddzielnym od innych leków miejscu.  

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

Oględziny przeprowadzone na oddziałach: Pediatrycznym, Wewnętrznym i Chirurgii 
Ogólnej 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, 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; 

 leki psychotropowe i narkotyczne przechowywano w trwale zamontowanych, 
zamkniętych metalowych kasetkach;  

                                                      
7 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. 
8 Dz. U. Nr 171, poz. 1395. Dalej: rozporządzenie w sprawie szczegółowych wymogów. 
9 Wyboru dokonano spośród leków o najwyższej wartości oraz z grupy leków psychotropowych i odurzających.  
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 lek Adrenalina przechowywano w szafach chłodniczych, z wyjątkiem Adrenaliny 
wchodzącej w skład zestawów przeciwwstrząsowych, na opakowaniach której 
wskazano datę wyjęcia z tych szaf; 

 stan części poddanych oględzinom leków znajdujących się w apteczkach 
oddziałowych był niezgodny z ewidencją, stwierdzono różnice w seriach i datach 
ważności poszczególnych produktów. 

(dowód: akta kontroli str. 153-195)  

2.2. W „Procedurze postępowania z lekiem własnym pacjenta”, obowiązującej od 
1.05.2013 r., dopuszczono przyjęcie na stan magazynowy apteczki oddziałowej 
i ordynowanie leków będących własnością pacjenta. Zgodnie z procedurą, 
weryfikację tych leków przeprowadza lekarz prowadzący, który informuje pacjenta 
o konieczności przekazania leków własnych do punktu pielęgniarskiego. Zalecono, 
aby pacjent w dniu przyjęcia na oddział przynosił tylko pełne opakowania/blistry 
leków (w celu pełnej identyfikacji nazwy, dawki, serii i daty ważności 
przekazywanego leku). Leki własne pacjenta powinny być przechowywane osobno 
w apteczkach oddziałowych, w pojemnikach oznakowanych danymi pacjenta. 
Lekarz ordynujący leki własne pacjenta, wpisuje je do Karty Zleceń Lekarskich 
z adnotacją „lek własny”.  

W trakcie oględzin leki własne stwierdzono na Oddziale Wewnętrznym. 
Przechowywane były zgodnie z ww. procedurą, tj. w miejscu odrębnym od innych 
leków, opisane i oznaczone danymi pacjentów. Ujęte były w wykazie leków pacjenta 
przekazywanych do apteczki oddziałowej, zgodnie z załącznikiem do procedury. 

(dowód: akta kontroli str. 49-53,180-195) 

2.3. W procedurze „Zasady bezpiecznego wytwarzania, transportu, 
przygotowywania i podawania leku” (obowiązującej od 1.06.2013 r.) określono m.in., 
że transport wewnętrzny leków odbywa się z użyciem zamykanych pojemników. 
Do odbioru leków z Apteki upoważniona jest fasowaczka lub osoba ją zastępująca, 
leków psychotropowych – pielęgniarka/położna koordynująca, leków odurzających – 
ordynator/ lekarz kierujący oddziałem lub lekarz przez niego upoważniony. 
W procedurze wskazano m.in., że leki doustne dla pacjenta przygotowuje i podaje 
pielęgniarka na pisemne zlecenie lekarskie umieszczone w indywidualnej Karcie 
Zleceń Lekarskich. Przed wyjęciem leku należy sprawdzić datę ważności, leków nie 
wolno przekładać do niewłaściwie oznakowanych opakowań, powinny one być 
w oryginalnych opakowaniach. Opakowań nie należy odcinać. Każdy pojemnik płynu 
infuzyjnego, do którego dodano lek i każda strzykawka z lekiem muszą być czytelnie 
oznakowane m.in. danymi pacjenta i datą przygotowania leku.  

Zgodnie z procedurą „Postępowania ze środkami odurzającymi”10: 
– do wypisywania i odbioru środków odurzających z Apteki upoważniony jest 

lekarz kierujący oddziałem/ ordynator lub lekarz przez niego upoważniony 
(imienne upoważnienie należy przedłożyć do Apteki). Wydanie środków jest 
dokumentowane podpisem i pieczątką farmaceuty i lekarza odbierającego leki; 

– rozchód środków odurzających jest wpisywany na bieżąco po każdorazowym 
ich wydaniu w aptecznej książce kontroli środków odurzających 
i psychotropowych i parafowany przez osobę wydającą; 

– na oddziale prowadzona jest ewidencja przychodu i rozchodu środków 
odurzających i psychotropowych w formie książki kontroli, w której 
ewidencjonuje się przychód środków z Apteki oraz każdorazowe wydanie 
środka odurzającego dla pacjenta, potwierdzone przez lekarza wydającego. 

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

                                                      
10 Wydanie II, obowiązujące od 10.02.2017 r.  
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Do ewidencji przychodów i rozchodów leków wykorzystywano program 
komputerowy. Ewidencję prowadzono w podziale na komórki organizacyjne 
Szpitala. Z poziomu Apteki istniała możliwość podglądu stanu, przychodów 
i rozchodów apteczek oddziałowych, w tym przesunięć międzyoddziałowych. Zakres 
danych generowanych z programu komputerowego obejmował m.in.:  
– stan leków w Aptece głównej i apteczkach oddziałowych, w tym stan leków 

odurzających, 
– przychody, z podziałem m.in. na darowizny, bezpłatne próbki,  
– rozchody, z podziałem m.in. na darowizny, bezpłatne próbki, leki wycofane na 

podstawie decyzji GIF, WIF lub producenta (oznaczane w systemie „WZ” – 
wydanie zewnętrzne), leki przeterminowane i inne przeznaczone do utylizacji 
(oznaczane „SN” – strata nadzwyczajna), 

– dane o lekach, których termin ważności wkrótce upłynie, z dowolnie wybieranym 
okresem ważności.  

W programie komputerowym ewidencjonowano m.in. nazwę i ilość leku, producenta, 
wartość, nr serii i datę ważności (nie w każdym przypadku11).  

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

2.4. W Szpitalu zostały wprowadzone procedury postępowania z produktami 
leczniczymi, niespełniającymi wymogów jakościowych. 

Zgodnie z „Procedurą postępowania z produktami leczniczymi i materiałami 
medycznymi przeterminowanymi” (obowiązującą od 1.06.2013 r.), terminy ważności 
produktów leczniczych znajdujących się na oddziale sprawdza Pielęgniarka 
Koordynująca. Produkty przeterminowane należy zwrócić do Apteki wraz 
z protokołem przekazania niezwłocznie po upływie terminu ważności. Zwrócone 
produkty są zabezpieczone w Aptece w oznakowanym pojemniku przeznaczonym 
do tego celu, przechowywanym w wydzielonym miejscu. Przeterminowane środki 
odurzające, psychotropowe lub prekursory są składowane w oznakowanym 
pojemniku w wydzielonej części sejfu. Dla leków przeznaczonych do utylizacji 
z powodu m.in. ich przeterminowania lub upływu okresu przydatności do użycia 
tworzy się w systemie komputerowym dokument „strata nadzwyczajna”. 

Zgodnie z procedurą „Produkty lecznicze, wyroby medyczne wstrzymane, wycofane 
w godzinach pracy” (obowiązującą od 1.02.2014 r.), kierownik Apteki lub jego 
zastępca dokonuje codziennego sprawdzenia ukazujących się na stronach 
internetowych decyzji GIF oraz WIF. Wszystkie oddziały, pracownie, które pobrały 
z Apteki produkt leczniczy wstrzymany/wycofany z obrotu są powiadamiane 
telefonicznie o natychmiastowej konieczności sprawdzenia, czy dana seria ww. leku 
znajduje się na ich stanie. Zawiadomienia te dotyczą także przypadku, gdy w aptece 
nie odnotowano przychodu wyszczególnionej w decyzji serii preparatu leczniczego, 
należy wówczas sprawdzić leki własne pacjenta. Produkty lecznicze wstrzymane 
należy zabezpieczyć przed użyciem, umieścić w wydzielonym i oznakowanym 
miejscu, produkty wycofane należy zwrócić do Apteki, gdzie przechowywane są 
w oznakowanym kartonie w zamkniętej szafie do tego celu przeznaczonej. Produkty 
te zwracane są przez Aptekę do hurtowni, w której zostały zakupione. W systemie 
informatycznym zwrot ewidencjonuje się na podstawie dokumentu „Wydanie 
zewnętrzne”. 

Po godzinach pracy Apteki i w dni ustawowo wolne12 decyzję o wycofaniu lub 
wstrzymaniu w obrocie produktu leczniczego otrzymuje pielęgniarka odpowiedzialna 
Izby Przyjęć i sprawdza, czy dany produkt znajduje się w posiadaniu Izby Przyjęć. 

                                                      
11 W ewidencji komputerowej leków nie wprowadzono nr serii i/lub dat ważności dla: 15 leków z darowizn znajdujących się na 
stanie ewidencyjnym Apteki w dniu oględzin oraz 56 produktów przeznaczonych do utylizacji lub stanowiących niedobory. 
12 Procedura „Powiadamianie o produktach leczniczych, wyrobach medycznych wstrzymanych, wycofanych z obrotu po 
godzinach pracy apteki oraz w dni ustawowo wolne”, obowiązująca od 1.04.2016 r. 
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O decyzji powiadamia się telefonicznie m.in.: pielęgniarki odpowiedzialne na 
każdym oddziale oraz lekarzy dyżurnych, gdy informacja dotyczy narkotyków. 
Ww. osoby są odpowiedzialne za niezwłoczne sprawdzenie w swojej komórce, czy 
wskazany produkt leczniczy/ wyrób medyczny znajduje się w ich posiadaniu. 

(dowód: akta kontroli str. 13-17, 28-36, 91-95) 

2.4.1. W latach 2015-2017 (do 30 czerwca) wycofano produkty lecznicze w związku 
z ośmioma decyzjami GIF i jedną decyzją producenta. Wszystkie leki objęte 
decyzjami zostały na bieżąco13 wycofane z oddziałów, przekazane do Apteki 
i zwrócone do dostawcy. Od chwili otrzymania decyzji wstrzymane/wycofane 
pozycje były zablokowane w systemie komputerowym przez włączenie STOP 
ORDER. W systemie zaewidencjonowano zwrot leku do producenta, na podstawie 
dokumentu WZ (wydanie zewnętrzne). Wartość leków i produktów wycofanych 
z oddziałów Szpitala wyniosła 2,0 tys. zł.  

 (dowód: akta kontroli str. 112-113) 

2.4.2. Wg ewidencji rozchodów leków w latach 2015-2017 (do 20 lipca) wycofano 
z jednostek organizacyjnych Szpitala i Apteki leki niepełnowartościowe o wartości 
5.546,27 zł, z tego 103 leki przeterminowane na kwotę 3.668,52 zł, 39 leków 
uszkodzonych, niezużytych na kwotę 761,78 zł14.  

Kierownik Apteki wyjaśniła, że Apteka musi zapewnić dostępność leków, posiadać 
ich zapas. Zużycie leków uzależnione jest od rodzaju leczenia hospitalizowanych 
pacjentów. Bywa, że zmienia się metodyka leczenia lub wytyczne leczenia danej 
jednostki chorobowej i niezbędny zapas leków w Aptece nie zostaje zużyty. 
W przypadku leków z darów lub bezpłatnych próbek, lekarze kierujący oddziałem 
zgłaszają zapotrzebowanie, a później nie stosują tych leków. Inną przyczyną była 
skrócona przydatność leku ze względu na wymagania przechowywania określone 
przez producenta, np. skrócenie ważności leku Adrenalina do sześciu miesięcy od 
daty jej wyjęcia. 

Dla leków przeznaczonych do kasacji utworzono w systemie komputerowym 
dokumenty SN (strata nadzwyczajna) pod datą ich wycofania z Apteki i oddziałów. 
Leki z oddziałów przekazywane były do Apteki na podstawie protokołu przekazania, 
sporządzanego zgodnie z wzorem stanowiącym zał. nr 1 do procedury „Leki 
przeterminowane”. 

W trakcie oględzin ustalono, że leki niespełniające wymagań jakościowych były 
przechowywane w Aptece w wydzielonym miejscu i odpowiednio oznakowane.  

(dowód: akta kontroli str. 139-148, 216-229, 270, 279, 331-334) 

W latach 2015-2017 (do 20 lipca) siedmiokrotnie przekazano leki do utylizacji. 
Wartość leków ujętych w protokołach przekazania do utylizacji wyniosła 3.142,05 zł, 
z tego wycofane od 2015 r. – 2.957,91 zł. Leki15 do utylizacji przekazywano 
protokołem, sporządzanym zgodnie z wzorem stanowiącym zał. nr 3 do procedury 
„Leki przeterminowane”, zawierającym nazwę leku, serię, datę ważności, ilość, 
podpisywanym przez Kierownika Apteki oraz osobę odbierającą odpady. 
W protokole nie podawano danych dot. faktury stanowiącej dowód zakupu leków 
(nr i data wystawienia). Ponadto wystawiana była karta odpadu, w której 
wskazywano m.in. masę przekazanych odpadów. Przekazania do utylizacji środków 
odurzających i leków psychotropowych (jeden raz w ciągu badanego okresu, w dniu 

                                                      
13 W dwóch przypadkach w tym samym dniu, w jednym po dwóch, a w sześciu po trzech dniach od wydania decyzji. 
14 W ewidencji komputerowej leków nie wskazano daty ważności 56 produktów leczniczych, dla których utworzono w systemie 
dokument  „strata nadzwyczajna”, z tego w przypadku 33 produktów dane o terminie przydatności do użycia wynikały 
z dokumentacji przekazania leków do utylizacji, w przypadku 23 – w przekazanej dokumentacji brak było informacji o dacie 
ważności. 
15 Inne niż odurzające, psychotropowe i prekursory kategorii 1. 
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26.01.2016 r.) dokonano po ich zabezpieczeniu w obecności inspektora 
farmaceutycznego działającego z upoważnienia WIF, zgodnie z § 3 rozporządzenia 
Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegółowych warunków 
i trybu postępowania ze środkami odurzającymi, substancjami psychotropowymi 
i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi, 
zepsutymi, sfałszowanymi lub którym upłynął termin ważności, zawierającymi 
w swoim składzie środki odurzające, substancje psychotropowe lub prekursory 
kategorii 116. Protokół zniszczenia leków sporządzony był zgodnie z § 4 ust. 7 ww. 
rozporządzenia. 

W wyniku oględzin ustalono, że w magazynie leków przeznaczonych do utylizacji 
znajdowały się leki wycofane z jednostek organizacyjnych SP ZOZ, w tym 
z oddziałów szpitalnych i Apteki, po dacie sporządzenia ostatniego protokołu 
przekazania leków do utylizacji (25.05.2017 r.) i dacie sporządzenia protokołu 
przekazania do utylizacji leków psychotropowych i odurzających (26.01.2016 r.), 
o numerach serii i w ilości zgodnej z ewidencją księgową, z wyjątkiem pięciu leków, 
których nie było w ww. magazynie. Ponadto w magazynie leków przeznaczonych do 
utylizacji nie było 34 leków niespełniających wymagań jakościowych, 
wyksięgowanych z ewidencji dokumentem SN w okresie od 30.04.2015 r. do 
16.05.2017 r., tj. przed datą ostatniego protokołu przekazania leków do utylizacji 
i nieujętych w tych protokołach. 

(dowód: 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 są leki darowane (pozyskane na podstawie umowy 
darowizny) i bezpłatne próbki lekarskie. Wg wyjaśnienia Kierownika Apteki 
w Szpitalu nie obowiązuje oddzielna procedura przyjmowania darowizn i próbek 
lekarskich. 

W latach 2015-2017 (do 30 czerwca) Szpital otrzymał w formie darowizny 167 leków 
na podstawie umów zawartych z siedmioma producentami. Wartość otrzymanych 
leków wyniosła w 2015 r. 16,3 tys. zł, w 2016 r. 11,0 tys. zł, w 2017 r. 
(do 30 czerwca) 1,5 tys. zł, została ujęta w ewidencji Apteki i w księgach 
rachunkowych Szpitala17. W Receptariuszu Szpitalnym ujętych było 136 leków 
otrzymanych w formie darowizny.  

Kierownik Apteki wyjaśniła, że leki nieujęte w Receptariuszu przyjmuje się po 
konsultacji, na wniosek lekarza kierującego oddziałem. Są to najczęściej leki 
nowszej generacji, które lekarz chciałby zastosować u indywidualnych pacjentów. 
Umowa darowizny jest zawsze podpisana przez Dyrektora Szpitala, który tym 
samym wyraża zgodę na stosowanie tych leków.  

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

W ww. okresie w Aptece zaewidencjonowano otrzymanie 11 bezpłatnych próbek 
leków (dziewięć w 2015 r. i dwa w 2016 r.). Zgodnie z art. 54 ust. 3 pkt 1, 3 i 6 upf, 
próbki dostarczane były na wniosek lekarzy, nie były większe niż jedno najmniejsze 
opakowanie produktu leczniczego dopuszczone do obrotu na terytorium 
Rzeczypospolitej Polskiej, ilość próbek tego samego produktu leczniczego 
dostarczanych tej samej osobie nie przekraczała pięciu opakowań w ciągu roku. 

Leki te ujęto w ewidencji prowadzonej w programie komputerowym w Aptece 
z wartością 0 zł. Sposób ewidencji wynikał z zarządzenia Nr 25/2014 Dyrektora SP 
ZOZ Nr 1 z dnia 29 grudnia 2014 r. (aneks nr 6 do zakładowego planu kont oraz 

                                                      
16 Dz. U. z 2012 r. poz. 236. 
17 Na 30.06.2017 r. wartość niewykorzystanych leków otrzymanych w formie darowizny wynosiła 2,6 tys. zł, wynikała z wartości 
leków niewykorzystanych na 1.01.2015 r. (2,9 tys. zł), otrzymanych darowizn w latach 2015-2017 (28,8 tys. zł) i zużycia leków 
w tym okresie (29,1 tys. zł).  
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zastosowanej polityki rachunkowości), zgodnie z którym w przypadku przekazania 
przez lekarza nieodpłatnie otrzymanych próbek stosuje się uproszczenie, 
polegające na tym, że nie ujmuje się ich w ewidencji księgowej w związku z niską 
wartością próbek, ewidencja ilościowa bezpłatnych próbek leków jest prowadzona 
w programie komputerowym stosowanym w Aptece.  

Główna Księgowa SP ZOZ wyjaśniła, że ww. uproszczenie zastosowano na 
podstawie art. 4 ust. 4 ustawy z dnia 29 września 1994 r. o rachunkowości18, 
przychód z tytułu otrzymanych próbek jest neutralny względem wyniku finansowego, 
gdyż ich zużycie stanowi koszt, więc nie ma to wpływu na wynik finansowy.  

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

2.5. Zgodnie z procedurą „Postępowanie w przypadku niepożądanego działania 
leków” (obowiązującą od 1.06.2013 r.), obowiązek zgłaszania danych 
o powikłaniach lekowych mają osoby wykonujące zawody medyczne – lekarze, 
pielęgniarki, położne, farmaceuci.  

Ewidencja działań niepożądanych prowadzona była w Aptece w formie papierowej, 
obejmowała: nazwę produktu leczniczego, postać, dawkę, serię, datę ważności, 
oddział, na którym wystąpiło działanie niepożądane, nazwisko, stanowisko służbowe 
osoby zgłaszającej.  

W latach 2015-2017 (do 30 czerwca) w Szpitalu zidentyfikowano 13 przypadków 
działań niepożądanych19, w tym jedno ciężkie. Wg dokumentacji zgłoszeń, 
w dziewięciu przypadkach zostały one dokonane przez pielęgniarki, w czterech – 
przez lekarzy. Informację o działaniach niepożądanych przekazano do 
Departamentu Monitorowania Niepożądanych Działań Produktów Leczniczych 
Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych w terminie do 14 dni od ich wystąpienia.  

 (dowód: akta kontroli str. 76-80, 335, 341, 342) 

Analiza działań niepożądanych została dokonana przez Zespół ds. Farmakoterapii 
i ds. Szpitalnej Polityki Antybiotykowej w czerwcu 2017 r. Kierownik Apteki 
wyjaśniła, że przedstawiła ww. Zespołowi wnioski z analizy tych działań, m.in. 
zasugerowano prowadzenie pilniejszej obserwacji pacjentów, u których stosowany 
jest ten lek.  

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

2.6. W zakresie nadzoru i kontroli nad gospodarką lekami w Szpitalu obowiązywały 
m.in. procedury: 
– „Przechowywanie produktów leczniczych i materiałów medycznych”, w której 

wskazano warunki i okres przechowywania leków, sposób zabezpieczenia 
leków psychotropowych i bardzo silnie działających, przygotowywania 
i wydawania leków; 

– „Przechowywanie gotowych produktów leczniczych po pierwszym użyciu”, 
w której określono m.in. terminy i sposób przechowywania leków po pierwszym 
otwarciu opakowań; 

– „Leki przeterminowane”, w której określono tryb postępowania z produktami 
leczniczymi i materiałami medycznymi przeterminowanymi. 

Procedury te zostały opracowane przez Kierownika Apteki i zatwierdzone przez 
Dyrektora SP ZOZ. Za kontrolę przebiegu procedur odpowiedzialna była m.in. 
Kierownik Apteki. 

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

2.7.1. W okresie objętym kontrolą działalność Apteki była dwukrotnie kontrolowana 
przez WIF. Nieprawidłowości stwierdzono w kontroli planowej przeprowadzonej 

                                                      
18 Dz. U. z 2016 r. poz. 1047, ze zm.  
19 W 2015 r. – nie stwierdzono takich przypadków, w 2016 r. – dziewięć, w 2017 r. – cztery. 
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w październiku 2016 r. Polegały one na braku w Aptece dostępu do Farmakopei 
Polskiej X, nieodnotowaniu w dokumentacji godziny sprawdzenia decyzji 
o wstrzymanych/ wycofanych z obrotu produktach leczniczych/ wyrobach 
medycznych, złym stanie technicznym regałów magazynowych w Aptece. Kontrola 
doraźna WIF dotyczyła zabezpieczenia środków odurzających i psychotropowych 
przeznaczonych do utylizacji (nie stwierdzono nieprawidłowości). 

W okresie objętym kontrolą do SP ZOZ, WIF i Lubelskiego Oddziału Wojewódzkiego 
Narodowego Funduszu Zdrowia nie wpłynęły skargi na działalność Apteki oraz 
zgłoszenia dotyczące nieprawidłowości w zakresie farmakoterapii, gospodarki 
lekowej i dostępności leków w Szpitalu.  

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

2.7.2. W „Procedurze nadzoru nad apteczkami oddziałowymi”, obowiązującej od 
1.05.2013 r., określono m.in., że Kierownik Apteki lub osoba przez niego 
wyznaczona przeprowadza okresową kontrolę apteczek oddziałowych, nie rzadziej 
niż raz na sześć miesięcy, dotyczącą: warunków przechowywania produktów 
leczniczych, oceny zapasów, terminów ważności, zgodności ze stanem faktycznym 
(środki odurzające i psychotropowe), sposobu przechowywania.  

W latach 2015-2017 (do 4 sierpnia) kierownik Apteki przeprowadziła 24 kontrole 
apteczek, zgodnie z zakresem wskazanym w ww. procedurze i z zachowaniem 
wymaganej częstotliwości, z wyjątkiem apteczek na Oddziale Chirurgii Ogólnej oraz 
Bloku Operacyjnym z Zespołem Anestezjologów, nieskontrolowanych w powyższym 
terminie.  

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

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

1. Nierzetelnie prowadzono dokumentację leków przekazanych do utylizacji. 
a) Szpital nie dysponował dokumentacją potwierdzającą przekazanie do 

utylizacji 36 leków (przeterminowanych, uszkodzonych, nie w pełni 
zużytych) o wartości 1.667,26 zł, tj.: 
– 34 leków o wartości 1.620,55 zł, wyksięgowanych z ewidencji Apteki 

i Poradni Kardiologicznej na podstawie dokumentów SN w okresie od 
30.04.2015 r. do 16.05.2017 r. (tj. przed datą ostatniego przekazania 
leków do utylizacji protokołem z dnia 25.05.2017 r.); 

– dwóch leków o wartości 46,71 zł wyksięgowanych z ewidencji Apteki 
dokumentem SN z 7.06.2017 r. 

Ww. leki nie zostały wymienione w protokołach przekazania produktów do 
utylizacji, sporządzonych w latach 2015-2017 (ostatni z dnia 25.05.2017 r.). 
Leki te nie były również przechowywane w magazynie leków 
przeznaczonych do utylizacji w Aptece w trakcie oględzin prowadzonych 
przez NIK.  

Kierownik Apteki wyjaśniła m.in., że leki zostały przekazane do utylizacji. 
Przekazanie leków nastąpiło w najbliższym terminie odbioru leków 
przeterminowanych po stwierdzeniu upłynięcia ich terminu ważności. 
Przeoczono wpisanie leków do zbiorczego protokołu przekazania do 
utylizacji. Leki objęte dokumentem SN z 7.06.2017 r. (z datą ważności 
04/2017) zostały przekazane do utylizacji 25.05.2017 r.  

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

Zdaniem NIK brak odzwierciedlenia w dokumentacji Szpitala danych o części 
leków przekazanych do utylizacji może skutkować utratą przez Szpital kontroli 
nad tymi lekami, ponieważ nie można dowieść, że produkty lecznicze 

Ustalone 
nieprawidłowości 
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wycofane z użycia w Szpitalu, poza lekami wymienionymi w protokołach, 
o których mowa w § 10 ust. 2 pkt 6 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 
18 października 2002 r. w sprawie podstawowych warunków prowadzenia 
apteki20 (dalej: rozporządzenie MZ z 18.10.2002 r.), zostały przekazane do 
zniszczenia. 

b) W protokołach przekazania leków do utylizacji nie podawano danych dot. 
numerów i dat faktur, stanowiących dowód zakupu leków.  

W SP ZOZ stosowano wzór protokołu zgodny z zał. do rozporządzenia MZ 
z 18.10.2002 r. W protokołach tych nie wypełniono kolumn „nr faktury 
stanowiącej dowód zakupu” i „data faktury”.  

Kierownik Apteki wyjaśniła, że ww. danych nie podawano z powodu 
przeoczenia. 

(dowód: akta kontroli str. 114, 239-264, 268, 276) 

2. Rzeczywisty stan leków był niezgodny z prowadzoną w Szpitalu ewidencją. 
Niezgodności te  wynikały m.in. z nierzetelnego wykonywania zadań przez 
Aptekę w zakresie prowadzenia ewidencji gospodarki lekami wydawanymi 
oddziałom szpitalnym i innym jednostkom organizacyjnym SP ZOZ oraz 
nieprawidłowego ewidencjonowania rozchodu leków przez personel oddziałów 
szpitalnych. Świadczy to o niewystarczającym nadzorze nad gospodarką 
lekową. 

1) Niezgodności serii, dat ważności i/lub ilości produktów medycznych 
stwierdzone przez NIK w trakcie oględzin dotyczyły:  

a) w magazynie leków przeznaczonych do utylizacji: 
– brak było: leku I.I. o numerze serii FR71177 z datą ważności 30.09.2018 r., 

wyksięgowanego z ewidencji dokumentem SN z 7.06.2017 r., 
– brak było 2 opakowań (po 10 amp.) leku Adrenalina (jedno nr 02EL1016, 

ważne do 31.10.2019 r. oraz jedno nr 02EL0217, ważne do 29.02.2020 r.), 
wyksięgowanych z ewidencji dokumentami SN z 20.06.2017 r., 

– znajdowało się 7 amp. leku Adrenalina nr 01EL0413 z datą ważności 
04/2018 (nieujęte w dokumentacji leków przeznaczonych do utylizacji),  

– znajdował się lek I.I. nr serii FR05177, z datą ważności 06/2017 (nieujęty 
w dokumentacji leków przeznaczonych do utylizacji); 

b) w magazynie leków, będących na stanie w Aptece: 
– brak było leku Adrenalina: 4 amp. nr serii 01EL0317 (data ważności 

03/2020) oraz 2 amp. nr serii 02EL0615 (data ważności 06/2020),   
– znajdowały się: 3 amp. leku Adrenalina nr 02EL0217 (ważna do 02.2020), 

1 amp. tego leku nr 03EL1116 (data ważności 11/2019) oraz 2 amp. 
nr 01EL1116 (data ważności 11/2019), których nie było w ewidencji leków 
na stanie Apteki na dzień oględzin; 

c) na oddziale chirurgicznym: 
– brak było 10 fiolek leku N. nr PBPY (data ważności 07/2018), 

7 ampułkostrzykawek leku F.  nr 4016A (ważny do 31.07.2017), oraz 
6 ampułek leku narkotycznego M. 20mg o serii 02DR0213 (data ważności 
02/2018), 

– znajdowało się 10 fiolek leku N. nr PBNX (ważny do 02/2018) i 7 amp. leku 
F. nr 4032A (ważny do 03/2019), 6 ampułek leku narkotycznego M. 20mg 
o serii 02DR0812 (ważny do 08/2017). Wg stanu na dzień oględzin leki te 
nie były wykazane w ewidencji, jako znajdujące się na stanie apteczki 
oddziałowej; 

                                                      
20 Dz. U. z 2002 r. Nr 187, poz. 1565. 
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d) na oddziale pediatrycznym:  
– brak było 1 fiolki leku Am. nr 3050916 (ważny do 09/2019 r.) oraz 1 amp. 

leku Adrenalina nr 03EL1116 (ważna do 11/2019), 
– znajdowała się 1 fiolka leku Am. nr 3070916 (ważny do 09/2018) oraz 

1 amp. leku Adrenalina nr serii 01EL1116 (ważna do 11/2019). Wg stanu na 
dzień oględzin leki te nie były wykazane w ewidencji, jako znajdujące się na 
stanie apteczki oddziałowej; 

e) na oddziale wewnętrznym: 
– brak było leku Am.: 6 fiolek nr 3010117 (ważna do 01/2020) i 20 fiolek 

nr 3030117 (ważna do 01/2020) oraz leku Adrenalina: 4 amp. nr 02EL1015 
(ważna do 10/2018), 6 amp. nr 01EL1016 (ważna do 10/2019), 10 amp. 
nr 02EL0217 (ważna do 02/2020), 

– znajdował się lek Am.: 20 fiolek nr 3020217 (ważna do 02.2020), 2 fiolki 
nr 3050916 (ważna do 09.2019), 4 fiolki nr 3040716 (ważna do 07.2019), 
a także lek Adrenalina: 10 amp. nr 01EL0416 (ważna do 04.2019), 10 amp. 
01EL0217 (ważna 02.2020). Wg stanu na dzień oględzin leki te nie były 
wykazane w ewidencji, jako znajdujące się na stanie apteczki oddziałowej. 

Stwierdzone w trakcie oględzin leki o numerach serii i/lub dacie ważności, 
niewynikających z ewidencyjnego stanu leków w Aptece i apteczkach 
oddziałowych (m.in. leki: Adrenalina, Am., M., F., N.) pochodziły z zasobów 
Szpitala.  

Według wyjaśnień Pielęgniarki Naczelnej SP ZOZ, przy rozchodzie leków 
(ewidencjonowanym następnego dnia roboczego na podstawie kart zleceń) 
personel stara się zawsze zużyć leki o najkrótszej dacie ważności. Jednak 
trudno jest ewidencjonować serię wszystkich podanych leków, gdyż 
wymagałoby to dużego nakładu pracy. Czasem wystąpi zużycie niezgodne 
z serią. Rozchód leków narkotycznych jest prowadzony zawsze po nr serii. 
Przechowywany lek M. posiada te same początkowe numery serii (różnica 
dot. trzech ostatnich cyfr). Podczas podawania błędnie odczytano serię. 

Wg wyjaśnienia Kierownika Apteki, niezgodność w serii leków na stanie 
w Aptece wynikała z pomyłki przy wydawaniu (wydanie niezgodnie z serią), 
a w magazynie leków przeterminowanych – z utworzenia w systemie 
komputerowym błędnych dokumentów SN w dniu 20.06.2017 r. 
w poradniach specjalistycznych, tj. sporządzenia SN na 10 ampułek, 
zamiast – 7 (w protokole przekazania leku z poradni do Apteki wykazanych 
było 7 ampułek) oraz błędnego oznaczenia zużycia leku Adrenalina 
w systemie przez pielęgniarkę (SN zamiast ZW – zużycie wewnętrzne). 
Podczas kontroli apteczek na oddziałach: Chirurgii, Pediatrii i Wewnętrznym 
nie stwierdzono żadnych nieprawidłowości. 

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

2) W ewidencji produktów leczniczych i wyrobów medycznych pochodzących 
z darowizn nie wpisano daty ważności i serii 15 leków (o wartości 
911,73 zł), znajdujących się na stanie Apteki w dniu oględzin. Daty 
ważności i/lub numerów serii nie zawierało także 56 produktów o wartości 
1.941,27 zł21 wyksięgowanych z ewidencji dokumentami SN (strata 
nadzwyczajna). 

Zdaniem NIK, niewprowadzanie do systemu komputerowego kompletnych 
danych identyfikacyjnych leku może utrudnić identyfikację leków będących 
na stanie Szpitala, objętych decyzjami GIF o wstrzymaniu obrotu lub 

                                                      
21 Z tego 18 produktów pochodziło z darowizn. 
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wycofaniu z obrotu produktu leczniczego, jak również – identyfikację leków 
przeterminowanych, które powinny być przekazane do utylizacji.  

Kierownik Apteki wyjaśniła, że brak serii oraz daty ważności niektórych leków 
w ewidencji komputerowej wynika z przeoczenia. Po otrzymaniu decyzji GIF 
o wstrzymaniu/wycofaniu leku Apteka niezwłocznie przesyła treść komunikatu 
do wszystkich jednostek, na stanie których znajduje się ten lek, bez względu 
na serię i datę ważności. Pielęgniarka koordynująca lub pielęgniarka ją 
zastępująca ma obowiązek sprawdzić czy dany lek występuje w ewidencji 
oraz sprawdzić fizycznie każde opakowanie. Terminy ważności leków na 
wszystkich oddziałach są monitorowane, oprócz ewidencji komputerowej 
poprzez sprawdzenie przynajmniej raz w miesiącu fizycznie na wszystkich 
opakowaniach. Jeżeli termin ważności jest krótki, pisze się go długopisem na 
opakowaniu.  

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

3. Nie zapewniono odrębnych wejść do Apteki dla personelu i dostaw towarów 
oraz nie wyposażono Apteki w stół ekspedycyjny, pomimo takiego wymogu, 
określonego w § 5 ust. 2 pkt 1 i pkt 2 oraz § 9 ust. 1 pkt 1 rozporządzenia 
w sprawie szczegółowych wymogów.  

Dyrektor SP ZOZ wyjaśnił, że dostosowanie warunków Apteki w obecnym 
miejscu nie jest możliwe, dlatego podjęto decyzję o jej przeniesieniu do budynku 
pomocniczego i w 2014 r. została przygotowana pełna dokumentacja 
projektowa. Uzyskano również pozwolenie na budowę. Brak realizacji tej 
inwestycji wynikał m.in. z braku środków finansowych i konieczności realizacji 
najważniejszych z punktu widzenia funkcjonowania Szpitala prac. W 2012 r. 
Szpital został przejęty ze znacznymi obciążeniami finansowymi i w złym stanie 
technicznym, co skutkuje tym, że nadal spłacane są kredyty i pożyczki 
w wysokości ok. 110 tys. zł miesięcznie. Roboty budowlane dot. Apteki wraz 
z zakupem wyposażenia zostały ujęte w projekcie inwestycyjnym „Zdrowe 
Lubelskie – optymalizacja usług medycznych w województwie lubelskim 
poprzez utworzenie i zintegrowanie sieci szpitali powiatowych” w ramach 
Regionalnego Programu Operacyjnego Województwa Lubelskiego na lata  
2014-2020 (dalej: RPO WL). Z przyczyn niezależnych od Szpitala dotychczas 
nie doszło do realizacji projektu. Modernizację Apteki planuje się kontynuować 
zgodnie z posiadaną dokumentacją projektową w 2018 r., po ostatecznym 
rozstrzygnięciu konkursów o dofinansowaniu inwestycji z RPO WL, kiedy będzie 
znana ocena, wysokość dofinansowania i zakres zadań objętych wsparciem. 

(dowód: akta kontroli, str. 139-148,292-303) 

4. W I półroczu 2017 r. nie przeprowadzono kontroli apteczek na Oddziale 
Chirurgii Ogólnej oraz Bloku Operacyjnym z Zespołem Anestezjologów, pomimo 
że poprzednie kontrole w tym komórkach przeprowadzono 28 i 29.12.2016 r. 
Kontrolę apteczko na Oddziale Chirurgii przeprowadzono dopiero 12.07.2017 r. 
Do dnia 4.08.2017 r. nie przeprowadzano kontroli apteczki na Bloku 
Operacyjnych z Zespołem Anestezjologów. 

Zgodnie z obowiązującą w Szpitalu „Procedurą nadzoru nad apteczkami 
oddziałowymi”, kontrola apteczek powinna być przeprowadzana nie rzadziej niż 
raz na sześć miesięcy.  

Według wyjaśnień kierownika Apteki, brak tych kontroli wynikał m.in. z urlopów 
kierownika apteki i pielęgniarki koordynującej, kontrola na Bloku Operacyjnym 
i w Zespole Anestezjologów zostanie przeprowadzona niezwłocznie. 

(dowód: akta kontroli, str. 265-266,278-279) 
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1. NIK zauważa, że w zestawie przeciwwstrząsowym na Oddziale Pediatrycznym 
nie było leku Adrenalina w ilości określonej w zał. do procedury „Zestaw leków, 
sprzętu i materiałów dostępnych i stosowanych w stanach nagłego zagrożenia 
życia”22.  

Zgodnie z tym załącznikiem, zestaw przeciwwstrząsowy powinien zawierać 
10 ampułek leku Adrenalina. W dniu oględzin (28.07.2017 r.) w zestawie znajdowała 
się tylko jedna ampułka tego leku.  

Według wyjaśnienia Naczelnej Pielęgniarki SP ZOZ wynikało to z podjęcia decyzji 
o aktualizacji tego zestawu, w związku z częstymi przypadkami oddawania 
do utylizacji Adrenaliny przechowywanej w zestawach, co obciąża kosztami 
jednostki zakładu. Podjęto decyzję o aktualizacji tego zestawu w rozdziale na: 
oddziały duże (duży zestaw), oddział pediatryczny oraz dla jednostek 
ambulatoryjnych. Po ostatniej utylizacji z Oddziału Pediatrycznego nie zamawiano 
leku z uwagi na bliski czas obowiązywania nowego składu zestawu 
przeciwwstrząsowego (w trakcie zatwierdzania). 

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

2. Uwagi dotyczą także nieewidencjonowania produktów leczniczych i materiałów 
medycznych, które przeterminowały się w Aptece, w zeszycie produktów 
przeterminowanych z wyszczególnieniem nazwy, postaci, numeru serii, daty 
ważności, ilości, nazwy producenta, numeru i daty faktury zakupu, numeru 
wyłączenia ze stanu magazynowego apteki. Wykaz leków przeterminowanych 
możliwy był do uzyskania z ewidencji leków prowadzonej w Aptece, jednak 
obowiązek prowadzenia ewidencji tych leków w zeszycie i przechowywania zeszytu 
razem z produktami przeterminowanymi wynikał z pkt 4.2 procedury „Leki 
przeterminowane”, obowiązującej w Szpitalu od 1.06.2013 r. 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że w Aptece prowadzona jest elektroniczna ewidencja 
leków przeterminowanych. Przeoczono zmianę stosownego zapisu w procedurze 
„Leki przeterminowane”. 

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

Pomieszczenie i wyposażenie Apteki nie w pełni spełniały wymogi określone 
w rozporządzeniu w sprawie szczegółowych wymogów. Nie zapewniono odrębnego 
wejścia dla dostaw towarów, a na wyposażeniu Apteki brak było stołu 
ekspedycyjnego. Leki przechowywane były w sposób prawidłowy, zgodnie 
z obowiązującymi w tym zakresie uregulowaniami. Prawidłowo przekazywano 
informacje o działaniach niepożądanych leków i na bieżąco wycofywano z oddziałów 
szpitalnych leki objęte decyzjami GIF. Niewłaściwie sprawowano nadzór nad 
gospodarką lekami w Szpitalu, o czym świadczą w szczególności niezgodności 
stanu faktycznego leków z ewidencją. Nierzetelne prowadzenie ewidencji rozchodu i 
dokumentacji leków przekazanych do utylizacji, jak również wprowadzenie do 
ewidencji komputerowej niekompletnych danych identyfikujących dla części leków 
mogło utrudniać gospodarkę lekami i wpływać na właściwą ocenę stanu leków 
znajdujących się w Szpitalu. Nie przeprowadzono w wymaganym terminie kontroli 
dwóch apteczek oddziałowych.  

                                                      
22 Obowiązująca od 1.06.2013 r. 

Uwagi dotyczące 
badanej działalności  

Ocena cząstkowa 
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3. Działania podejmowane w celu zapewnienia 
racjonalnej gospodarki lekami, w szczególności 
związane z funkcjonowaniem Komitetu 
Terapeutycznego oraz monitorowaniem gospodarki 
lekami i kosztów realizacji usług farmaceutycznych 

3.1. Zespół Terapeutyczny (Farmakologiczny) i ds. Szpitalnej Polityki Antybiotykowej 
powołany został zarządzeniem Nr 13/2013 Dyrektora SP ZOZ z dnia 15 maja 
2013 r., od 1 grudnia 2015 r. – stosownie do § 1 zarządzenia Nr 19/2015 Dyrektora 
SP ZOZ z dnia 30 listopada 2015 r. – funkcjonuje jako Zespół ds. Farmakoterapii 
i ds. Szpitalnej Polityki Antybiotykowej (dalej: Zespół). W skład Zespołu wchodzą: 
Zastępca Dyrektora ds. opieki zdrowotnej jako przewodniczący oraz Kierownik 
Apteki, pięciu lekarzy, specjalista mikrobiolog i pielęgniarka epidemiologiczna. 
Do zadań Zespołu należy 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 lata23, opiniowanie wniosków o wpisanie lub skreślenie leków 
z Receptariusza zgłaszanych przez lekarzy, 

– koordynowanie spraw związanych z przygotowaniem wykazu leków stale 
dostępnych w oddziałach, 

– monitorowanie problematyki związanej z farmakoterapią pacjentów Szpitala 
i kontrolowanie skuteczności działania leków objętych Receptariuszem, 

– analizowanie miesięcznego zużycia leków w oddziałach, kosztów leczenia 
przeciwbakteryjnego i zakażeń zakładowych, 

– monitorowanie niepożądanych działań leków, a szczególnie leków 
sprowadzanych spoza receptariusza, 

– opracowanie i uaktualnianie szpitalnej polityki antybiotykowej oraz nadzór nad 
jej przestrzeganiem i bieżące monitorowanie zużycia antybiotyków. 

W zarządzeniu ustalono, że Zespół będzie się spotykał raz na kwartał i w miarę 
potrzeb24. 

W badanym okresie odbyło się osiem posiedzeń Zespołu (dwa w 2015 r., cztery 
w 2016 r., dwa w 2017 r., do 30 czerwca). Przedmiotem posiedzeń było: aktualizacja 
Receptariusza (w dniach 14.05 i 23.11.2015 r. oraz 22.11.2016 r.) oraz m.in. analiza 
kosztów leczenia, kosztów zużycia antybiotyków, zgłaszania działań niepożądanych, 
wyrywkowa analiza historii chorób (dokumentacji medycznej). 

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

3.1.1. Obowiązujący Receptariusz Szpitalny (wersja III) zatwierdzony został 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 
oddziałów wchodzących w skład SP ZOZ. Podstawową przesłanką za 
umieszczeniem określonych leków w Receptariuszu jest wykazanie ich skuteczności 
i bezpieczeństwa w wiarygodnych badaniach klinicznych i rekomendacja ich 
stosowania w przyjętych w Polsce standardach farmakoterapii opracowywanych 
przez towarzystwa naukowe.  

Kategorie dostępności leków określone zostały w Szpitalnej Liście Leków (dalej: 
SLL) ujętej w Receptariuszu. Leki usystematyzowano wg kategorii dostępności, 
m.in.: 

                                                      
23 Do 30.11.2015 r. – przynajmniej dwukrotnie w ciągu roku. 
24 Do 30.11.2015 r. – raz w miesiącu. 
25 Poprzednie wersje zatwierdzone zostały 14.05.2013 r. i 1.12.2015 r. 

Opis stanu 
faktycznego 
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– leki zalecane – decyzję o stosowaniu może podjąć każdy lekarz pracujący 
w Szpitalu; 

– leki rezerwowe – decyzję o stosowaniu podejmuje lekarz kierujący 
oddziałem/ordynator lub osoba przez niego upoważniona; 

– leki rezerwowe zastrzeżone – stosowane w ściśle określonych sytuacjach, po 
każdorazowej akceptacji przez Dyrektora Zakładu. 

System ordynacji leków w Szpitalu przewiduje także terapie z zastosowaniem leków 
nieumieszczonych na SLL, sprowadzanych za zgodą Zastępcy Dyrektora ds. Opieki 
Zdrowotnej, na wniosek, zgodnie z odrębną procedurą. 

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

Według procedury „Zasady stosowania leków spoza receptariusza”, zamówienie na 
lek sporządza ordynator/lekarz kierujący oddziałem lub lekarz przez niego 
upoważniony, zgodnie z wzorem określonym w zał. do procedury. Zamówienie 
wymaga akceptacji Zastępcy Dyrektora ds. Opieki Zdrowotnej, który konsultuje 
zamówienie z Kierownikiem Apteki. Zamówienie na lek spoza Receptariusza 
dotyczy: leków ratujących życie, leków niezbędnych do kontynuacji terapii innej 
jednostki chorobowej niż leczona w Szpitalu u pacjentów przebywających na 
oddziałach SP ZOZ, leków zleconych po konsultacjach specjalistycznych. Zlecenie 
leku spoza Receptariusza powinno być odnotowane w karcie zleceń. 

W latach 2015-2017 (do 8 czerwca) ordynatorzy (lekarze kierujący) lub lekarze 
przez nich upoważnieni złożyli 55 wniosków o zakup leków spoza Receptariusza. 
Wnioski zawierały elementy, określone we wzorze stanowiącym zał. do ww. 
procedury. Dotyczyły głównie leków zleconych przez lekarzy specjalistów pacjentom 
Szpitala (37 przypadków, z tego 27 dotyczyło pacjentów Zakładu Pielęgnacyjno-
Opiekuńczego), chorób opornych na leczenie lekami ujętymi w Receptariuszu, 
leków do diagnostyki okulistycznej, stosowanych po zabiegach operacyjnych. 
Wnioski zostały zaakceptowane przez Zastępcę Dyrektora SP ZOZ.  

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

3.1.2. Zgodnie z pkt 2.2 części szczegółowej Receptariusza, wprowadzenie lub 
skreślenie leku z Receptariusza dokonywane jest na uzasadniony wniosek 
ordynatorów oddziałów/lekarzy kierujących, przekazywany do Apteki. 
Wnioskodawcą może być także Dyrektor SP ZOZ, Przewodniczący Zespołu d/s 
Farmakoterapii i Kierownik Apteki. Kierownik Apteki przedstawia opinię Zespołowi, 
który zajmuje stanowisko w odniesieniu do wniosków. 

W latach 2015-2017 (do 30.06) wprowadzono do Receptariusza 15 leków na 
wniosek ordynatorów (lekarzy kierujących) lub lekarzy przez nich upoważnionych 
i Kierownika Apteki. Wnioski te zawierały elementy określone wzorem, stanowiącym 
zał. nr 4 do Receptariusza. Wg uzasadnienia zawartego we wnioskach, dotyczyły 
one głównie nowych leków o skuteczniejszym działaniu i lepszej tolerancji oraz 
leków na oporne infekcje. Zmiany w Receptariuszu wprowadzane były 
z częstotliwością określoną w zarządzeniach w sprawie powołania Zespołu, 
tj. w dniach: 14.05.2015 r., 23.11.2015 r. i 22.11.2016 r. 

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

3.2. W latach 2012-2016 koszty działalności Apteki zwiększyły się z 109,4 tys. zł 
(w 2012 r.) do 173,6 tys. zł (w 2015 r.) i 184,1 tys. zł (w 2016 r.). Koszty zakupu 
leków w latach 2014-2015 wzrosły z 607,1 tys. zł do 665,4 tys. zł (tj. o 9,6%), 
a w 2016 r. wyniosły 601,7 tys. zł, stanowiły odpowiednio: 2,5%, 2,8% i 2,4% 
kosztów operacyjnych Szpitala.  

W SP ZOZ prowadzono analizy kosztów zużycia leków, w ramach których 
porównywano koszty grup leków w podziale na jednostki organizacyjne (oddziały) 
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i okresy sprawozdawcze (kwartał, półrocze, rok). Prowadzono także analizy 
w zakresie stosowanej antybiotykoterapii.  

Z wyjaśnień Dyrektora Szpitala i Kierownika Apteki wynika, że analizy zużycia leków 
służą do racjonalizacji kosztów farmakoterapii. Np. leki generujące duże koszty 
(na Oddziale Wewnętrznym i w Zakładzie Pielęgnacyjno-Opiekuńczym) 
sukcesywnie zastępowane są dużo tańszymi, zgodnie z zarejestrowanymi 
wskazaniami. Analiza kosztowa antybiotyków wpłynęła m.in. na zmianę 
ordynowanej, dużo droższej postaci dożylnej na tańszą formę tabletkową, jeżeli taka 
droga podania jest możliwa. Spowodowało to obniżenie w latach 2015-2016 
kosztów np. heparyny o 4,1% i antybiotyków o 5,2%. Analizy gospodarki lekowej 
prowadzone są ponadto przez Dział Finansowo-Księgowy w celu monitorowania 
kosztów i wyniku finansowego SP ZOZ. Analizy te są wykorzystywane do ustalenia 
planu finansowego. 

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

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

NIK zauważa, że w 2015 r. odbyły się tylko dwa posiedzenia Zespołu 
Terapeutycznego i ds. Szpitalnej Polityki Antybiotykowej (w dniach 14.05 i 23.11), 
a zgodnie z pkt 1.2 zarządzenia Nr 13/2013 Dyrektora SP ZOZ z dnia 15 maja 
2013 r., Zespół powinien spotykać się raz w miesiącu. 

Zastępca Dyrektora ds. Opieki Zdrowotnej (Przewodniczący Zespołu) wyjaśnił, że 
skład Zespołu podobny jest do składu Zespołu ds. Jakości. Ponieważ posiedzenia 
zespołu ds. Jakości odbywały się raz w miesiącu, to trudno było organizować w tym 
samym miesiącu kolejne posiedzenie Zespołu Terapeutycznego. 

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

W SP ZOZ prowadzono działania w celu optymalizacji gospodarki lekami. 
Analizowano koszty zużycia leków, a wykorzystanie wyników tych analiz przyczyniło 
się do obniżenia kosztów zakupu leków w 2016 r. w porównaniu do lat ubiegłych. 
Przestrzegano uregulowań dotyczących aktualizacji Receptariusza Szpitalnego 
i zakupu leków spoza tego Receptariusza. 

IV. Wnioski 
Przedstawiając powyższe oceny i uwagi wynikające z ustaleń kontroli, Najwyższa 
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. 
o Najwyższej Izbie Kontroli26, wnosi o: 

1. Wzmocnienie nadzoru nad gospodarką lekami w Szpitalu. 
2. Rzetelne ewidencjonowanie rozchodu produktów leczniczych. 
3. Wprowadzanie kompletnych danych identyfikacyjnych produktów leczniczych do 

ewidencji komputerowej leków, stosowanej w SP ZOZ. 
4. Prowadzenie rzetelnej dokumentacji produktów leczniczych przekazanych do 

utylizacji. 
5. Podjęcie skutecznych działań w celu zapewnienia odrębnych wejść do Apteki dla 

personelu i dostaw towaru oraz wyposażenie Apteki w stół ekspedycyjny. 
6. Prowadzenie kontroli apteczek oddziałowych z częstotliwością określoną 

w obowiązującej w tym zakresie procedurze. 

                                                      
26 Dz. U. z 2017 r. poz. 524. 

Ustalone 
nieprawidłowości 

Uwagi dotyczące 
badanej działalności  

Ocena cząstkowa 

Wnioski pokontrolne 
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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. 

Kontrolerzy: Dyrektor  
Delegatury Najwyższej Izby Kontroli  

w Lublinie 
Edward Lis 

 

Katarzyna Typiak 
doradca ekonomiczny 

 

 

........................................................ 

 

........................................................ 
podpis podpis 

  

Paweł Szafran 
główny specjalista kontroli państwowej 

 

 

 

........................................................ 

 

 
podpis  

 

Prawo zgłoszenia 
zastrzeżeń 

Obowiązek 
poinformowania 
NIK o sposobie 

wykorzystania uwag 
i wykonania wniosków 


