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P/17/093 — Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmaciji szpitalnej

Lata 2015-2017 (do dnia zakorczenia czynnosci kontrolnych)

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lublinie

Edward Szempruch, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
przeprowadzenia kontroli nr LLU/91/2017 z dnia 25 maja 2017 r.
(dowdd: akta kontroli, tom | str. 1-2)

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 1 w Lublinie (dalej: ,SPSK Nr 1” lub
,Szpital”), ul. Stanistawa Staszica 16, 20-081 Lublin

Adam Borowicz, Dyrektor SPSK Nr 1 od dnia 21 sierpnia 2004 r.
(dowdod: akta kontroli, tom | str. 3-4)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrolg! Apteka szpitalna (dalej: ,Apteka”) realizowata zadania
okreSlone w art. 86 ust. 2, 3 oraz 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne2. W Szpitalu opracowano szereg procedur, ktérymi uregulowano,
m.in.: harmonogram pracy Apteki, zasady zabezpieczania i przechowywania
produktow leczniczych, wydawania lekdw na oddziaty, gospodarowania produktami
psychotropowymi i odurzajacymi, wstrzymywania i wycofywania produktéw
leczniczych, postepowania z lekami niewykorzystanymi i przeterminowanymi,
postepowania z darowiznami i lekami wkasnymi pacjenta, monitorowania zuzycia
lekow, w tym przeprowadzania kontroli apteczek oddziatowych. W godzinach pracy
Apteki, zapewniono obecnos¢ farmaceuty, a zatrudnieni w niej farmaceuci posiadali
wymagane kwalifikacje.

Apteka wyposazona byla w wymagany sprzet i urzadzenia wskazane
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie
szczegblowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki®. W Aptece
i apteczkach oddziatowych leki byty przechowywane we wiasciwy sposéb. Dyrektor
Szpitala powotat Komitet Terapeutyczny z Zespotem ds. Antybiotykoterapii, ktory
m.in. dokonywat aktualizacji Receptariusza Szpitalnego. Dokonywano analizy
kosztow farmakoterapii i zuzycia lekdw przez poszczegélne kliniki i oddziaty
szpitalne. Bez zbednej zwtoki wycofywano z oddziatéw szpitalnych i z Apteki leki
objete decyzjami Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: ,GIF”).

Stwierdzone nieprawidtowos$ci polegaty na:

- niezapewnieniu wymaganych warunkéw przechowywania i magazynowania
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, w niektorych pomieszczeniach
Apteki;

- nieprzypisaniu Aptece w regulaminie organizacyjnym Szpitala niektérych zadan

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

2Dz. U. 22016 r. poz. 2142, ze zm. (dalej: ,upf’).

3Dz. U.z2002r. Nr 171, poz. 1395 (dalej: ,rozporzadzenie MZ z dnia 30 wrzesnia 2002 r.").
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Opis stanu
faktycznego

wymienionych w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf, ktére Apteka faktycznie realizowata
(wykonano to dopiero w trakcie kontroli NIK);

- niepoinformowaniu Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Lublinie
(dalej: ,WIF") o zmianach na stanowisku kierownika Apteki (dokonano tego
dopiero w trakcie kontroli NIK);

- nieterminowym poinformowaniu WIF o zawarciu uméw z innymi podmiotami
leczniczymi na $wiadczenie ustug farmaceutycznych przez Apteke;

- przechowywaniu w zestawie resuscytacyjnym na jednym z oddziatéw Szpitala
leku niespetniajacego wymagan jakosciowych;

- niezgodnym z przepisami dokumentowaniu przekazywanych do utylizacji
zniszczonych produktéw leczniczych oraz obowigzywaniu w Szpitalu niezgodne;
z przepisami tre$ci procedury odnoszacej sie do postepowania z tymi lekami;

- niedokonywaniu co najmniej raz w roku kontroli wszystkich apteczek
oddziatowych.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja pracy apteki szpitalnej oraz realizacja
zadan zwigzanych z jej prowadzeniem

1. W badanym okresie w SPSK Nr 1 ustugi farmaceutyczne byty realizowane przez
Apteke, ktdra utworzona zostata przed dniem wejscia w zycie upf, tj. przed
1 pazdziernika 2002 r.4
(dowdd: akta kontroli, tom | str. 15-17, 20, 47-48, 61-117)
2. W regulaminie organizacyjnym Szpitala nie okre$lono zadan Apteki, lecz zadania
Dziatu Farmacji i Zaopatrzenia Medycznego (dalej: ,DFiZM”), w sktad ktérego
wchodzita m.in. Apteka. Okreslone w § 72 regulaminu organizacyjnego zadania
DFiZM nie wyczerpywaly jednak katalogu ustug farmaceutycznych wskazanego
w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf. Sposrod 16 ustug farmaceutycznych wskazanych w tym
katalogu, cztery ustugi, tj. sporzadzanie produktow radiofarmaceutycznych na
potrzeby udzielania $wiadczen pacjentom Szpitala (art. 86 ust. 3 pkt 3a upf), udziat
w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw (art. 86 ust. 3 pkt 7 upf), udziat
w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie Szpitala (art. 86 ust. 3 pkt 8 upf),
prowadzenie ewidencji badanych produktéw leczniczych oraz produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych otrzymywanych w formie darowizny (art. 86
ust. 4 pkt 1 upf), nie zostaly przypisane do realizacji DFiZM, ani zadnej inne;
komoérce organizacyjnej Szpitala, pomimo ze faktycznie zadania te realizowata
Apteka wchodzaca w sktad DFiZM.
(dowdd: akta kontroli, tom | str. 15-17)

W badanym okresie SPSK Nr 1 nie korzystat z ustug farmaceutycznych
realizowanych na jego rzecz przez inne podmioty. Nie realizowat tez dziatalnoSci
leczniczej wymagajacej wykonania na jego rzecz ustug farmaceutycznych przez
podmioty zewnetrzne.

(dowod: akta kontroli, tom | str. 135-137)

W  okresie objetym badaniami kontrolnymi SPSK Nr 1 realizowat ustugi

farmaceutyczne na rzecz dwoch innych szpitali, tj.:

— Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewddzkiego im. Jana Bozego
w Lublinie na podstawie umowy zawartej w dniu 12 maja 2015 r. i aneksu do tej

4 Zastegpca Dyrektora ds. Medycznych SPSK Nr 1 wyjasnita, ze z historii Szpitala wynika, ze powstat on w 1730 r. jako Szpital
$w. Wincentego a Paulo i nalezy domniemywac, ze w tym czasie powstata tez Apteka. Od 1944 r. na bazie Szpitala
$w. Wincentego a Paulo tworzono kliniki uniwersyteckie, a nastepnie Panstwowy Szpital Kliniczny Nr 1 w Lublinie. Nalezy wiec
uznat, ze skoro istniata Apteka w Szpitalu $w. Wincentego a Paulo, to istniata rowniez od poczatku funkcjonowania PSK Nr 1.
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umowy z dnia 13 kwietnia 2016 r.,
— Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego Nr 4 w Lublinie na podstawie
umowy zawartej w dniu 30 grudnia 2015 r.
Przedmiotem ww. umdw byta produkcja mieszanin do zywienia pozajelitowego dla
oddziatow neonatologii szpitali. Informacje o zawarciu uméw przekazano do WIF
w dniu 22 stycznia 2016 r., 1. po uptywie odpowiednio 255 i 23 dni.
(dowdd: akta kontroli, tom | str. 49-56, 128, 130-131, 135-137)
3. Stan zatrudnienia w Aptece na dzien 31 grudnia 2015 r. i 31 grudnia 2016 r.
pozostawat na niezmienionym poziomie i wynosit w etatach i w osobach 13. Z tego
dziewie¢ o0s6b (wszystkie z wyzszym wyksztatceniem farmaceutycznym) byto
zatrudnionych na petny etat na stanowisku farmaceuty, natomiast cztery osoby byty
zatrudnione na petny etat na stanowisku technika farmaceutycznego. Pracownicy
spetniali wymagania okreslone w art. 88 i 91 upf. Na dzien 31 maja 2017 r. stan
zatrudnienia w Aptece zwiekszyt sie o jedng osobe, . o jednego technika
farmaceutycznego zatrudnionego na petny etat. W badanym okresie liczba tozek
w Szpitalu wynosita na dzien:
— 31 grudnia 2015 r. - 578, 1. na jednego farmaceute przypadato 64,2 t6zka;
— 31 grudnia 2016 r. i 30 czerwca 2017 r. — 582, tj. na jednego farmaceute
przypadato Srednio 64,7 tozka szpitalnego.
(dowdod: akta kontroli, tom | str. 57-59)

Kierownikiem Apteki w SPSK Nr 1 jest od 1 pazdziernika 2016 r. dr n. farm. M.D.
Poprzednio, tj. w okresie od 29 sierpnia do 30 wrzeénia 2016 r. p.o. kierownika
Apteki byta mgr farm. B.S., natomiast od 1 stycznia 2011 r. do 28 sierpnia 2016 r.
kierownikiem Apteki byt mgr farm. M.G. Ww. osoby w okresie zatrudnienia w SPSK
Nr 1 na stanowisku kierownika Apteki nie petnity rownoczesnie funkciji kierownika
innej apteki lub dziatu farmacji szpitalnej i bylty zatrudnione w SPSK Nr 1 na
podstawie umowy o prace w petnym wymiarze czasu pracy. W badanym okresie (do
30 czerwca 2016 r.) kierownik Apteki miat dwoch zastepcdw, ktdrymi byty osoby
z wyzszym wyksztatceniem farmaceutycznym, natomiast od 1 lipca 2016 r. do czasu
zakonczenia kontroli NIK kierownik Apteki nie miat zastepcow. Na czas swojej
nieobecnosci w pracy (np. z powodu urlopu wypoczynkowego, zwolnienia
lekarskiego itd.) wyznaczat zastepcow, ktdrymi byli pracownicy Apteki posiadajacy
wyzsze wyksztatcenie farmaceutyczne. Informacja o ustanowieniu w dniu 1 stycznia
2011 r. kierownikiem Apteki mgr farm. M. G. zostata przekazana do WIF w dniu
13 kwietnia 2011 r., tj. po uptywie 103 dni, natomiast informacja o ustanowieniu
kierownikiem Apteki mgr farm. B.S. (w dniu 29 sierpnia 2016 r.), a nastepnie
drn. farm. M. D. (w dniu 1 pazdziernika 2016 r.) zostata przekazana do WIF w dniu
30 czerwca 2017 r. (w trakcie kontroli NIK), tj. po uptywie odpowiednio 305 i 273 dni.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 5-14, 58-60, 126, 128, 130, 132, 135-140)

Harmonogram pracy Apteki zostat okreslony przez Dyrektora Szpitala w Procedurze
gospodarowania lekami®. Zgodnie z tg Procedurg w badanym okresie ustugi
farmaceutyczne byly Swiadczone przez Apteke catodobowo, wedtug biezacych
potrzeb SPSK Nr 1. W godzinach pracy Apteki zapewniona byta obecno$¢
farmaceuty.

(dowod: akta kontroli, tom | str. 60-117)

5 Harmonogram pracy Apteki zostat okreslony w zataczniku Nr 3 do Procedury gospodarowania produktami leczniczymi,
wyrobami medycznymi i $rodkami biobojczymi w SPSK Nr 1 zatwierdzonej przez Dyrektora Szpitala w dniu 10 lutego 2012 r.
(obowigzywata od 16 lutego 2012 r. do 15 maja 2016 r.); nastepnie w zataczniku Nr 5 do Procedury gospodarowania
produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i $rodkami dezynfekcyjnymi w SPSK Nr 1 zatwierdzonej przez Dyrektora
Szpitala w dniu 29 kwietnia 2016 r. (obowigzywata od 16 maja 2016 r. do 29 czerwca 2017 r.); a nastepnie w zataczniku Nr
17 do Procedury gospodarowania produktami leczniczymi, $rodkami spozywczymi specjalnego przeznaczenia zywieniowego,
wyrobami medycznymi oraz $rodkami dezynfekcyjnymi w SPSK Nr 1 zatwierdzonej przez Dyrektora Szpitala w dniu 30
czerwca 2017 r., zwana dalej: ,Procedura gospodarowania lekami”.
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Ustalone
nieprawidtowosci

W aktach osobowych pracownikow Apteki znajdowaty sie zaswiadczenia,
Swiadectwa i certyfikaty, potwierdzajace, ze zatrudnieni w Aptece farmaceuci —
stosownie do art. 107zf upf — podnosili swoje kwalifikacje zawodowe przez
uczestnictwo w ciggtym szkoleniu i doksztatcaniu w celu aktualizacji posiadanego
zasobu wiedzy i w zakresie nowych osiggnie¢ nauk farmaceutycznych.

(dowod: akta kontroli, tom | str. 20-27)

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

1. Zakres zadan DFiZM w skfad, ktérego wchodzita Apteka, okreSlony w § 72
regulaminu organizacyjnego SPSK Nr 1 nie wyczerpywat katalogu ustug
farmaceutycznych wskazanego w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf. Sposrdéd 16 ustug
farmaceutycznych wskazanych do realizacji przez Apteke w tym katalogu, cztery
nie zostaty przypisane do realizacji przez DFiZM, pomimo, ze faktycznie ustugi te
byly Swiadczone przez Apteke. Dotyczyto to nastepujacych zadan: sporzadzanie
produktow radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania Swiadczen pacjentom
Szpitala (art. 86 wust. 3 pkt 3a upf), udziat w monitorowaniu dziatan
niepozadanych lekéw (art. 86 ust. 3 pkt 7 upf), udziat w badaniach klinicznych
prowadzonych na terenie Szpitala (art. 86 ust. 3 pkt 8 upf), prowadzenie
ewidencji badanych produktéw leczniczych oraz produktow leczniczych
i wyrobdéw medycznych otrzymywanych w formie darowizny (art. 86 ust. 4 pkt 1
upf).

Zastepca Dyrektora Szpitala ds. Medycznych wyjasnita, ze w regulaminie
organizacyjnym Szpitala wymieniono zadania gtéwnej jednostki organizacyjne;
(tj. DFiZM), ktore w rzeczywistosci stanowig zakres okreslony w upf dla apteki
szpitalnej. Taki uktad organizacji w Szpitalu $wiadczenia ustug farmaceutycznych
wynikat z potrzeby wzmozonego nadzoru nad poszczegdlnymi zadaniami
wymienionymi w art. 86 upf, ktdry oprécz kierownika Apteki pemit réwniez
kierownik DFiZM. Odnos$nie niewyczerpania w regulaminie organizacyjnym
wszystkich zadan wymienionych w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf, poinformowata, ze
zostat on juz uzupetniony. Na posiedzeniu Rady Spotecznej Szpitala w dniu
20 czerwca 2017 r. podjeto uchwate Nr 20/2017 w sprawie zmian w regulaminie
organizacyjnym, tj. w § 72 ujeto wszystkie zadania apteki szpitalnej zgodnie
z katalogiem ustug farmaceutycznych, wskazanym w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf.
(dowdd: akta kontroli, tom | str. 15-17, 20-23, 28-29)

2. Informacje do WIF o powierzeniu w dniu 29 sierpnia 2016 r. obowigzkéw
kierownika Apteki mgr farm. B.S. oraz o ustanowieniu w dniu 1 pazdziernika
2016 r. kierownikiem Apteki dr n. farm. M.D. przekazano w dniu 30 czerwca
2017 r. (w trakcie trwania kontroli NIK), tj. po uptywie odpowiednio 305 i 273 dni,
co naruszato przepisy art. 107 ust. 3a upf.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 5-14, 58-59, 128, 130, 132, 135-140)

3. Informacje do WIF o zawarciu: w dniu 12 maja 2015 r. umowy z Samodzielnym
Publicznym Szpitalem Wojewddzkim im. Jana Bozego w Lublinie oraz w dniu
30 grudnia 2015 r. umowy z Samodzielnym Publicznym Szpitalem Klinicznym Nr
4 w Lublinie na produkcje przez Apteke mieszanin do zywienia pozajelitowego
dla oddziatéw neonatologii ww. Szpitali, przekazano dopiero w dniu 22 stycznia
2016 r., tj. po uptywie odpowiednio 255 i 23 dni, co byto niezgodne z art. 106 ust.
4 upf.

(dowad: akta kontroli, tom | str. 49-56, 128, 130-131)



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Dyrektor SPSK Nr 1 wyjasnit, ze przyczyng zwioki w przekazaniu do WIF
informacji o zmianach na stanowisku kierownika Apteki oraz o zawarciu
ww. umoéw na $wiadczenie ustug farmaceutycznych byto przeoczenie.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 135-137)

Sposob organizacji Apteki® umozliwiat realizacje ustug farmaceutycznych przez
personel posiadajacy wymagane kwalifikacje w granicach uprawnien zawodowych
farmaceutdw i technikéw farmaceutycznych. Apteka Swiadczyta na rzecz Szpitala
ustugi farmaceutyczne catodobowo, a w godzinach pracy Apteki zapewniona byla
obecnos¢ farmaceuty. NIK wskazuje, iz faktyczny sposob organizacji pracy Apteki
byt niespdjny z uregulowaniami wewnetrznymi w tym zakresie, poniewaz
w regulaminie organizacyjnym Szpitala nie przypisano Aptece cze$ci zadan
wymienionych w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf, ktdre Apteka faktycznie realizowata
(wykonano to dopiero w trakcie kontroli NIK). Ponadto nieterminowo poinformowano
WIF o zmianach na stanowisku kierownika Apteki izawarciu uméw z innymi
podmiotami leczniczymi na Swiadczenie ustug farmaceutycznych przez Apteke.

2. Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow w zakresie
farmakoterapii

1. Apteka wraz z wchodzacymi w jej sktad pracowniami: cytostatyczng i ptyndw do
zywienia pozajelitowego oraz pomieszczeniami magazynowymi usytuowana byta na
terenie Szpitala.

Apteka wyposazona byta w sprzet i urzadzenia wskazane w § 6-10 rozporzadzenia
MZ z dnia 30 wrze$nia 2002 r., z wyjatkiem: urzadzen wentylacyjnych, ktorych nie
bylo lub byly niesprawne w niektorych pomieszczeniach magazynowych
znajdujacych sie w piwnicy budynku ,E” oraz z wyjatkiem aktualnego wydania
Farmakopei Polskiej, ktérego nie byto na wyposazeniu Apteki. Znajdujace sie na
wyposazeniu Apteki wydanie VIl ww. Farmakopei Polskiej byto juz nieaktualne.

Pomieszczenia Apteki, w ktdrych przechowywane byly produkty lecznicze, byty
czyste i suche, z wyjatkiem: magazynu ptynéw infuzyjnych, ktory miescit sie
w budynku przy ul. Staszica 11, gdzie Sciany wewnatrz tego budynku byty brudne
| zagrzybione, a temperatura w pomieszczeniu magazynowym w dniu ogledzin
(tj. 13 lipca 2017 r.) przekraczata 25°C. Rowniez w piwnicy budynku ,E”, w ktérym
miescity sie magazyny: opatrunkow nigjatowych, ptyndéw infuzyjnych, zrzutnia do
przyjmowania towarow od dostawcédw oraz magazyn niektorych produktow
leczniczych, na $cianach widoczne byly zagrzybienia i plamy po zaciekach, a na
podiodze jednego z pomieszczen magazynowych bylty plamy po przeciekajace;
wodzie z instalacji wodno-kanalizacyjnej zamontowanej pod sufitem piwnicy
(magazynu), nad regatami z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi.

Produkty lecznicze byly przechowywane w sposéb staranny, zabezpieczajacy
je przed zakurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem oraz byly zabezpieczone przed
dziataniem promieni stonecznych. Leki gotowe do stosowania wewnetrznego oraz
leki gotowe do stosowania zewnetrznego i S$rodki odurzajace, substancje
psychotropowe i srodki bardzo silnie dziatajgce przechowywane byty oddzielnie,
zgodnie z przepisami rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie warunkéw prowadzenia apteki’.

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

7Dz. U.z2002r. Nr 187, poz. 1565 (dalej: ,rozporzadzenie MZ z dnia 18 pazdziernika 2002 r.").
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Oprécz lekow spetniajacych wymagania jakosciowe, w Aptece przechowywane byty
m.in. produkty lecznicze:

— wykazane w dokumentacji Apteki, jako przeznaczone do utylizacji,

— objete decyzjami GIF, nakazujgcymi wycofanie ich z obrotu,

— dla ktérych uptynat termin waznosci.

Leki te przechowywane byly w sejfie i w magazynie znajdujagcym sie¢ w piwnicy
budynku ,E” oraz w pokoju kierownika Apteki, a opakowania, w ktorych znajdowaty
sie te produkty byly zamknigte i opatrzone odpowiednimi adnotacjami, np.
,D0 unieszkodliwienia®’, ,Leki narkotyczne i psychotropowe przeznaczone do
utylizacji”, ,Leki wycofane z obrotu”, ,Leki przeterminowane” itd.

Na przyktadzie wybranych losowo pieciu produktow leczniczych wykazanych
w prowadzonej przez Apteke ewidencji produktow leczniczych ustalono, ze dane
oilosci tych lekow oraz w zakresie nazwy, serii i daty waznosci byty zgodne ze
stanem faktycznym.

(dowod: akta kontroli, tom | str. 303-367 i tom Il str. 40-93)

Zasady przechowywania produktow leczniczych poza Apteka zostaty ustalone przez
Dyrektora Szpitala w ,Procedurze gospodarowania lekami”. W nowo opracowanym
wydaniu ww. Procedury (zatwierdzonej przez Dyrektora w dniu 30 czerwca 2017 r.)
dodatkowo w  zatgczonych instrukcjach pt.: ,Zasady zabezpieczania
i przechowywania produktow leczniczych, $rodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych i $rodkéw dezynfekcyjnych
w SPSK Nr 1" oraz ,Zasady gospodarowania produktami psychotropowymi
i narkotycznymi w SPSK Nr 1" doprecyzowano zasady przechowywania produktow
leczniczych poza Apteka, w tym zasady wydawania lekéw na poszczegolne oddziaty
Szpitala.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 61-117, 424-534, 568-569)

Na przykfadzie apteczek oddziatowych znajdujacych sie w trzech losowo wybranych
oddziatach Szpitala, tj. w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku (cztery
apteczki), Oddziale Choréb Zakaznych (dwie) i Oddziale Ginekologii (dwie)
ustalono, ze produkty lecznicze byly przechowywane w pomieszczeniach
przeznaczonych do przechowywania lekéw (byty to np.: dyzurki pielegniarek lub
potoznych oraz gabinety zabiegowe). Leki gotowe do stosowania wewnetrznego,
leki gotowe do stosowania zewnetrznego oraz Srodki odurzajace, substancje
psychotropowe i $rodki bardzo silnie dziatajace byty przechowywane na oddziatach
oddzielnie w gabinetach lekarskich lub w gabinetach pielegniarek oddziatowych.
Pomieszczenia te byly suche, czyste, a niektore klimatyzowane. Produkty lecznicze
znajdowaty sie w szafkach lub lodéwkach przeznaczonych wytacznie do
przechowywania lekow.

W ww. apteczkach oddziatowych znajdowaty sie leki spetniajgce wymagania
jakosciowe, z wyjatkiem pieciu fiolek leku o nazwie Adrenalina (wchodzacego
w sktad zestawu resuscytacyjnego), ktora zostata wyjeta z lodéwki w dniu 8 grudnia
2016 r. i byta przechowywany poza lodowka w ww. zestawie przeciwwstrzasowym
do 13 lipca 2017 r., tj. przez ponad siedem miesiecy, co bylo niezgodne
z zaleceniami producenta leku. Zgodnie z tymi zaleceniami ww. lek powinien by¢
przechowywany w lodéwce w temperaturze od 20C do 8°C, dopuszcza sie
przechowywanie tego leku przez 6 miesiecy w temperaturze ponizej 25°C.

Na przyktadzie wybranych losowo 35 produktéw leczniczych przechowywanych
w apteczkach trzech oddziatow szpitalnych (. 15 w Klinice Hematoonkolgii
i Transplantacji Szpiku oraz po 10 w Oddziale Choréb Zakaznych i w Oddziale
Ginekologii) ustalono, ze leki te byly przechowywane w formie umozliwiajacej ich



identyfikacje w zakresie nazwy, serii i daty wazno$ci, a dane o ilosci tych lekow
znajdujacych sie w apteczkach oddziatowych byty zgodne ze stanem faktycznym.

Bezptatne probki lekéw przechowywane byly tylko w jednej z apteczek Kliniki
Hematoonkologii oraz Transplantacji Szpiku. Kazde opakowanie bezptatnej probki
leku oznaczone zostato ,probka bezptatna — nie do sprzedazy”.

Leki wiasne pacjentdbw przechowywano natomiast w trzech apteczkach
oddziatowych (po jednej na kazdym oddziale szpitalnym poddanym ogledzinom).
Znajdowalty sie one na wydzielonej potce apteczki, a kazde opakowanie oznaczone
byto imieniem i nazwiskiem pacjenta, numerem PESEL, nazwg oddziatu, numerem
pacjenta i numerem ksiegi gtowne;.

(dowod: akta kontroli, tom | str. 368-376 i tom Il str. 1-39)

2. Dyrektor SPSK Nr 1 ustalit zasady stosowania w farmakoterapii lekow
dostarczonych przez pacjentow. W badanym okresie obowigzywaty w tym zakresie:
Procedura postepowania z lekami wtasnymi pacjenta (zatwierdzona przez Dyrektora
w dniu 11 marca 2014 r.) oraz Instrukcja Nr 16 ,Zasady postepowania z lekami
wlasnymi  pacjenta”, bedaca czeScig Procedury gospodarowania lekami
zatwierdzonej przez Dyrektora Szpitala w dniu 30 czerwca 2017 r.
Zgodnie z ww. procedurami w przypadku hospitalizacji wszystkie leki przyjmowane
przez chorego musiaty by¢ przedmiotem ordynacji lekarskiej i to lekarz byt
odpowiedzialny za cato$¢ terapii prowadzonej podczas hospitalizacji pacjenta.
Personel pielegniarski przyjmujacy pacjenta na oddziat po zebraniu wywiadu
przyjmowat jego leki wtasne i na te okolicznos¢ sporzadzat ,Karte lekow wiasnych
pacjenta”, ktorej wzor okreslony zostat w ww. procedurach. W karcie tej zawierano
m.in. nastepujace dane: nazwe leku, nr serii, date waznosci, liczbe
tabletek/opakowan/amputek oraz dane dot. dawkowania. Po oznaczeniu kazdego
opakowania naklejkg z danymi pacjenta, leki umieszczano w apteczce oddziatowe;,
na wydzielonej potce w szafce z lekami lub w lodéwce. Wypetniong karte lekdw
wiasnych przekazywano lekarzowi, ktory podejmowat decyzje o ich zastosowaniu.
W przypadku decyzji lekarza o wigczeniu lekéw wiasnych pacjenta do terapii, byty
one wpisywane do Indywidualnej Karty Zlecen Lekarskich z podaniem dawki,
czestotliwosci i drogi ich podawania. Zgodnie z przedmiotowg procedurg w dniu
wypisu pielegniarka wydawata pacjentowi lub jego opiekunowi niewykorzystane leki
wiasne, a pacjent lub jego opiekun potwierdzat ich odbior wlasnorecznym podpisem
w Karcie lekéw wiasnych.
Na przykladzie lekow wiasnych pacjentow przechowywanych w apteczkach
oddziatowych znajdujacych sie w dniu 13 lipca 2017 r. (w trakcie ogledzin) w trzech
losowo wybranych oddziatach Szpitala, tj. w Klinice Hematoonkologii i Transplantacii
Szpiku, Oddziale Chorob Zakaznych i Oddziale Ginekologii ustalono, ze personel
pielegniarski oraz lekarze zatrudnieni w ww. jednostkach leczniczych Szpitala
postepowali z lekami wiasnymi pacjentow zidentyfikowanymi podczas ogledzin
zgodnie z przyjetymi procedurami. Dostarczone przez pacjentdw leki byty ujmowane
w kartach lekow wiasnych wraz z podaniem ich nazwy, serii, daty waznosci i iloSci.
Po podjeciu przez lekarza decyzji o wigczeniu lekéw witasnych pacjentéw do terapii
byly one wpisywane do Indywidualnej karty zlecen lekarskich.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 368-376, 385-389, 519-521 i tom Il 105-119)
3. W Szpitalu ustalone byly nastepujace procedury wydawania produktow
leczniczych, w tym lekéw narkotycznych i psychotropowych na oddziaty szpitalne:
Procedura gospodarowania lekami (wydanie Ill zatwierdzone w dniu 10 lutego
2012 r., nastepnie wydanie IV — z dnia 29 kwietnia 2016 r. i wydanie V - z dnia 30
czerwca 2017 r.) oraz Procedura zlecania, sporzadzania i wydawania mieszanin do



zywienia pozajelitowegos. W ,Procedurze gospodarowania lekami” z dnia 30
czerwca 2017 r. opracowane zostaty m.in. cztery oddzielne instrukcje pt.:
,Zamawianie przez jednostki Szpitala i realizacja zapotrzebowarn na produkty
lecznicze $rodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego, materiaty opatrunkowe
i srodki dezynfekcyjne z Apteki”; ,Zasady zabezpieczania i przechowywania
produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych i Srodkow dezynfekcyjnych w SPSK Nr 17;
,Zasady gospodarowania produktami psychotropowymi i odurzajgcymi w SPSK
Nr 1" oraz ,Wydawanie lekow z programow lekowych”.
Uregulowano w nich m.in. zasady: sktadania przez oddzialy szpitalne do Apteki
zambwien na leki; weryfikacji zlozonych zaméwien i wydawania lekow;
gospodarowania i przechowywania lekow w Aptece i w apteczkach oddziatowych;
zabezpieczania lekow podczas transportu na oddziaty; ewidencjonowania Srodkow
odurzajacych i psychotropowych oraz ustalono liste lekarzy i pielegniarek
upowaznionych do wypisywania i pobierania lekow odurzajacych i psychotropowych
z Apteki na poszczegolne oddziaty szpitalne.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 61-117, 390-400, 424-534)

Ewidencjonowanie lekow w Aptece i w apteczkach oddziatowych w SPSK Nr 1
odbywato sie z wykorzystaniem Szpitalnego Systemu Informatycznego CGM
CliniNet — Modut Apteka Szpitalna. System ten umozliwiat m.in.: wprowadzanie
i uzyskiwanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dacie waznosci, serii
oraz o ilosciach przyjetego leku na stan magazynowy Apteki lub danego oddziatu
szpitalnego oraz o ilosciach wydanego leku z Apteki lub z apteczki oddziatowe;.
Kierownik Apteki wyjasnita, ze pracownicy Apteki na biezaco dokonywali analizy
stanow magazynowych zaréwno Apteki i poszczegdinych apteczek oddziatowych.
Analiza ta odbywata sie w systemie informatycznym CliniNet, bez drukowania tych
dokumentéw. W razie potrzeby i braku leku na jednym oddziale byt on przesuwany
zinnego, na ktorym dany lek si¢ znajdowat. Ponadto analiza taka byta rowniez
przeprowadzana przy organizowaniu przetargéw na zakup przez Szpital produktow
leczniczych. Réwniez podczas realizacji zamdwien i zapotrzebowan zgtaszanych
przez oddziaty szpitalne, pracownicy Apteki dokonywali kontroli i weryfikacji stanow
magazynowych lekdw znajdujacych sie w apteczkach oddziatowych.
(dowod: akta kontroli, tom | str. 135-137, 568-569)

4.1. W Szpitalu zostaty ustalone procedury oraz zasady postepowania z produktami
leczniczymi, ktére nie spetniajg wymogéw jakosciowych (leki po uptywie terminu
waznosci, leki zniszczone/uszkodzone, leki objete decyzjami GIF lub WIF
0 wycofaniu lub wstrzymaniu w obrocie®.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 401-423, 424-534 i tom |l str. 120-143)

Leki, ktorym uptynat termin waznosci, zniszczone, uszkodzone zaréwno w Aptece,
jak i na oddziatach szpitalnych ewidencjonowane bylty w systemie informatycznym
CliniNet dokumentami: pt. ,Ubytek/strata” oraz ,Protokét przekazania produktu
leczniczego do utylizacji”, natomiast leki objete decyzjami GIF lub WIF
o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu ewidencjonowane byty dokumentem
pt. ,Raport o podjetych dziataniach zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/
wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego®. Zgodnie z nowq
Procedurg gospodarowania lekami, ewidencjonowanie lekow objetych decyzjami
GIF lub WIF odbywato sie dwoma dokumentami pt.: ,Protokét wstrzymania/

8 Procedura zlecania, sporzadzania i wydawania mieszanin do zywienia pozajelitowego” (wydanie 1V), obowigzujaca od 1
lutego 2017 r. Poprzednio obowigzywaty w tej sprawie wczesniejsze wydania przedmiotowej procedury.

9 Byly to: ,Procedura okreslajaca zasady i tryb wstrzymywania Ilub wycofania z obrotu produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych oraz zgtaszania incydentu medycznego”, zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu 29 kwietnia 2016 r.
(poprzednio obowigzywata w tej sprawie Procedura zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu 5 wrzesnia 2012 r.) oraz
kolejne wydania ,Procedury gospodarowania lekami”.
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wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego” oraz ,Raport
kocowy o zakonczeniu procedury wstrzymania/ wycofania z obrotu produktu
leczniczego/wyrobu medycznego”.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 568-569, 573-584 i tom || str. 86-92)

W badanym okresie ze stanu magazynowego Apteki wycofanych zostato ogétem 13
produktow leczniczych o wartosci 17.257,62 zt w zwigzku z decyzjami GIF
wydanymi w latach 2015-2017 (I pétrocze).

Leki objete decyzjami GIF zostaly wycofane bez zbednej zwioki z apteczek
oddziatowych i ze stanu magazynowego Apteki i zabezpieczone. W dniu ogledzin
dwa rodzaje lekéw znajdowaly sie w pokoju kierownika oraz w jednym
Z pomieszczen magazynowych, w oczekiwaniu na przekazanie do dostawcy. Ich
stan byt zgodny ze stanem wykazanym w Raporcie o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu ww. produktow
leczniczych. Pozostate produkty lecznicze zostaty zwrocone dostawcom.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 226-228, 303-307, 424-534, 568-569 i tom |l str. 93-
101, 144-149)

W latach 2015-2017 (do 21 lipca) wartos¢ lekow wycofanych z obrotu
(z wytaczeniem lekow objetych decyzjami GIF) wynosita ogdtem 153.752,64 zt
(warto§¢ wynikajgca z wszystkich raportow ,Ubytek/strata” sporzadzonych
w ww. okresie). Byly to leki wycofane z powodu uptywu terminu ich wazno$ci.
W badanym okresie nie wystapity przypadki wycofywania z Apteki lekow z powodu
ich zniszczenia lub uszkodzenia, natomiast warto$¢ lekéw wycofanych z oddziatow
szpitalnych wynosita 517.179,24 zt. W trakcie ogledzin na oddziatach szpitalnych nie
stwierdzono lekdw czesciowo zuzytych lub uszkodzonych.

(dowod: akta kontroli, tom | str. 247-248 i tom Il str. 86-92 i 168-170)

Kierownik Apteki wyjasnita m.in., Ze leki, ktére zostaly zdjete ze stanu magazynu
zostaty zakupione w latach 2013-2016 i trudno powiedzie¢, jakie byty przyczyny ich
zakupienia i brak ich zuzycia w terminie wazno$ci. Jednak ze wzgledu na szeroki
profil terapeutyczny SPSK Nr 1 niektore leki muszg zawsze znajdowac sie
w Aptece.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 568-569)

Dokumentacja lekéw przekazanych do utylizacji (w badanym okresie miat miejsce
jeden taki przypadek w dniu 26 lipca 2016 r.) zawierata informacje okreslone w § 10
ust. 2 rozporzadzenia MZ z dnia 18 pazdziernika 2002 r.

Leki, ktére zostaty wycofane z obrotu w dniach 29 listopada 2016 r. i 21 lipca 2017 r.
z powodu uptywu terminu wazno$ci, nie zostaty dotychczas przekazane do utylizacii.
Byly one przechowywane w metalowej szafie w jednym z pomieszczen
magazynowych Apteki i zostaty wykazane w ewidencji jako leki przeznaczone do
kasacji. Opakowania, w ktorych sie znajdowaty byly odpowiednio oznaczone
z zamieszczonym napisem ,Leki do unieszkodliwienia” lub ,Leki przeterminowane
przeznaczone do utylizacji”.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 229-234, 303-307, 573-584 i tom Il str. 86-92)

4.2. Dyrektor Szpitala ustalit zasady przyjmowania produktéw leczniczych
otrzymanych w formie darowizny?. Ewidencja produktéw leczniczych otrzymanych
w formie darowizny byta prowadzona przez Apteke w formie elektronicznej przy
zastosowaniu systemu informatycznego CliniNet.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 61-117, 424-534, 585-600).

10 Zarzadzenie Nr 42/2015 Dyrektora Szpitala z dnia 21 wrze$nia 2015 r. w sprawie zasad postepowania przy przyjeciu do
SPSK Nr 1 darowizn, ktorych przedmiotem sg aparatura i sprzet medyczny, $rodki trwate, leki oraz inne dary (poprzednio
obowigzywalo w tej sprawie zarzadzenie Dyrektora Szpitala Nr 57/2012 z dnia 5 grudnia 2012 r.) oraz kolejne wersje
,Procedury gospodarowania lekami”.
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W latach 2015-2017 (do 30 czerwca) SPSK Nr 1 otrzymat od firm farmaceutycznych
oraz od Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie (dalej: ,PSSE”)
w formie darowizny produkty lecznicze o tacznej wartosci 2.322,3 tys. zt, z tego:
w 2015 r. o wartosci 1.442,3 tys. zt, w 2016 r. - 514,6 tys. zt i w | pdtroczu 2017 r. -
365,4 tys. zt.

Ponadto lekarze zatrudnieni w Szpitalu otrzymali bezptatne probki 14 lekdw. llos¢
prébek tego samego produktu leczniczego dostarczanego tej samej osobie, zgodnie
z przepisami art. 54 ust. 3 pkt 6 upf, nie przekraczata pieciu opakowan w ciggu roku.

Produkty lecznicze otrzymane przez Szpital od firm farmaceutycznych oraz od
PSSE zostaty ujete w ksiegach rachunkowych Szpitala (konto 76020 - Otrzymane
darowizny rzeczowe), natomiast probki lekow otrzymane bezptatnie przez lekarzy
zatrudnionych w SPSK Nr 1 zostaty ujete w prowadzonej przez Apteke ewidencji
otrzymanych bezptatnie probek produktow leczniczych.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 221-225, 235-244, 298-302).
5. Dyrektor SPSK Nr 1 ustalit zasady raportowania niepozadanych dziatan
produktow leczniczych w Szpitalu'.

Zgodnie z ustalonymi zasadami raportowanie 0 niepozadanym dziataniu
stosowanych lekéw i preparatow krwiopochodnych do Urzedu Rejestracji Lekow
nalezalo do obowigzkéw lekarzy oraz farmaceutéw zatrudnionych w Szpitalu.
Rejestr zgtoszen o niepozadanym dziataniu produktéw leczniczych do 14 lipca
2016 r. byt prowadzony przez inspektora ds. gospodarki lekami, ktorym byt
kierownik DFiZM, natomiast od 15 lipca 2016 r. zgodnie z obowigzujacq procedurg
informacje o liczbie niepozadanych dziatan produktow leczniczych wraz z podaniem
nazw tych produkiow byty przekazywane przez kierownikéw klinik, zaktadow
ioddziatbw do Dyrektora ds. Medycznych Szpitala. Na tej podstawie
przygotowywane byty dla: Dyrektora Szpitala, kierownika Apteki, kierownikow klinik,
zaktadow i oddziatbw roczne raporty 0 niepozadanych dziataniach produktéw
leczniczych.

W 2015 r. w Szpitalu nie stwierdzono przypadkéw niepozadanych dziatan lekow,
natomiast w 2016 r. stwierdzono pie¢ takich przypadkéw, z tego trzy dotyczyto
ciezkiego niepozadanego dziatania jednego z produktow leczniczych. Zostaty one
stwierdzone w Klinice Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii Dzieciecej (dwa
przypadki niepozadanego dziatania dwdch lekdw) oraz w Klinice Hematoonkologii
i Transplantacji Szpiku (trzy przypadki ciezkiego niepozadanego dziatania jednego
z lekéw) i przekazane do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Warszawie. Wszystkie trzy zgtoszenia
ciezkiego niepozadanego dziatania przedmiotowego leku zostaty przekazane do
ww. Urzedu w dniu 9 grudnia 2016 r., tj. po uptywie odpowiednio: 22, 151 9 dni od
dnia wystapienia cigzkich niepozadanych dziatan u trzech pacjentéw Szpitala, ktére
miaty miejsce odpowiednio w dniach: 17, 24 i 30 listopada 2016 r.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 135-137, 267-288)

Lekarz kierujgcy Oddziatem Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1
wyjasnit, ze zgtoszenia ciezkich zdarzen niepozadanych dotyczacych dziatania leku
M. u pacjenta hospitalizowanego w SPSK Nr 1 dokonano po uptywie 22 dni od daty
ich wystapienia, poniewaz objawy, ktére wystapity u ww. chorego byly
niespecyficzne i nie mozna byto jednoznacznie stwierdzi¢, ze przyczyna byt lek M.,
anie inne przyjmowane przez pacjenta leki lub produkty spozywcze. W ciggu
kolejnych dni doszto do dwdch podobnych zdarzen u chorych otrzymujacych ww.

" Procedura raportowania i dokumentowania niepozadanych dziatah produktoéw leczniczych i preparatow krwiopochodnych
w SPSK Nr 1", zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu 15 lipca 2016 r. Poprzednio obwigzywata w tej sprawie
Procedura zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu 15 listopada 2013 r.

"



Po dokfadnej analizie dokumentacji medycznej wszystkich chorych, u ktdrych
wystapity dziatania niepozadane i konsultacji ze szpitalnym farmaceutg klinicznym
podjeto decyzje o zgtoszeniu dziatan niepozadanych ww. leku do Urzedu Rejestracii
Lekdw.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 288-296)

6. W badanym okresie w SPSK Nr 1 prowadzone byty badania kliniczne produktéw

leczniczych. Wedtug stanu na dzien 31 maja 2017 r.:

— 48 badan zostato zakoniczonych w latach 2015-2017 (do 31 maja). Byty one
prowadzone na podstawie umoéw zawartych przez Szpital w okresie od
6 pazdziernika 2010 r. do 5 kwietnia 2016 r. ze sponsorami tych badan;

— 76 badan bylo w trakcie realizacji przez SPSK Nr 1, tj. badania te nie zostaty
jeszcze zakonczone. Umowy ze sponsorami tych badan, zostaty zawarte przez
Szpital w okresie od 25 listopada 2010 r. do 25 kwietnia 2017 r.;

— 16 wnioskdw o przeprowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych byto
w trakcie rozpatrywania przez SPSK Nr 1, tj. umowy na przeprowadzenie tych
badan nie zostaly jeszcze zawarte, wnioski w tej sprawie zostaty ztozone przez
wnioskodawcow w okresie od 28 pazdziernika 2016 r. do 18 maja 2017 .

Zgodnie z Procedurg gospodarowania lekami — Instrukcja Nr 15 badane produkty

lecznicze przekazywane sg przez sponsora do badania klinicznego do Apteki lub

bezposrednio do badacza, ktory zobowigzany jest zawiadomi¢ o tym fakcie Apteke

w terminie trzech dni od otrzymania badanego produktu. Kierownik Apteki prowadzi

rejestr otrzymanych badanych produktow leczniczych.

Dyrektor SPSK Nr 1 wyjasnit, ze przepisy normujace prowadzenie badan klinicznych
nie przewidujg obligatoryjnego udziatu farmaceuty. Poinformowat, ze zgodnie z § 4
pkt 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobre;
Praktyki Klinicznej'?2 do obowigzkéw badacza nalezy m.in. zaangazowanie do
przeprowadzenia badania klinicznego oséb posiadajgcych odpowiednio wysokie
kwalifikacje zawodowe, wiedze naukowg i do$wiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzenia badania klinicznego. Z tej przyczyny potrzeba wigczenia
farmaceuty do zespotu prowadzacego badania kliniczne byta uzalezniona od
specyfiki danego badania, a istnienie takiej potrzeby lezato w gestii badacza, ktéry
podejmowat decyzje o udziale w nich farmaceuty w uzgodnieniu ze sponsorem
badania.

Zgodnie z przepisami art. 86 ust. 4 upf w Aptece prowadzona byta ewidencja
badanych produktow leczniczych.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 135-137, 215-220, 381-385)
7. Zasady sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem gospodarowania lekami
w SPSK Nr 1 zostaty okreSlone przez Dyrektora Szpitala m.in. w Procedurze
gospodarowania lekami'3. Procedura zostata opracowana przez kierownika Apteki,

2Dz. U. poz. 489.

13 Zatgcznikami do ,Procedury gospodarowania lekami”, zatwierdzonej dnia 30 czerwca 2017 r., byly m.in. instrukcje: Nr 1
,LZamawianie iprzyjmowanie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, $rodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i $rodkéw dezynfekcyjnych przez Apteke”, Nr 2 ,Sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego,
nieposiadajacego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i niezbgdnego dla ratowania zycia lub zdrowia pacjenta w trybie tzw.
importu docelowego”, Nr 3 ,Przyjmowanie produktéw leczniczych, $rodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych i srodkéw dezynfekeyjnych przez Apteke”, Nr 5 ,Zamawianie przez jednostki Szpitala
i realizacja zapotrzebowan na produkty lecznicze, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, materialy
opatrunkowe i $rodki dezynfekcyjne z Apteki”, Nr 7 ,Zasady zabezpieczania i przechowywania produktéw leczniczych,
Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych i $rodkéw dezynfekcyjnych
w Szpitalu”, Nr 8 ,Zasady gospodarowania produktami psychotropowymi i odurzajacymi w Szpitalu” oraz ,Zasady
wstrzymywania i wycofywania produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych w Szpitalu”, Nr 9 ,Zasady postepowania
zlekami niewykorzystanymi, przeterminowanymi, zepsutymi — utylizacji lekéw”, Nr 10 ,Zasady postepowania z lekami
podrobionymi, sfatszowanymi lub nieodpowiadajacymi ustalonym dla niego wymaganiom jako$ciowym”, Nr 11 ,Monitorowanie
zuzycia lekéw w oddziatach Szpitala oraz kontrola apteczek oddziatowych”, Nr 13 ,Zasady postepowania z probkami
lekarskimi”, Nr 14 ,Zasady postepowania z darowiznami”, Nr 15 ,Zasady postepowania z badanymi produktami leczniczymi
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sprawdzona przez kierownika DFiZM i zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala.
Zgodnie z Procedurg za gospodarowanie lekami na oddziatach odpowiedzialni byli
kierownicy oddziatow/klinik/zaktadéw/przychodni lub osoby przez nich upowaznione,
natomiast za stany lekéw odpowiedzialne bylty osoby kierujgce personelem
pielegniarskim lub osoby przez nich upowaznione. Pracownicy Apteki byli natomiast
zobowigzani do dokonywania kontroli apteczek oddziatowych, co najmniej raz
w roku.

W badanym okresie pracownicy Apteki nie dokonywali kontroli wszystkich apteczek
oddziatowych z ww. czestotliwoscig. Nieprawidtowo$¢ w tym zakresie sformutowano
w sekcji ,ustalone nieprawidtowosci”.

(dowod: akta kontroli, tom | str. 61-117, 424-534, 567)

Sposrod 63 skarg i wnioskdéw dotyczacych dziatalnoSci leczniczej i funkcjonowania
Szpitala, ktére zostaty zaewidencjonowane w prowadzonym przez SPSK Nr 1
rejestrze skarg i wnioskdw, zadna nie dotyczyta spraw zwigzanych
z funkcjonowaniem i dziatalno$cig Apteki, apteczek oddziatowych, farmakoterapii
oraz dostepnosci do lekéw w trakcie hospitalizacji w Szpitalu.

Wedtug informacji Dyrektora Lubelskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia oraz WIF, w badanym okresie do tych instytucji nie wptynety
zadne skargi, wnioski i zgtoszenia dotyczace nieprawidtowosci w zakresie
farmakoterapii, gospodarki lekowej lub dostepno$ci do lekow w trakcie hospitalizacii
w SPSK Nr 1.

W badanym okresie w SPSK Nr 1 przeprowadzono ogotem 154 kontrole
zewnetrzne, z tego trzy dotyczyly zagadnien zwigzanych z funkcjonowaniem Apteki,
farmakoterapii, gospodarki lekowej lub dostepnosci do lekow w trakcie hospitalizacji
w Szpitalu. Dwie z nich zostaly przeprowadzone przez PSSE', natomiast jedna
przez WIF'S. W trakcie tych kontroli nie stwierdzono nieprawidtowo$ci i nie
sformutowano uwag i wnioskéw pokontrolnych.

W analizowanym okresie audytor wewnetrzny przeprowadzit jedno zadanie
audytowe, ktdére dotyczyto m.in. spraw zwigzanych z funkcjonowaniem Apteki's.
Zidentyfikowane przez audytora wewnetrznego nieprawidtowosci dotyczyty, m.in.:
zakupdw przez Apteke produktdw leczniczych z pominigciem ustawy z dnia
29 stycznia 2004 r. Prawo zamowien publicznych'? (dalej: ,pzp”); zbyt pdznego
sktadania wnioskéw o0 wszczecie postepowania przetargowego; dokonywania
zakupow w hurtowniach wytonionych w drodze rozeznania rynku, pomimo
obowigzywania w tym czasie uméw zawartych w wyniku przeprowadzonego
postepowania przetargowego. Audytor wewnetrzny sformutowat zalecenia
dotyczace m.in.: dokonywania zakupéw produktow leczniczych i wyrobow
medycznych zgodnie z przepisami pzp; realizowania zakupdw w hurtowniach,
z ktérymi Szpital ma zawarte umowy; przestrzegania regulaminu postepowania przy
udzielaniu zamowien publicznych, przestrzegania i monitorowania uméw zawartych
przez Szpital na dostawe produktow leczniczych iwyrobéw medycznych.
Z informaciji udzielonej audytorowi wewnetrznemu przez kierownika Apteki wynikato,

wykorzystywanymi w badaniach klinicznych”, Nr 16 ,Zasady postepowania z lekami wiasnymi pacjenta” i Nr 18 ,Wydawanie
lekdw z programéw lekowych”.

4 Tematem kontroli PSSE przeprowadzonych w dniach 25 czerwca 2015 r. i 2 marca 2017 r. bylo przestrzeganie przepisow
okre$lajacych wymagania higieniczne i zdrowotne w zakresie prowadzonej dziatalnosci oraz warunkéw $wiadczenia ustug.

5 Tematem kontroli WIF przeprowadzonej w dniu 6 pazdzierika 2016 r. byto sprawdzenie zatrudniania personelu fachowego
w pracowni lekéw cytostatycznych, a w szczegdélnosci obecnosci farmaceuty w czasie przygotowania ww. lekéw w pracowni
lekow cytostatycznych Apteki.

16 Zadanie audytowe Nr 02/16 pt. ,Procedury zakupu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w SPSK Nr 1” zostato
zrealizowane w okresie od 10 lutego do 18 maja 2016 r. (z przerwami) i obejmowato zakup produktéw leczniczych
dokonywanych przez Apteke w 2015 r. i zakup wyroboéw medycznych dokonywanych przez DFiZM w IV kwartale 2015 r.

7Dz. U.z2015r. poz. 2164, ze zm.
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Ustalone
nieprawidtowosci

ze zalecenia poaudytowe zostaty zrealizowane lub Zze sg w trakcie realizacji.
Sprawdzenie faktycznego wykonania zalecen zostato zaplanowane przez audytora
wewnetrznego do realizacji w drugim pétroczu 2017 r.

(dowdod: akta kontroli, tom | str. 122, 124, 126, 204-207)

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

1.

Niezapewnienie wymaganych warunkdw przechowywania i magazynowania
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, okreslonych w § 2 i § 3 ust. 1
rozporzadzenia MZ z dnia 18 pazdziernika 2002 r., w niektorych
pomieszczeniach Apteki. W magazynie ptynow infuzyjnych, mieszczacym sie
przy ul. Staszica 11, $ciany wewnatrz budynku byly brudne, a na $cianach
widoczne byly zagrzybienia. Temperatura w budynku wynosita 25,8°C.
W magazynie opakowan do lekow recepturowych oraz w magazynie
opatrunkdéw niejatowych i ptynéw infuzyjnych, mieszczacym sie w piwnicy
budynku ,E” przy ul. Staszica 16, na $cianach widoczne byly zagrzybienia
i plamy po zaciekach, a na podtodze jednego z pomieszczen dwie plamy po
przeciekajacej wodzie z instalacji wodno-kanalizacyjnej, {j. z rur przebiegajacych
pod sufitem piwnicy (magazynu) i nad regatami, na ktorych znajdowaty sie m.in.:
opakowania do lekow recepturowych, pudetka z opatrunkami niejatowymi oraz
opakowania z ptynami infuzyjnymi. W piwnicy budynku ,E”, w ktorym mieScity
sie magazyny: opatrunkéw niejatowych, ptynéw infuzyjnych, zrzutnia do
przyjmowania towarow od dostawcow oraz magazyn produktow leczniczych,
brak byto wentylacii.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze ma Swiadomos$¢ trudnych warunkéw infrastruktury
Apteki, ktéra od kilkudziesieciu lat miesci sie w zabytkowym budynku
poklasztornym. W pomieszczeniach Apteki w minionych latach wykonano
szereg prac remontowych celem poprawy warunkéw lokalowych m.in. usuniecie
przyczyn zawilgocenia $cian. Jednak utrzymanie odpowiednich warunkow
sanitarno-epidemiologicznych oraz standardéw jako$ci wymaga od Szpitala
podejmowania nieustannych prac remontowych, co wigze sie z ponoszeniem
znacznych  naktadow  finansowych.  Kolejne  prace  remontowe
w pomieszczeniach Apteki, w tym w magazynie ptyndw infuzyjnych, bedg
realizowane w 2017 r. W ramach inwestycji wieloletniej pn. ,Przebudowa
i rozbudowa SPSK Nr 1 w Lublinie” przewidziana jest zmiana lokalizacji Apteki
oraz zwiekszenie jej powierzchni, co w znacznym stopniu poprawi warunki jej
pracy.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 303-367, 381-383)

Apteka nie posiadata dokumentacji dotyczacej przekazanych do utylizacji lekow
zniszczonych na oddziatach szpitalnych, innych niz produkty przeterminowane,
okre$lonej w § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 rozporzadzenia MZ z dnia 18 pazdziernika
2002 r., o wartosci 517.179,24 zt. Leki te zbierane byly na oddziatach
w pojemnikach, ktére po napetnieniu wktadane byly do zbiorczych workdw,
a nastepnie przechowywane w magazynie odpadéw do czasu odbioru przez
firme zewnetrzna.

NIK zauwaza, ze w zasadach postepowania z lekami niewykorzystanymi
i zepsutymi, okreslonymi w ,Procedurze gospodarowania lekami” (Instrukcja
Nr9), nie przewidziano zwrotu tych produktéw do Apteki, lecz postepowanie
zgodnie z Procedurg przewidziang dla odpadéw w SPSK Nr 1. Przy czym
w trakcie ogledzin na trzech oddziatach szpitalnych nie stwierdzono lekow
czesciowo zuzytych lub uszkodzonych.
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

Dyrektor wyjasnit, ze Apteka ma wglad w dokumenty ,Ubytki/straty” generowane
na oddziatach w celu zdjecia ze stanu resztek lekow. Oddziaty resztki lekow
usuwajg do zottych pojemnikow/workéw - odpady niebezpieczne, ktére
odbierane sg przez firme utylizacyjna.

(dowod: akta kontroli, tom | str. 210-213, 496-498)

Przechowywanie w zestawie resuscytacyjnym znajdujgcym sie¢ na Oddziale
Zakaznym Szpitala leku o nazwie Adrenalina 1 mg (pie¢c amputek),
niespetniajgcego wymagan jakosciowych. Lek ten zostat wyjety z loddwki w dniu
8 grudnia 2016 r. i byt przechowywany poza lodéwkg w ww. zestawie
przeciwwstrzasowym do 13 lipca 2017 r., tj. przez ponad siedem miesiecy.

Wedtug zalecen producenta ww. lek winien byC przechowywany w lodowce
w temperaturze od 2°C do 8°C, dopuszcza si¢ przechowywanie tego leku przez
6 miesiecy w temperaturze ponizej 25°C.

Kierownik Personelu Pielegniarskiego w ww. Oddziale wyja$nita, ze obecnos¢
ww. leku po uptywie szeSciu miesiecy od wyjecia z lodowki byta wynikiem
przeoczenia pracownikébw Oddziatu. W dniu 13 lipca 2017 r. lek zostat
przekazany do Apteki celem utylizacji, natomiast do zestawu resuscytacyjnego
dotozono pie¢ nowych amputek Adrenaliny, ktorg wyjeto z lodoéwki w dniu
13 lipca 2017 r. i ktdrej data waznosci uptywa z dniem 30 kwietnia 2019 r.

Zdaniem NIK, stwierdzony przypadek przechowywania na jednym z oddziatéw
w zestawie przeciwwstrzasowym lekow  niespetniajagcych  wymogow
jakosciowych moze skutkowa¢ podaniem niepetnowartosciowego leku
pacjentowi lub mie¢ negatywny wptyw na czas udzielenia pomocy, w przypadku
koniecznosci pozyskania petnowartosciowego produktu leczniczego.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 371-374)

Pracownicy Apteki nie dokonywali kontroli niektorych apteczek oddziatowych co
najmniej raz w roku, co byto niezgodne z Procedurg gospodarowania lekami.
W latach 2015-2017 (I pdtrocze) pracownicy Apteki skontrolowali 12 (sposrdd
19) apteczek oddziatowych, z tego siedem w 2015 r., pie¢ w 2016 r. (w tym dwie
skontrolowane rowniez w 2015 r.) i trzy w 2017 r. (w tym jedng skontrolowang
rowniez w 2015 r.). Siedem apteczek oddziatowych nie zostato natomiast
skontrolowanych w ww. okresie przez pracownikow Apteki’s.

(dowdod: akta kontroli, tom | str. 118-119, 567)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze niedokonywanie kontroli wszystkich apteczek
oddziatowych co najmniej raz w roku byto m.in. wynikiem brakow kadrowych
w Aptece oraz opracowywaniem nowej Procedury gospodarowania lekami
i instrukcji dokonywania takich kontroli. W drugim potroczu 2017 r. zostang
skontrolowane wszystkie apteczki oddziatowe Szpitala zgodnie z nowg
Procedurg zatwierdzong przez Dyrektora Szpitala w dniu 30 czerwca 2017 r.
(dowdd: akta kontroli, tom | str. 118-119, 568-569)

NIK zwraca uwage, ze w Aptece nie byt zapewniony dostep do obowigzujace;
Farmakopei Polskiej Edycja X, do czego obligowaty postanowienia § 10 pkt 3
rozporzadzenia MZ z dnia 30 wrzesnia 2002 r. Znajdujace sie¢ w lokalu Apteki
wydanie Farmakopei Polskiej Edycja VIl byto juz nieaktualne.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 303-310)

8 Dotyczylo to apteczek oddziatowych znajdujacych sig w: Klinice Okulistyki, Klinice Dermatologii, Oddziale Chirurgii
Twarzowo-Szczekowej, Oddziale Chirurgii Onkologicznej, Zaktadzie Radiologii Lekarskiej, Samodzielnej Pracowni Diagnostyki
Obrazowe;j i Przyklinicznej Poradni Specjalistyczne;j.
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Ocena czastkowa

Kierownik Apteki wyjasnita, ze Farmakopea Polska jest wydawana co roku, a koszty
jej zakupu sg znaczne. Niemniej jednak wykonujac dyspozycje rozporzadzenia MZ
zdnia 30 wrzesnia 2002 r. planowany jest zakup nowego wydania Farmakopei
Polskiej wersja XI, ktore ma ukazac si¢ na jesieni 2017 .

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 118-119, 568-569)

Apteka byta wyposazona w wymagany sprzet i urzadzenia umozliwiajace
m.in. sporzadzanie lekdéw i wkasciwe ich przechowywanie w Aptece i apteczkach
oddziatowych. Leki niespetniajgce wymogow jakosciowych byty odpowiednio
zabezpieczone i przechowywane w wydzielonym do tego celu pomieszczeniu
magazynowym, z wyjatkiem jednego przypadku przechowywania takiego leku
w zestawie resuscytacyjnym na jednym z oddziatéw Szpitala. Apteka nie posiadata
dokumentacji dotyczacej przekazanych do utylizacji lekdéw zniszczonych na
oddziatach szpitalnych, innych niz produkty przeterminowane. System komputerowy
zapewniat biezacq informacje na temat ilosci lekdéw znajdujgcych sie w Aptece
i w apteczkach oddziatowych, w tym dotyczacych daty ich wazno$ci. Dyrektor
Szpitala ustalit tez szereg procedur, ktérymi uregulowat, m.in. zasady
gospodarowania produktami leczniczymi w SPSK Nr 1. W niektorych
pomieszczeniach Apteki nie zapewniono wymaganych warunkow przechowywania
I magazynowania produktéw leczniczych i wyrobow medycznych. Ponadto nie
dokonywano kontroli czesci apteczek oddziatowych z czestotliwoscig wynikajacq
z obowigzujacych Procedur.

3. Dzialania podejmowane w celu zapewnienia
racjonalnej gospodarki lekami

1. Dyrektor Szpitala powotat’® Komitet Terapeutyczny (KT) z Zespotem
ds. Antybiotykoterapii w SPSK Nr 1, oraz okreslit sktad, zakres zadan i tryb
dziatania. Do zadan Komitetu nalezato m.in.: opracowanie Receptariusza
Szpitalnego ze Szpitalng Listg Lekow, aktualizacja tej Listy przynajmniej raz na dwa
lata na podstawie wnioskow kierownikéw Klinik, zaktadéw i oddziatow szpitalnych
oraz monitorowanie terapii na oddziatach szpitalnych, w tym m.in.: opracowywanie
zalecenn dotyczacych procedur diagnostyczno-terapeutycznych, monitorowanie
bezpieczenstwa lekdw, przeprowadzanie analiz farmakoterapii w wybranych
zakresach. Zadania KT zostaty réwniez okreSlone w § 11 regulaminu
organizacyjnym Szpitala. W sktad KT Dyrektor powotat m.in. kierownika DFiZM oraz
kierownika Apteki.

W badanym okresie odbyly sie cztery posiedzenia KT, przedmiotem dwaoch
posiedzen (w dniach: 20 kwietnia 2015 r. i od 11 do 30 marca 2017 r.) byto
dokonanie aktualizacji Szpitalnej Listy Lekow w zwigzku z wnioskami zgtoszonymi
przez jednostki organizacyjne Szpitala. W trakcie posiedzenia w dniu 20 kwietnia
2015 r. KT rozwazat m.in. wprowadzenie do terapii wspomagajacej dwoch
produktow leczniczych. Wniosek w tej sprawie, zgtoszony w trakcie posiedzenia KT
przez Zaktad Diagnostyki Mikrobiologicznej Szpitala, nie uzyskat akceptacji KT do
wprowadzenia ww. produktdw leczniczych do Szpitalnej Listy Lekow.

W trakcie posiedzenia w dniach od 11 do 30 marca 2017 r. KT rozpatrzyt 154
wnioski 0 zmiane Szpitalnej Listy Lekéw, zgtoszone przez 17 klinik oraz Oddziat
Noworodkéw, Zaktad Radiologii Lekarskiej i Zespdt Poradni Specjalistycznych
Szpitala. Sposérdd 154 wnioskow, dotyczacych ogdtem 84 produktéw leczniczych,
pozytywng opinie wydano o 67. Jako kryteria oceny leku przyjeto: uzasadnienie

19 Zarzadzenie Nr 29/2016 Dyrektora Szpitala z dnia 14 lipca 2016 r. w sprawie powotania Komitetu Terapeutycznego
z Zespotem Antybiotykoterapii w SPSK Nr 1. Poprzednio obowigzywato w tej sprawie zarzadzenie Nr 54/2012 Dyrektora
Szpitala z dnia 21 listopada 2012 r.

20 W dniach: 20 kwietnia 2015 r., 18 stycznia 2016 r., 11-30 marca 2017 r. i 31 maja 2017 r.
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wnioskodawcy, doswiadczenie kliniczne, stosowanie leku spoza Receptariusza
Szpitalnego w 2016 r., nowoczesne i bezpieczniejsze technologie medyczne,
umowy z NFZ i koszty leczenia. Spo$rod zaakceptowanych 67 lekéw wyodrebniono
16, ktdre dotaczono do listy lekow zastrzezonych stosowanych za zgodg Dyrektora
Szpitala lub osoby przez niego upowaznionej. Przyczyng odrzucenia pozostatych
17 produktow leczniczych byto m.in.: brak uzasadnienia wprowadzenia leku, ktory
dotychczas nie byt stosowany w Szpitalu; szeroka gama produktéw o takim samym
zastosowaniu; lek zupetnie nowy niestosowany w dotychczasowym leczeniu
w Szpitalu; przedmiot wniosku nie byt produktem leczniczym; lek byt umieszczony
w Receptariuszu Szpitalnym pod inng nazwg handlowa lub dawka.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 141-172)

Analizg kosztow farmakoterapii i zuzycia lekébw w SPSK Nr 1 zajmowat sie Dziat
Planowania i Analiz Ekonomicznych (dalej: ,DPIAE”). Dokonujgc takich analiz
DPIAE opierat sie na danych pozyskiwanych z Apteki, klinik, oddziatéw, zaktadow
i przychodni oraz z Dziatu Kontraktowania i Sprzedazy Ustug Medycznych Szpitala.
Na tej podstawie co miesigc opracowywano dla jednostek organizacyjnych Szpitala:
sprawozdania z wykorzystania limitu przyznanych $rodkdw, w tym na zakup lekéw
w danym okresie sprawozdawczym; wydruki szczegotowego zuzycia lekdw; analizy
przyczyn przekroczenia limitow; rozliczenia indywidualne leczenia pacjentéw dla
potrzeb NFZ, ktdre w sposdb szczegétowy ujmowaly warto$¢ zuzytych lekéw na
kazdego pacjenta; koszty leczenia w danej grupie chorobowej w poszczegdlnych
jednostkach organizacyjnych Szpitala na podstawie losowo wybranych historii
chordb.
Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze powyzsze dane bylty wykorzystywane przez KT do
oceny kosztow farmakoterapii zuzycia lekéw. W zakresie monitorowania kosztow
farmakoterapii i zuzycia lekow prowadzone byly cykliczne kontrole i analizy
antybiotykoterapii i profilaktyki okotooperacyjnej, przeprowadzane m.in. przez
inspektora ds. gospodarki lekami — kierownika DFiZM.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 210-213)

Dyrektor SPSK Nr 1 zarzadzeniem Nr 39/2011 z dnia 3 pazdziernika 2011 r.
wprowadzit obowigzek stosowania Receptariusza Szpitalnego ze Szpitalng Listg
Lekoéw we wszystkich jednostkach organizacyjnych Szpitala. Zarzadzenie to zostato
zmienione Procedurg w sprawie Receptariusza Szpitalnego?'.

W  przedmiotowej Procedurze okre$lono m.in. zasady wprowadzania zmian
w Receptariuszu. | tak: zmiana w Szpitalnej Liscie Lekéw mogta nastapi¢ na
podstawie  wnioskow  sporzadzonych i podpisanych przez  kierownika
kliniki/zaktadu/oddziatu, ktére winny byé ztozone do Przewodniczacego KT
i rozpatrzone przez KT. Przy podejmowaniu decyzji KT winien kierowac sie
obiektywng skutecznoscig leku, stosunkiem korzySci terapeutycznych do kosztow
terapii. Po rozpatrzeniu wniosku KT powinien przedktada¢ go do zatwierdzenia
Dyrektorowi Szpitala, ktory podejmuje ostateczng decyzje.

W Szpitalnej Liscie Lekéw wchodzacej w sktad Receptariusza Szpitalnego zawarto
spis pozycji utworzonych z wykorzystaniem kodéw ATC (Klasyfikacja Autonomiczo-
Terapeutyczno-Chemiczna). Lista ta zawierata nazwy miedzynarodowe i handlowe,
postacie farmaceutyczne, dawki oraz przyblizone ceny produktéw leczniczych.
W Receptariuszu okreslono réowniez zasady antybiotykoterapii, w tym w jakich
sytuacjach dany lek mogt by¢ zastosowany oraz wymogi, jakie musialy zosta¢
spetnione przed rozpoczeciem terapii danym lekiem.

21'W badanym okresie byta to Procedura w sprawie Receptariusza Szpitalnego zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu
23 wrze$nia 2014 r. (wydanie Ill), w dniu 15 lipca 2016 r. (wydanie IV) i w dniu 5 kwietnia 2017 r. (wydanie V).
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Zgodnie z ,Procedurg gospodarowania lekami®, okreslajacq zasady zlecania lekow
oraz wykonywania tych zlecen, w przypadkach uzasadnionych oddziat szpitalny
moze ztozy¢ zapotrzebowanie na leki nieujete w Receptariuszu Szpitalnym wedtug
wzoru wniosku okreslonego w tej Procedurze. Mozliwo$¢ realizacji wniosku jest
analizowana przez kierownika Apteki lub upowaznionego farmaceute. Zamdwienie
podlega realizacji po pisemnej akceptacji wniosku przez Dyrektora.

(dowdod: akta kontroli, tom | str. 61-117, 173-203)

2. Zasady rozpoznania i analizy probleméw zwigzanych z gospodarkg lekowg
w SPSK Nr 1 zostaty okreslone przez Dyrektora Szpitala?2.

DPIAE w oparciu o zuzycie lekow w poszczegolnych jednostkach organizacyjnych
w poprzednich okresach i poziom $érodkoéw finansowych wynikajacych z umoéw
podpisanych z NFZ na dany okres, opracowywat i przekazywat do kierownikow
klinik/oddziatow/zaktadéw/przychodni i Apteki informacje na temat limitow $rodkow
finansowych na leki, w tym o poziomie ich zuzycia w danym okresie
sprawozdawczym. Na biezgco sporzadzano rozliczenia indywidualne leczenia
pacjentéw do NFZ, w ktérych szczegotowo ujmowano warto$¢ zuzytych lekow przez
danego pacjenta. Na potrzeby wewnetrznych analiz szacowano réwniez koszty
leczenia w danej grupie chorobowej w poszczegolnych oddziatach, na podstawie
losowo wybranych historii choréb. W sporzadzanych analizach odrebng pozycje
stanowity koszty podanych lekéw w danym oddziale szpitalnym przypadajace na
pacjenta w ramach jego hospitalizacji. W comiesiecznie sporzadzanych analizach
przekazywano Dyrektorowi Szpitala m.in. informacje o kosztach zuzytych lekow
i Srodkéw farmaceutycznych na jednego pacjenta leczonego w danym oddziale
i klinice, oraz o kosztach zuzytych lekéw i $rodkéw farmaceutycznych
w poszczegdinych jednostkach szpitalnych.
Ponadto w ramach prac Zespotu ds. Antybiotykoterapii opracowywano roczne
raporty zuzycia lekdw i kosztdw antybiotykoterapii oraz profilaktyki okotooperacyjnej
w Szpitalu. Zespdt ten, dziatajacy przy KT, opracowat réwniez w badanym okresie
(9 maja 2017 r. i 10 czerwca 2016 r.) dwa raporty pt. ,Retrospektywna analiza
zuzycia lekow przeciwbakteryjnych i przeciwgrzybicznych w Szpitalu w latach 2011-
2016” oraz ,Monitorowanie iloSci i zasadnosci zlecanych antybiotykéw w Szpitalu
w latach 2011-2015” zatwierdzone przez Dyrektora Szpitala.

(dowod: akta kontroli, tom | str. 20-46, 535-566)

Zasady zakupu i zastosowania lekéw po uzyskaniu specjalnej zgody zostaty
okreslone przez Dyrektora Szpitala w kolejnych wydaniach Procedury
gospodarowania lekami, ktore obowigzywaty w badanym okresie.

Ogdétem w latach 2015-2017 (I potrocze) Dyrektor Szpitala zaakceptowat
4.190 wnioskow o zakup produktéw leczniczych i wyroboéw medycznych, z tego:
1.453 w 2015 ., 2.008 w 2016 r. i 729 w | pdiroczu 2017 r. Sposrdd 20 zbadanych
wnioskow, wszystkie zostaty ztozone przez lekarzy — kierownikdw klinik, oddziatéw
i przychodni SPSK Nr 1 i zawieraly uzasadnienie ich zakupu. Przedmiotem
wnioskow byty leki ujete w Receptariuszu Szpitalnym, jak i spoza Receptariusza.
Whioski zostaty uprzednio sprawdzone i zaakceptowane przez kierownika Apteki
oraz przez gtownego ksiegowego Szpitala.

22 Byly to m.in. zarzadzenia wewnetrzne Dyrektora Szpitala: Nr 2/2017 z dnia 24 stycznia 2017 r. w sprawie sporzadzania
planu finansowego w SPSK Nr 1 (poprzednio obowigzywato w tej sprawie zarzadzenie nr: 29/2015 z dnia 15 czerwca 2015 .
i 22/2014 z dnia 7 maja 2014 r.); Nr 1/2017 z dnia 9 stycznia 2017 r. w sprawie szczegdtowego wykazu o$rodkow kosztow
w SPSK Nr 1 (poprzednio obowigzywato w tej sprawie zarzadzenie nr: 2/2016 z dnia 29 stycznia 2016 r., 24/2015 z dnia
5maja 2015 r. i 1/2015 z dnia 7 stycznia 2015 r.); 46/2016 z dnia 7 grudnia 2016 r. w sprawie regulaminu planowania
zamowien publicznych powyzej 30 tys. euro w SPSK Nr 1 (poprzednio obowigzywato w tej sprawie zarzadzenie nr: 21/2015
z dnia 29 kwietnia 2015 r. i 38/2010 z dnia 6 sierpnia 2010 r.) oraz Procedura gospodarowania lekami.
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Wedtug wyjasnien kierownika Apteki przyczyng tak duzej ilosci wnioskéw o zgode
na zakup produktow leczniczych skierowanych w badanym okresie do Dyrektora
Szpitala byto m.in. to, ze dotychczasowa praktyka wystawiania wnioskéw dotyczyta
nie tylko lekéw spoza Receptariusza Szpitalnego i listy lekéw zastrzezonych, lecz
takze tych, dla ktorych zakonczyta sie umowa przetargowa, a lek trzeba byto
zakupic. W nowe] Procedurze gospodarowania lekami, zatwierdzonej przez
Dyrektora Szpitala w dniu 30 czerwca 2017 r., przyjeto rozwigzanie, ze zgoda
Dyrektora Szpitala jest wymagana wytacznie w przypadku zakupu lekéw spoza
Receptariusza Szpitalnego lub z listy lekow zastrzezonych.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 61-117, 377-378, 424-534, 568-569)

Koszty dziatalnosci Apteki w 2015 r. wynosity ogotem 1.711,5 tys. zt, natomiast
w2016 r. — 1.797,9 tys. zt (tj. byly o 86,4 tys. zt wyzsze w stosunku do 2015 r.).
Koszty dziatalnosci operacyjnej Apteki wynosity natomiast ogotem:
— 80.833,8 tys. zt w 2015 r., z tego 54.551,9 tys. zt (67,5%) stanowity koszty
zakupu lekow;
— 106.100,8 tys. zt w 2016 r. (0 25.267 tys. zt wyzsze w stosunku do 2015 r.),
z tego 64.205,6 tys. zt (60,5%) stanowity koszty zakupu lekow.
(dowdd: akta kontroli, tom | str. 246)

Analizy dotyczace zakupu lekdw prowadzone byty w momencie ich ujmowania
w Receptariuszu Szpitalnym, a w przypadku zakupu lekow spoza Receptariusza
w momencie wyrazania zgody na ich zakup przez Dyrektora Szpitala. Szczegdlnie
dotyczyto to lekdw kosztochtonnych, ktorych analizy byty wykonywane okresowo
i omawiane na biezaco przez Zastepce Dyrektora ds. Medycznych z: lekarzem
wnioskujagcym o zakup leku, kierownikiem Apteki i gtdwnym ksiegowym.
W zaleznosci od potrzeb podejmowane byly na tej podstawie interwencje
wyjasniajace z kierownikami klinik i kierownikiem Apteki. Dyrektor wyjasnit, ze np.
wwyniku  monitorowania poziomu wykorzystania albumin oraz szkolen
przeprowadzonych dla pracownikéw Klinik i oddziatow szpitalnych, w ktorych
uczestniczyli m.in. farmaceuci i lekarze anestezjolodzy, poziom zuzycia albumin
w latach 2014-2015 spadt w Szpitalu 0 50% w stosunku do lat poprzednich.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 250-254, 381-383)

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

NIK zwraca uwage, ze w zataczniku do zarzadzenia Nr 29/2016 Dyrektora Szpitala
dnia 14 lipca 2016 r. w sprawie powotania Komitetu Terapeutycznego z Zespotem
ds. Antybiotykoterapii w SPSK Nr 1, cztonkiem KT reprezentujagcym Apteke byt mgr
farm. M.G., ktory od 29 sierpnia 2016 r. nie byt juz kierownikiem Apteki a od
1 grudnia 2016 r. przestat by¢ rowniez pracownikiem Szpitala. W efekcie w sktadzie
KT od 29 sierpnia 2016 r. nie bylo przedstawiciela Apteki, np. aktualnego jej
kierownika. Byta w nim natomiast kierowniczka DFiZM - koordynator
ds. farmakoterapii w SPSK Nr 1.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze wskutek intensywnych prac i realizacji wielu
projektow, przeoczono aktualizacje listy cztonkdéw KT. W dniu 29 czerwca 2017 r.
zarzadzeniem Nr 25/2017 zaktualizowano sktad cztonkowski KT, powotujac w jego
sktad kierownika Apteki.

(dowdd: akta kontroli, tom | str. 58-59, 142-144, 210-214)

Szpital podejmowat skuteczne dziatania w celu zapewnienia racjonalnego
gospodarowania produktami leczniczymi, polegajace m.in. na powotaniu w Szpitalu
Komitetu Terapeutycznego z Zespotem ds. Antybiotykoterapii oraz ustaleniu
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| aktualizowaniu Receptariusza Szpitalnego. Zakupy lekow spoza Receptariusza
dokonywane byly za zgodg Dyrektora Szpitala. Prowadzono réwniez analizy
pordbwnawcze kosztow zuzycia lekow przez poszczegdlne oddziaty szpitalne,
atakze koszty zuzycia lekéw podanych danemu pacjentowi w ramach jego
hospitalizacji w Szpitalu.

IV. Uwagi i 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 Kontroli23, wnosi o:

1. Podjecie dziatan celem przystosowania pomieszczenn Apteki, w ktdrych
przechowywane sg produkty lecznicze i wyroby medyczne do warunkéw
okreslonych w rozporzadzeniu MZ z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki.

2. Prowadzenie kompletnej dokumentacji przekazanych do utylizacji produktow
leczniczych.

3. Dostosowanie obowigzujacej w Szpitalu Procedury gospodarowania lekami —
Instrukcja Nr 9 do tresSci przepisow prawa w zakresie postepowania z lekami
zniszczonymi.

4. Zapewnienie rzetelnego nadzoru nad obrotem produktami leczniczymi, w tym
lekiem o nazwie Adrenalina w klinikach i oddziatach szpitalnych.

5. Dokonywanie kontroli wszystkich apteczek oddziatowych z czestotliwo$cig
zatozong w uregulowaniach wewnetrznych Szpitala.

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 zgtoszenia na pisSmie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Lublinie.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK prosze o poinformowanie Najwyzszej |1zby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, 0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjgcia 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 10 sierpnia 2017 r.

Kontroler Dyrektor
Edward Szempruch Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli
Gtéwny specjalista kontroli panstwowej w Lublinie
Edward Lis
"""""""""""" Podpis  Podps

3Dz U.z 2017 r. poz. 524 (dalej ,ustawa o NIK”).
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