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I. Dane identyfikacyjne kontroli 

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

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

Jednostka 
przeprowadzająca 

kontrolę 

Najwyższa Izba Kontroli 
Delegatura w Lublinie 

Kontroler Edward Szempruch, główny specjalista kontroli państwowej, upoważnienie do 
przeprowadzenia kontroli nr LLU/91/2017 z dnia 25 maja 2017 r.  

(dowód: akta kontroli, tom I str. 1-2) 

Jednostka 
kontrolowana 

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

Kierownik jednostki 
kontrolowanej 

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

II. Ocena kontrolowanej działalności 

W okresie objętym kontrolą1 Apteka szpitalna (dalej: „Apteka”) realizowała zadania 
określone w art. 86 ust. 2, 3 oraz 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne2. W Szpitalu opracowano szereg procedur, którymi uregulowano, 
m.in.: harmonogram pracy Apteki, zasady zabezpieczania i przechowywania 
produktów leczniczych, wydawania leków na oddziały, gospodarowania produktami 
psychotropowymi i odurzającymi, wstrzymywania i wycofywania produktów 
leczniczych, postępowania z lekami niewykorzystanymi i przeterminowanymi, 
postępowania z darowiznami i lekami własnymi pacjenta, monitorowania zużycia 
leków, w tym przeprowadzania kontroli apteczek oddziałowych. W godzinach pracy 
Apteki, zapewniono obecność farmaceuty, a zatrudnieni w niej farmaceuci posiadali 
wymagane kwalifikacje.  
Apteka wyposażona była w wymagany sprzęt i urządzenia wskazane 
w rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 września 2002 r. w sprawie 
szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki3. W Aptece 
i apteczkach oddziałowych leki były przechowywane we właściwy sposób. Dyrektor 
Szpitala powołał Komitet Terapeutyczny z Zespołem ds. Antybiotykoterapii, który 
m.in. dokonywał aktualizacji Receptariusza Szpitalnego. Dokonywano analizy 
kosztów farmakoterapii i zużycia leków przez poszczególne kliniki i oddziały 
szpitalne. Bez zbędnej zwłoki wycofywano z oddziałów szpitalnych i z Apteki leki 
objęte decyzjami Głównego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: „GIF”).  

Stwierdzone nieprawidłowości polegały na: 
– niezapewnieniu wymaganych warunków przechowywania i magazynowania 

produktów leczniczych i wyrobów medycznych, w niektórych pomieszczeniach 
Apteki; 

– nieprzypisaniu Aptece w regulaminie organizacyjnym Szpitala niektórych zadań 

                                                      
1 Najwyższa Izba Kontroli stosuje 3-stopniową skalę ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidłowości, 
negatywna. Jeżeli sformułowanie oceny ogólnej według proponowanej skali byłoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie 
dawałaby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objętym kontrolą, stosuje się ocenę 
opisową, bądź uzupełnia ocenę ogólną o dodatkowe objaśnienie. 
2 Dz. U. z 2016 r. poz. 2142, ze zm. (dalej: „upf”). 
3 Dz. U. z 2002 r. Nr 171, poz. 1395 (dalej: „rozporządzenie MZ z dnia 30 września 2002 r.”). 
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wymienionych w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf, które Apteka faktycznie realizowała 
(wykonano to dopiero w trakcie kontroli NIK); 

– niepoinformowaniu Wojewódzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Lublinie 
(dalej: „WIF”) o zmianach na stanowisku kierownika Apteki (dokonano tego 
dopiero w trakcie kontroli NIK); 

– nieterminowym poinformowaniu WIF o zawarciu umów z innymi podmiotami 
leczniczymi na świadczenie usług farmaceutycznych przez Aptekę; 

– przechowywaniu w zestawie resuscytacyjnym na jednym z oddziałów Szpitala 
leku niespełniającego wymagań jakościowych; 

– niezgodnym z przepisami dokumentowaniu przekazywanych do utylizacji 
zniszczonych produktów leczniczych oraz obowiązywaniu w Szpitalu niezgodnej 
z przepisami treści procedury odnoszącej się do postępowania z tymi lekami; 

– niedokonywaniu co najmniej raz w roku kontroli wszystkich apteczek 
oddziałowych. 

III. Opis ustalonego stanu faktycznego 

1. Organizacja pracy apteki szpitalnej oraz realizacja 
zadań związanych z jej prowadzeniem 

1. W badanym okresie w SPSK Nr 1 usługi farmaceutyczne były realizowane przez 
Aptekę, która utworzona została przed dniem wejścia w życie upf, tj. przed 
1 października 2002 r.4  

(dowód: akta kontroli, tom I str. 15-17, 20, 47-48, 61-117) 
2. W regulaminie organizacyjnym Szpitala nie określono zadań Apteki, lecz zadania 
Działu Farmacji i Zaopatrzenia Medycznego (dalej: „DFiZM”), w skład którego 
wchodziła m.in. Apteka. Określone w § 72 regulaminu organizacyjnego zadania 
DFiZM nie wyczerpywały jednak katalogu usług farmaceutycznych wskazanego 
w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf. Spośród 16 usług farmaceutycznych wskazanych w tym 
katalogu, cztery usługi, tj. sporządzanie produktów radiofarmaceutycznych na 
potrzeby udzielania świadczeń pacjentom Szpitala (art. 86 ust. 3 pkt 3a upf), udział 
w monitorowaniu działań niepożądanych leków (art. 86 ust. 3 pkt 7 upf), udział 
w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie Szpitala (art. 86 ust. 3 pkt 8 upf), 
prowadzenie ewidencji badanych produktów leczniczych oraz produktów 
leczniczych i wyrobów medycznych otrzymywanych w formie darowizny (art. 86 
ust. 4 pkt 1 upf), nie zostały przypisane do realizacji DFiZM, ani żadnej innej 
komórce organizacyjnej Szpitala, pomimo że faktycznie zadania te realizowała 
Apteka wchodząca w skład DFiZM.  

(dowód: akta kontroli, tom I str. 15-17) 

W badanym okresie SPSK Nr 1 nie korzystał z usług farmaceutycznych 
realizowanych na jego rzecz przez inne podmioty. Nie realizował też działalności 
leczniczej wymagającej wykonania na jego rzecz usług farmaceutycznych przez 
podmioty zewnętrzne. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 135-137) 

W okresie objętym badaniami kontrolnymi SPSK Nr 1 realizował usługi 
farmaceutyczne na rzecz dwóch innych szpitali, tj.: 

 Samodzielnego Publicznego Szpitala Wojewódzkiego im. Jana Bożego 
w Lublinie na podstawie umowy zawartej w dniu 12 maja 2015 r. i aneksu do tej 

                                                      
4 Zastępca Dyrektora ds. Medycznych SPSK Nr 1 wyjaśniła, że z historii Szpitala wynika, że powstał on w 1730 r. jako Szpital 
św. Wincentego a Paulo i należy domniemywać, że w tym czasie powstała też Apteka. Od 1944 r. na bazie Szpitala 
św. Wincentego a Paulo tworzono kliniki uniwersyteckie, a następnie Państwowy Szpital Kliniczny Nr 1 w Lublinie. Należy więc 
uznać, że skoro istniała Apteka w Szpitalu św. Wincentego a Paulo, to istniała również od początku 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. umów była produkcja mieszanin do żywienia pozajelitowego dla 
oddziałów neonatologii szpitali. Informację o zawarciu umów przekazano do WIF 
w dniu 22 stycznia 2016 r., tj. po upływie odpowiednio 255 i 23 dni. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 49-56, 128, 130-131, 135-137) 
3. Stan zatrudnienia w Aptece na dzień 31 grudnia 2015 r. i 31 grudnia 2016 r. 
pozostawał na niezmienionym poziomie i wynosił w etatach i w osobach 13. Z tego 
dziewięć osób (wszystkie z wyższym wykształceniem farmaceutycznym) było 
zatrudnionych na pełny etat na stanowisku farmaceuty, natomiast cztery osoby były 
zatrudnione na pełny etat na stanowisku technika farmaceutycznego. Pracownicy 
spełniali wymagania określone w art. 88 i 91 upf. Na dzień 31 maja 2017 r. stan 
zatrudnienia w Aptece zwiększył się o jedną osobę, tj. o jednego technika 
farmaceutycznego zatrudnionego na pełny etat. W badanym okresie liczba łóżek 
w Szpitalu wynosiła na dzień: 

 31 grudnia 2015 r. – 578, tj. na jednego farmaceutę przypadało 64,2 łóżka; 

 31 grudnia 2016 r. i 30 czerwca 2017 r. – 582, tj. na jednego farmaceutę 
przypadało średnio 64,7 łóżka szpitalnego. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 57-59) 

Kierownikiem Apteki w SPSK Nr 1 jest od 1 października 2016 r. dr n. farm. M.D. 
Poprzednio, tj. w okresie od 29 sierpnia do 30 września 2016 r. p.o. kierownika 
Apteki była mgr farm. B.S., natomiast od 1 stycznia 2011 r. do 28 sierpnia 2016 r. 
kierownikiem Apteki był mgr farm. M.G. Ww. osoby w okresie zatrudnienia w SPSK 
Nr 1 na stanowisku kierownika Apteki nie pełniły równocześnie funkcji kierownika 
innej apteki lub działu farmacji szpitalnej i były zatrudnione w SPSK Nr 1 na 
podstawie umowy o pracę w pełnym wymiarze czasu pracy. W badanym okresie (do 
30 czerwca 2016 r.) kierownik Apteki miał dwóch zastępców, którymi były osoby 
z wyższym wykształceniem farmaceutycznym, natomiast od 1 lipca 2016 r. do czasu 
zakończenia kontroli NIK kierownik Apteki nie miał zastępców. Na czas swojej 
nieobecności w pracy (np. z powodu urlopu wypoczynkowego, zwolnienia 
lekarskiego itd.) wyznaczał zastępców, którymi byli pracownicy Apteki posiadający 
wyższe wykształcenie farmaceutyczne. Informacja o ustanowieniu w dniu 1 stycznia 
2011 r. kierownikiem Apteki mgr farm. M. G. została przekazana do WIF w dniu 
13 kwietnia 2011 r., tj. po upływie 103 dni, natomiast informacja o ustanowieniu 
kierownikiem Apteki mgr farm. B.S. (w dniu 29 sierpnia 2016 r.), a następnie 
dr n. farm. M. D. (w dniu 1 października 2016 r.) została przekazana do WIF w dniu 
30 czerwca 2017 r. (w trakcie kontroli NIK), tj. po upływie odpowiednio 305 i 273 dni. 

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

Harmonogram pracy Apteki został określony przez Dyrektora Szpitala w Procedurze 
gospodarowania lekami5. Zgodnie z tą Procedurą w badanym okresie usługi 
farmaceutyczne były świadczone przez Aptekę całodobowo, według bieżących 
potrzeb SPSK Nr 1. W godzinach pracy Apteki zapewniona była obecność 
farmaceuty. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 60-117) 

                                                      
5 Harmonogram pracy Apteki został określony w załączniku Nr 3 do Procedury gospodarowania produktami leczniczymi, 
wyrobami medycznymi i środkami biobójczymi w SPSK Nr 1 zatwierdzonej przez Dyrektora Szpitala w dniu 10 lutego 2012 r. 
(obowiązywała od 16 lutego 2012 r. do 15 maja 2016 r.); następnie w załączniku Nr 5 do Procedury gospodarowania 
produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i środkami dezynfekcyjnymi w SPSK Nr 1 zatwierdzonej przez Dyrektora 
Szpitala w dniu 29 kwietnia 2016 r. (obowiązywała od 16 maja 2016 r. do 29 czerwca 2017 r.); a następnie w załączniku Nr 
17 do Procedury gospodarowania produktami leczniczymi, środkami spożywczymi specjalnego przeznaczenia żywieniowego, 
wyrobami medycznymi oraz środkami dezynfekcyjnymi w SPSK Nr 1 zatwierdzonej przez Dyrektora Szpitala w dniu 30 
czerwca 2017 r., zwana dalej: „Procedurą gospodarowania lekami”. 
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W aktach osobowych pracowników Apteki znajdowały się zaświadczenia, 
świadectwa i certyfikaty, potwierdzające, że zatrudnieni w Aptece farmaceuci – 
stosownie do art. 107zf upf – podnosili swoje kwalifikacje zawodowe przez 
uczestnictwo w ciągłym szkoleniu i dokształcaniu w celu aktualizacji posiadanego 
zasobu wiedzy i w zakresie nowych osiągnięć nauk farmaceutycznych. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 20-27) 

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

1. Zakres zadań DFiZM w skład, którego wchodziła Apteka, określony w § 72 
regulaminu organizacyjnego SPSK Nr 1 nie wyczerpywał katalogu usług 
farmaceutycznych wskazanego w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf. Spośród 16 usług 
farmaceutycznych wskazanych do realizacji przez Aptekę w tym katalogu, cztery 
nie zostały przypisane do realizacji przez DFiZM, pomimo, że faktycznie usługi te 
były świadczone przez Aptekę. Dotyczyło to następujących zadań: sporządzanie 
produktów radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania świadczeń pacjentom 
Szpitala (art. 86 ust. 3 pkt 3a upf), udział w monitorowaniu działań 
niepożądanych leków (art. 86 ust. 3 pkt 7 upf), udział w badaniach klinicznych 
prowadzonych na terenie Szpitala (art. 86 ust. 3 pkt 8 upf), prowadzenie 
ewidencji badanych produktów leczniczych oraz produktów leczniczych 
i wyrobów medycznych otrzymywanych w formie darowizny (art. 86 ust. 4 pkt 1 
upf). 

Zastępca Dyrektora Szpitala ds. Medycznych wyjaśniła, że w regulaminie 
organizacyjnym Szpitala wymieniono zadania głównej jednostki organizacyjnej 
(tj. DFiZM), które w rzeczywistości stanowią zakres określony w upf dla apteki 
szpitalnej. Taki układ organizacji w Szpitalu świadczenia usług farmaceutycznych 
wynikał z potrzeby wzmożonego nadzoru nad poszczególnymi zadaniami 
wymienionymi w art. 86 upf, który oprócz kierownika Apteki pełnił również 
kierownik DFiZM. Odnośnie niewyczerpania w regulaminie organizacyjnym 
wszystkich zadań wymienionych w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf, poinformowała, że 
został on już uzupełniony. Na posiedzeniu Rady Społecznej Szpitala w dniu 
20 czerwca 2017 r. podjęto uchwałę Nr 20/2017 w sprawie zmian w regulaminie 
organizacyjnym, tj. w § 72 ujęto wszystkie zadania apteki szpitalnej zgodnie 
z katalogiem usług farmaceutycznych, wskazanym w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 15-17, 20-23, 28-29) 

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

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

3. Informację do WIF o zawarciu: w dniu 12 maja 2015 r. umowy z Samodzielnym 
Publicznym Szpitalem Wojewódzkim im. Jana Bożego w Lublinie oraz w dniu 
30 grudnia 2015 r. umowy z Samodzielnym Publicznym Szpitalem Klinicznym Nr 
4 w Lublinie na produkcję przez Aptekę mieszanin do żywienia pozajelitowego 
dla oddziałów neonatologii ww. Szpitali, przekazano dopiero w dniu 22 stycznia 
2016 r., tj. po upływie odpowiednio 255 i 23 dni, co było niezgodne z art. 106 ust. 
4 upf. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 49-56, 128, 130-131)  

Ustalone 
nieprawidłowości 
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Dyrektor SPSK Nr 1 wyjaśnił, że przyczyną zwłoki w przekazaniu do WIF 
informacji o zmianach na stanowisku kierownika Apteki oraz o zawarciu 
ww. umów na świadczenie usług farmaceutycznych było przeoczenie. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 135-137) 

Sposób organizacji Apteki6 umożliwiał realizację usług farmaceutycznych przez 
personel posiadający wymagane kwalifikacje w granicach uprawnień zawodowych 
farmaceutów i techników farmaceutycznych. Apteka świadczyła na rzecz Szpitala 
usługi farmaceutyczne całodobowo, a w godzinach pracy Apteki zapewniona była 
obecność farmaceuty. NIK wskazuje, iż faktyczny sposób organizacji pracy Apteki 
był niespójny z uregulowaniami wewnętrznymi w tym zakresie, ponieważ 
w regulaminie organizacyjnym Szpitala nie przypisano Aptece części zadań 
wymienionych w art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf, które Apteka faktycznie realizowała 
(wykonano to dopiero w trakcie kontroli NIK). Ponadto nieterminowo poinformowano 
WIF o zmianach na stanowisku kierownika Apteki i zawarciu umów z innymi 
podmiotami leczniczymi na świadczenie usług farmaceutycznych przez Aptekę. 

2. Zapewnienie bezpieczeństwa pacjentów w zakresie 
farmakoterapii 

1. Apteka wraz z wchodzącymi w jej skład pracowniami: cytostatyczną i płynów do 
żywienia pozajelitowego oraz pomieszczeniami magazynowymi usytuowana była na 
terenie Szpitala. 
Apteka wyposażona była w sprzęt i urządzenia wskazane w § 6-10 rozporządzenia 
MZ z dnia 30 września 2002 r., z wyjątkiem: urządzeń wentylacyjnych, których nie 
było lub były niesprawne w niektórych pomieszczeniach magazynowych 
znajdujących się w piwnicy budynku „E” oraz z wyjątkiem aktualnego wydania 
Farmakopei Polskiej, którego nie było na wyposażeniu Apteki. Znajdujące się na 
wyposażeniu Apteki wydanie VII ww. Farmakopei Polskiej było już nieaktualne. 

Pomieszczenia Apteki, w których przechowywane były produkty lecznicze, były 
czyste i suche, z wyjątkiem: magazynu płynów infuzyjnych, który mieścił się 
w budynku przy ul. Staszica 11, gdzie ściany wewnątrz tego budynku były brudne 
i zagrzybione, a temperatura w pomieszczeniu magazynowym w dniu oględzin 
(tj. 13 lipca 2017 r.) przekraczała 250C. Również w piwnicy budynku „E”, w którym 
mieściły się magazyny: opatrunków niejałowych, płynów infuzyjnych, zrzutnia do 
przyjmowania towarów od dostawców oraz magazyn niektórych produktów 
leczniczych, na ścianach widoczne były zagrzybienia i plamy po zaciekach, a na 
podłodze jednego z pomieszczeń magazynowych były plamy po przeciekającej 
wodzie z instalacji wodno-kanalizacyjnej zamontowanej pod sufitem piwnicy 
(magazynu), nad regałami z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi. 

Produkty lecznicze były przechowywane w sposób staranny, zabezpieczający 
je przed zakurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem oraz były zabezpieczone przed 
działaniem promieni słonecznych. Leki gotowe do stosowania wewnętrznego oraz 
leki gotowe do stosowania zewnętrznego i środki odurzające, substancje 
psychotropowe i środki bardzo silnie działające przechowywane były oddzielnie, 
zgodnie z przepisami rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 października 
2002 r. w sprawie warunków prowadzenia apteki7. 

                                                      
6 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. 
7 Dz. U. z 2002 r. Nr 187, poz. 1565 (dalej: „rozporządzenie MZ z dnia 18 października 2002 r.”). 
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Oprócz leków spełniających wymagania jakościowe, w Aptece przechowywane były 
m.in. produkty lecznicze: 

 wykazane w dokumentacji Apteki, jako przeznaczone do utylizacji, 

 objęte decyzjami GIF, nakazującymi wycofanie ich z obrotu, 

 dla których upłynął termin ważności.  
Leki te przechowywane były w sejfie i w magazynie znajdującym się w piwnicy 
budynku „E” oraz w pokoju kierownika Apteki, a opakowania, w których znajdowały 
się te produkty były zamknięte i opatrzone odpowiednimi adnotacjami, np. 
„Do unieszkodliwienia”, „Leki narkotyczne i psychotropowe przeznaczone do 
utylizacji”, „Leki wycofane z obrotu”, „Leki przeterminowane” itd. 

Na przykładzie wybranych losowo pięciu produktów leczniczych wykazanych 
w prowadzonej przez Aptekę ewidencji produktów leczniczych ustalono, że dane 
o ilości tych leków oraz w zakresie nazwy, serii i daty ważności były zgodne ze 
stanem faktycznym. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 303-367 i tom II str. 40-93) 

Zasady przechowywania produktów leczniczych poza Apteką zostały 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 załączonych instrukcjach pt.: „Zasady zabezpieczania 
i przechowywania produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego 
przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych i środków dezynfekcyjnych 
w SPSK Nr 1” oraz „Zasady gospodarowania produktami psychotropowymi 
i narkotycznymi w SPSK Nr 1” doprecyzowano zasady przechowywania produktów 
leczniczych poza Apteką, w tym zasady wydawania leków na poszczególne oddziały 
Szpitala. 

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

Na przykładzie apteczek oddziałowych znajdujących się w trzech losowo wybranych 
oddziałach Szpitala, tj. w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku (cztery 
apteczki), Oddziale Chorób Zakaźnych (dwie) i Oddziale Ginekologii (dwie) 
ustalono, że produkty lecznicze były przechowywane w pomieszczeniach 
przeznaczonych do przechowywania leków (były to np.: dyżurki pielęgniarek lub 
położnych oraz gabinety zabiegowe). Leki gotowe do stosowania wewnętrznego, 
leki gotowe do stosowania zewnętrznego oraz środki odurzające, substancje 
psychotropowe i środki bardzo silnie działające były przechowywane na oddziałach 
oddzielnie w gabinetach lekarskich lub w gabinetach pielęgniarek oddziałowych. 
Pomieszczenia te były suche, czyste, a niektóre klimatyzowane. Produkty lecznicze 
znajdowały się w szafkach lub lodówkach przeznaczonych wyłącznie do 
przechowywania leków. 

W ww. apteczkach oddziałowych znajdowały się leki spełniające wymagania 
jakościowe, z wyjątkiem pięciu fiolek leku o nazwie Adrenalina (wchodzącego 
w skład zestawu resuscytacyjnego), która została wyjęta z lodówki w dniu 8 grudnia 
2016 r. i była przechowywany poza lodówką w ww. zestawie przeciwwstrząsowym 
do 13 lipca 2017 r., tj. przez ponad siedem miesięcy, co było niezgodne 
z zaleceniami producenta leku. Zgodnie z tymi zaleceniami ww. lek powinien być 
przechowywany w lodówce w temperaturze od 20C do 80C, dopuszcza się 
przechowywanie tego leku przez 6 miesięcy w temperaturze poniżej 250C. 

Na przykładzie wybranych losowo 35 produktów leczniczych przechowywanych 
w apteczkach trzech oddziałów szpitalnych (tj. 15 w Klinice Hematoonkolgii 
i Transplantacji Szpiku oraz po 10 w Oddziale Chorób Zakaźnych i w Oddziale 
Ginekologii) ustalono, że leki te były przechowywane w formie umożliwiającej ich 
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identyfikację w zakresie nazwy, serii i daty ważności, a dane o ilości tych leków 
znajdujących się w apteczkach oddziałowych były zgodne ze stanem faktycznym. 

Bezpłatne próbki leków przechowywane były tylko w jednej z apteczek Kliniki 
Hematoonkologii oraz Transplantacji Szpiku. Każde opakowanie bezpłatnej próbki 
leku oznaczone zostało „próbka bezpłatna – nie do sprzedaży”. 

Leki własne pacjentów przechowywano natomiast w trzech apteczkach 
oddziałowych (po jednej na każdym oddziale szpitalnym poddanym oględzinom). 
Znajdowały się one na wydzielonej półce apteczki, a każde opakowanie oznaczone 
było imieniem i nazwiskiem pacjenta, numerem PESEL, nazwą oddziału, numerem 
pacjenta i numerem księgi głównej.   

(dowód: akta kontroli, tom I str. 368-376 i tom II str. 1-39) 

2. Dyrektor SPSK Nr 1 ustalił zasady stosowania w farmakoterapii leków 
dostarczonych przez pacjentów. W badanym okresie obowiązywały w tym zakresie: 
Procedura postępowania z lekami własnymi pacjenta (zatwierdzona przez Dyrektora 
w dniu 11 marca 2014 r.) oraz Instrukcja Nr 16 „Zasady postępowania z lekami 
własnymi pacjenta”, będąca częścią 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 musiały być przedmiotem ordynacji lekarskiej i to lekarz był 
odpowiedzialny za całość terapii prowadzonej podczas hospitalizacji pacjenta. 
Personel pielęgniarski przyjmujący pacjenta na oddział po zebraniu wywiadu 
przyjmował jego leki własne i na tę okoliczność sporządzał „Kartę leków własnych 
pacjenta”, której wzór określony został w ww. procedurach. W karcie tej zawierano 
m.in. następujące dane: nazwę leku, nr serii, datę ważności, liczbę 
tabletek/opakowań/ampułek oraz dane dot. dawkowania. Po oznaczeniu każdego 
opakowania naklejką z danymi pacjenta, leki umieszczano w apteczce oddziałowej, 
na wydzielonej półce w szafce z lekami lub w lodówce. Wypełnioną kartę leków 
własnych przekazywano lekarzowi, który podejmował decyzję o ich zastosowaniu. 
W przypadku decyzji lekarza o włączeniu leków własnych pacjenta do terapii, były 
one wpisywane do Indywidualnej Karty Zleceń Lekarskich z podaniem dawki, 
częstotliwości i drogi ich podawania. Zgodnie z przedmiotową procedurą w dniu 
wypisu pielęgniarka wydawała pacjentowi lub jego opiekunowi niewykorzystane leki 
własne, a pacjent lub jego opiekun potwierdzał ich odbiór własnoręcznym podpisem 
w Karcie leków własnych. 
Na przykładzie leków własnych pacjentów przechowywanych w apteczkach 
oddziałowych znajdujących się w dniu 13 lipca 2017 r. (w trakcie oględzin) w trzech 
losowo wybranych oddziałach Szpitala, tj. w Klinice Hematoonkologii i Transplantacji 
Szpiku, Oddziale Chorób Zakaźnych i Oddziale Ginekologii ustalono, że personel 
pielęgniarski oraz lekarze zatrudnieni w ww. jednostkach leczniczych Szpitala 
postępowali z lekami własnymi pacjentów zidentyfikowanymi podczas oględzin 
zgodnie z przyjętymi procedurami. Dostarczone przez pacjentów leki były ujmowane 
w kartach leków własnych wraz z podaniem ich nazwy, serii, daty ważności i ilości.  
Po podjęciu przez lekarza decyzji o włączeniu leków własnych pacjentów do terapii 
były one wpisywane do Indywidualnej karty zleceń lekarskich. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 368-376, 385-389, 519-521 i tom II 105-119) 
3. W Szpitalu ustalone były następujące procedury wydawania produktów 
leczniczych, w tym leków narkotycznych i psychotropowych na oddziały szpitalne: 
Procedura gospodarowania lekami (wydanie III zatwierdzone w dniu 10 lutego 
2012 r., następnie wydanie IV – z dnia 29 kwietnia 2016 r. i wydanie V – z dnia 30 
czerwca 2017 r.) oraz Procedura zlecania, sporządzania i wydawania mieszanin do 



 

9 

żywienia pozajelitowego8. W „Procedurze gospodarowania lekami” z dnia 30 
czerwca 2017 r. opracowane zostały m.in. cztery oddzielne instrukcje pt.: 
„Zamawianie przez jednostki Szpitala i realizacja zapotrzebowań na produkty 
lecznicze środki specjalnego przeznaczenia żywieniowego, materiały opatrunkowe 
i środki dezynfekcyjne z Apteki”; „Zasady zabezpieczania i przechowywania 
produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych i środków dezynfekcyjnych w SPSK Nr 1”; 
„Zasady gospodarowania produktami psychotropowymi i odurzającymi w SPSK 
Nr 1” oraz „Wydawanie leków z programów lekowych”. 
Uregulowano w nich m.in. zasady: składania przez oddziały szpitalne do Apteki 
zamówień na leki; weryfikacji złożonych zamówień i wydawania leków; 
gospodarowania i przechowywania leków w Aptece i w apteczkach oddziałowych; 
zabezpieczania leków podczas transportu na oddziały; ewidencjonowania środków 
odurzających i psychotropowych oraz ustalono listę lekarzy i pielęgniarek 
upoważnionych do wypisywania i pobierania leków odurzających i psychotropowych 
z Apteki na poszczególne oddziały szpitalne.  

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

Ewidencjonowanie leków w Aptece i w apteczkach oddziałowych w SPSK Nr 1 
odbywało się z wykorzystaniem Szpitalnego Systemu Informatycznego CGM 
CliniNet – Moduł Apteka Szpitalna. System ten umożliwiał m.in.: wprowadzanie 
i uzyskiwanie informacji o produktach leczniczych, w tym o dacie ważności, serii 
oraz o ilościach przyjętego leku na stan magazynowy Apteki lub danego oddziału 
szpitalnego oraz o ilościach wydanego leku z Apteki lub z apteczki oddziałowej.   
Kierownik Apteki wyjaśniła, że pracownicy Apteki na bieżąco dokonywali analizy 
stanów magazynowych zarówno Apteki i poszczególnych apteczek oddziałowych. 
Analiza ta odbywała się w systemie informatycznym CliniNet, bez drukowania tych 
dokumentów. W razie potrzeby i braku leku na jednym oddziale był on przesuwany 
z innego, na którym dany lek się znajdował. Ponadto analiza taka była również 
przeprowadzana przy organizowaniu przetargów na zakup przez Szpital produktów 
leczniczych. Również podczas realizacji zamówień i zapotrzebowań zgłaszanych 
przez oddziały szpitalne, pracownicy Apteki dokonywali kontroli i weryfikacji stanów 
magazynowych leków znajdujących się w apteczkach oddziałowych.  

(dowód: akta kontroli, tom I str. 135-137, 568-569) 
4.1. W Szpitalu zostały ustalone procedury oraz zasady postępowania z produktami 
leczniczymi, które nie spełniają wymogów jakościowych (leki po upływie terminu 
ważności, leki zniszczone/uszkodzone, leki objęte decyzjami GIF lub WIF 
o wycofaniu lub wstrzymaniu w obrocie9.  

(dowód: akta kontroli, tom I str. 401-423, 424-534 i tom II str. 120-143) 

Leki, którym upłynął termin ważności, zniszczone, uszkodzone zarówno w Aptece, 
jak i na oddziałach szpitalnych ewidencjonowane były w systemie informatycznym 
CliniNet dokumentami: pt. „Ubytek/strata” oraz „Protokół przekazania produktu 
leczniczego do utylizacji”, natomiast leki objęte decyzjami GIF lub WIF 
o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu ewidencjonowane były dokumentem 
pt. „Raport o podjętych działaniach zabezpieczających w sprawie wstrzymania/ 
wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego”. Zgodnie z nową 
Procedurą gospodarowania lekami, ewidencjonowanie leków objętych decyzjami 
GIF lub WIF odbywało się dwoma dokumentami pt.: „Protokół wstrzymania/ 

                                                      
8 „Procedura zlecania, sporządzania i wydawania mieszanin do żywienia pozajelitowego” (wydanie IV), obowiązująca od 1 
lutego 2017 r. Poprzednio obowiązywały w tej sprawie wcześniejsze wydania przedmiotowej procedury. 
9 Były to: „Procedura określająca zasady i tryb wstrzymywania lub wycofania z obrotu produktów leczniczych, wyrobów 
medycznych oraz zgłaszania incydentu medycznego”, zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu 29 kwietnia 2016 r. 
(poprzednio obowiązywała w tej sprawie Procedura zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu 5 września 2012 r.) oraz 
kolejne wydania „Procedury gospodarowania lekami”.  
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wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego” oraz „Raport 
końcowy o zakończeniu procedury wstrzymania/ wycofania z obrotu produktu 
leczniczego/wyrobu medycznego”. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 568-569, 573-584 i tom II str. 86-92) 

W badanym okresie ze stanu magazynowego Apteki wycofanych zostało ogółem 13 
produktów leczniczych o wartości 17.257,62 zł w związku z decyzjami GIF 
wydanymi w latach 2015-2017 (I półrocze). 
Leki objęte decyzjami GIF zostały wycofane bez zbędnej zwłoki z apteczek 
oddziałowych i ze stanu magazynowego Apteki i zabezpieczone. W dniu oględzin 
dwa rodzaje leków znajdowały się w pokoju kierownika oraz w jednym 
z pomieszczeń magazynowych, w oczekiwaniu na przekazanie do dostawcy. Ich 
stan był zgodny ze stanem wykazanym w Raporcie o podjętych działaniach 
zabezpieczających w sprawie wstrzymania/wycofania z obrotu ww. produktów 
leczniczych. Pozostałe produkty lecznicze zostały zwrócone dostawcom. 
(dowód: akta kontroli, tom I str. 226-228, 303-307, 424-534, 568-569 i tom II str. 93-
101, 144-149) 

W latach 2015-2017 (do 21 lipca) wartość leków wycofanych z obrotu 
(z wyłączeniem leków objętych decyzjami GIF) wynosiła ogółem 153.752,64 zł 
(wartość wynikająca z wszystkich raportów „Ubytek/strata” sporządzonych 
w ww. okresie). Były to leki wycofane z powodu upływu terminu ich ważności. 
W badanym okresie nie wystąpiły przypadki wycofywania z Apteki leków z powodu 
ich zniszczenia lub uszkodzenia, natomiast wartość leków wycofanych z oddziałów 
szpitalnych wynosiła 517.179,24 zł. W trakcie oględzin na oddziałach szpitalnych nie 
stwierdzono leków częściowo zużytych lub uszkodzonych. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 247-248 i tom II str. 86-92 i 168-170) 

Kierownik Apteki wyjaśniła m.in., że leki, które zostały zdjęte ze stanu magazynu 
zostały zakupione w latach 2013-2016 i trudno powiedzieć, jakie były przyczyny ich 
zakupienia i brak ich zużycia w terminie ważności. Jednak ze względu na szeroki 
profil terapeutyczny SPSK Nr 1 niektóre leki muszą zawsze znajdować się 
w Aptece. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 568-569) 

Dokumentacja leków przekazanych do utylizacji (w badanym okresie miał miejsce 
jeden taki przypadek w dniu 26 lipca 2016 r.) zawierała informacje określone w § 10 
ust. 2 rozporządzenia MZ z dnia 18 października 2002 r. 

Leki, które zostały wycofane z obrotu w dniach 29 listopada 2016 r. i 21 lipca 2017 r. 
z powodu upływu terminu ważności, nie zostały dotychczas przekazane do utylizacji. 
Były one przechowywane w metalowej szafie w jednym z pomieszczeń 
magazynowych Apteki i zostały wykazane w ewidencji jako leki przeznaczone do 
kasacji. Opakowania, w których się znajdowały były odpowiednio oznaczone 
z zamieszczonym napisem „Leki do unieszkodliwienia” lub „Leki przeterminowane 
przeznaczone do utylizacji”. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 229-234, 303-307, 573-584 i tom II str. 86-92) 

4.2. Dyrektor Szpitala ustalił zasady przyjmowania produktów leczniczych 
otrzymanych w formie darowizny10. Ewidencja produktów leczniczych otrzymanych 
w formie darowizny była prowadzona przez Aptekę w formie elektronicznej przy 
zastosowaniu systemu informatycznego CliniNet. 

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

                                                      
10 Zarządzenie Nr 42/2015 Dyrektora Szpitala z dnia 21 września 2015 r. w sprawie zasad postępowania przy przyjęciu do 
SPSK Nr 1 darowizn, których przedmiotem są aparatura i sprzęt medyczny, środki trwałe, leki oraz inne dary (poprzednio 
obowiązywało w tej sprawie zarządzenie 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 otrzymał od firm farmaceutycznych 
oraz od Powiatowej Stacji Sanitarno-Epidemiologicznej w Lublinie (dalej: „PSSE”) 
w formie darowizny produkty lecznicze o łącznej wartości 2.322,3 tys. zł, z tego: 
w 2015 r. o wartości 1.442,3 tys. zł, w 2016 r. – 514,6 tys. zł i w I półroczu 2017 r. – 
365,4 tys. zł. 

Ponadto lekarze zatrudnieni w Szpitalu otrzymali bezpłatne próbki 14 leków. Ilość 
próbek tego samego produktu leczniczego dostarczanego tej samej osobie, zgodnie 
z przepisami art. 54 ust. 3 pkt 6 upf, nie przekraczała pięciu opakowań w ciągu roku.  

Produkty lecznicze otrzymane przez Szpital od firm farmaceutycznych oraz od 
PSSE zostały ujęte w księgach rachunkowych Szpitala (konto 76020 - Otrzymane 
darowizny rzeczowe), natomiast próbki leków otrzymane bezpłatnie przez lekarzy 
zatrudnionych w SPSK Nr 1 zostały ujęte w prowadzonej przez Aptekę ewidencji 
otrzymanych bezpłatnie próbek produktów leczniczych. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 221-225, 235-244, 298-302). 
5. Dyrektor SPSK Nr 1 ustalił zasady raportowania niepożądanych działań 
produktów leczniczych w Szpitalu11. 

Zgodnie z ustalonymi zasadami raportowanie o niepożądanym działaniu 
stosowanych leków i preparatów krwiopochodnych do Urzędu Rejestracji Leków 
należało do obowiązków lekarzy oraz farmaceutów zatrudnionych w Szpitalu. 
Rejestr zgłoszeń o niepożądanym działaniu produktów leczniczych do 14 lipca 
2016 r. był prowadzony przez inspektora ds. gospodarki lekami, którym był 
kierownik DFiZM, natomiast od 15 lipca 2016 r. zgodnie z obowiązującą procedurą 
informacje o liczbie niepożądanych działań produktów leczniczych wraz z podaniem 
nazw tych produktów były przekazywane przez kierowników klinik, zakładów 
i oddziałów do Dyrektora ds. Medycznych Szpitala. Na tej podstawie 
przygotowywane były dla: Dyrektora Szpitala, kierownika Apteki, kierowników klinik, 
zakładów i oddziałów roczne raporty o niepożądanych działaniach produktów 
leczniczych. 

W 2015 r. w Szpitalu nie stwierdzono przypadków niepożądanych działań leków, 
natomiast w 2016 r. stwierdzono pięć takich przypadków, z tego trzy dotyczyło 
ciężkiego niepożądanego działania jednego z produktów leczniczych. Zostały one 
stwierdzone w Klinice Dermatologii, Wenerologii i Dermatologii Dziecięcej (dwa 
przypadki niepożądanego działania dwóch leków) oraz w Klinice Hematoonkologii 
i Transplantacji Szpiku (trzy przypadki ciężkiego niepożądanego działania jednego 
z leków) i przekazane do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych w Warszawie. Wszystkie trzy zgłoszenia 
ciężkiego niepożądanego działania przedmiotowego leku zostały przekazane do 
ww. Urzędu w dniu 9 grudnia 2016 r., tj. po upływie odpowiednio: 22, 15 i 9 dni od 
dnia wystąpienia ciężkich niepożądanych działań u trzech pacjentów Szpitala, które 
miały miejsce odpowiednio w dniach: 17, 24 i 30 listopada 2016 r. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 135-137, 267-288) 

Lekarz kierujący Oddziałem Hematoonkologii i Transplantacji Szpiku SPSK Nr 1 
wyjaśnił, że zgłoszenia ciężkich zdarzeń niepożądanych dotyczących działania leku 
M. u pacjenta hospitalizowanego w SPSK Nr 1 dokonano po upływie 22 dni od daty 
ich wystąpienia, ponieważ objawy, które wystąpiły u ww. chorego były 
niespecyficzne i nie można było jednoznacznie stwierdzić, że przyczyną był lek M., 
a nie inne przyjmowane przez pacjenta leki lub produkty spożywcze. W ciągu 
kolejnych dni doszło do dwóch podobnych zdarzeń u chorych otrzymujących ww. 

                                                      
11 Procedura raportowania i dokumentowania niepożądanych działań produktów leczniczych i preparatów krwiopochodnych 
w SPSK Nr 1”, zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu 15 lipca 2016 r. Poprzednio obwiązywała w tej sprawie 
Procedura zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu 15 listopada 2013 r.  
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Po dokładnej analizie dokumentacji medycznej wszystkich chorych, u których 
wystąpiły działania niepożądane i konsultacji ze szpitalnym farmaceutą klinicznym 
podjęto decyzję o zgłoszeniu działań niepożądanych ww. leku do Urzędu Rejestracji 
Leków. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 288-296) 

6. W badanym okresie w SPSK Nr 1 prowadzone były badania kliniczne produktów 
leczniczych. Według stanu na dzień 31 maja 2017 r.: 

 48 badań zostało zakończonych w latach 2015-2017 (do 31 maja). Były one 
prowadzone na podstawie umów zawartych przez Szpital w okresie od 
6 października 2010 r. do 5 kwietnia 2016 r. ze sponsorami tych badań; 

 76 badań było w trakcie realizacji przez SPSK Nr 1, tj. badania te nie zostały 
jeszcze zakończone. Umowy ze sponsorami tych badań, zostały zawarte przez 
Szpital w okresie od 25 listopada 2010 r. do 25 kwietnia 2017 r.; 

 16 wniosków o przeprowadzenie badań klinicznych produktów leczniczych było 
w trakcie rozpatrywania przez SPSK Nr 1, tj. umowy na przeprowadzenie tych 
badań nie zostały jeszcze zawarte, wnioski w tej sprawie zostały złożone przez 
wnioskodawców w okresie od 28 października 2016 r. do 18 maja 2017 r. 

Zgodnie z Procedurą gospodarowania lekami – Instrukcja Nr 15 badane produkty 
lecznicze przekazywane są przez sponsora do badania klinicznego do Apteki lub 
bezpośrednio do badacza, który zobowiązany jest zawiadomić o tym fakcie Aptekę 
w terminie trzech dni od otrzymania badanego produktu. Kierownik Apteki prowadzi 
rejestr otrzymanych badanych produktów leczniczych.  

Dyrektor SPSK Nr 1 wyjaśnił, że przepisy normujące prowadzenie badań klinicznych 
nie przewidują obligatoryjnego udziału farmaceuty. Poinformował, że zgodnie z § 4 
pkt 5 rozporządzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej 
Praktyki Klinicznej12 do obowiązków badacza należy m.in. zaangażowanie do 
przeprowadzenia badania klinicznego osób posiadających odpowiednio wysokie 
kwalifikacje zawodowe, wiedzę naukową i doświadczenie w pracy z pacjentami, 
niezbędne do prowadzenia badania klinicznego. Z tej przyczyny potrzeba włączenia 
farmaceuty do zespołu prowadzącego badania kliniczne była uzależniona od 
specyfiki danego badania, a istnienie takiej potrzeby leżało w gestii badacza, który 
podejmował decyzję o udziale w nich farmaceuty w uzgodnieniu ze sponsorem 
badania. 

Zgodnie z przepisami art. 86 ust. 4 upf w Aptece prowadzona była ewidencja 
badanych produktów leczniczych. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 135-137, 215-220, 381-385) 
7. Zasady sprawowania nadzoru nad bezpieczeństwem gospodarowania lekami 
w SPSK Nr 1 zostały określone przez Dyrektora Szpitala m.in. w Procedurze 
gospodarowania lekami13. Procedura została opracowana przez kierownika Apteki, 

                                                      
12 Dz. U. poz. 489. 
13 Załącznikami do „Procedury gospodarowania lekami”, zatwierdzonej dnia 30 czerwca 2017 r., były m.in. instrukcje: Nr 1 
„Zamawianie i przyjmowanie produktów leczniczych, wyrobów medycznych, środków specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego i środków dezynfekcyjnych przez Aptekę”, Nr 2 „Sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego, 
nieposiadającego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i niezbędnego dla ratowania życia lub zdrowia pacjenta w trybie tzw. 
importu docelowego”, Nr 3 „Przyjmowanie produktów leczniczych, środków spożywczych specjalnego przeznaczenia 
żywieniowego, wyrobów medycznych i środków dezynfekcyjnych przez Aptekę”, Nr 5 „Zamawianie przez jednostki Szpitala 
i realizacja zapotrzebowań na produkty lecznicze, środki spożywcze specjalnego przeznaczenia żywieniowego, materiały 
opatrunkowe i środki dezynfekcyjne z Apteki”, Nr 7 „Zasady zabezpieczania i przechowywania produktów leczniczych, 
środków spożywczych specjalnego przeznaczenia żywieniowego, wyrobów medycznych i środków dezynfekcyjnych 
w Szpitalu”, Nr 8 „Zasady gospodarowania produktami psychotropowymi i odurzającymi w Szpitalu” oraz „Zasady 
wstrzymywania i wycofywania produktów leczniczych lub wyrobów medycznych w Szpitalu”, Nr 9 „Zasady postępowania 
z lekami niewykorzystanymi, przeterminowanymi, zepsutymi – utylizacji leków”, Nr 10 „Zasady postępowania z lekami 
podrobionymi, sfałszowanymi lub nieodpowiadającymi ustalonym dla niego wymaganiom jakościowym”, Nr 11 „Monitorowanie 
zużycia leków w oddziałach Szpitala oraz kontrola apteczek oddziałowych”, Nr 13 „Zasady postępowania z próbkami 
lekarskimi”, Nr 14 „Zasady postępowania z darowiznami”, Nr 15 „Zasady postępowania z badanymi produktami leczniczymi 
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sprawdzona przez kierownika DFiZM i zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala. 
Zgodnie z Procedurą za gospodarowanie lekami na oddziałach odpowiedzialni byli 
kierownicy oddziałów/klinik/zakładów/przychodni lub osoby przez nich upoważnione, 
natomiast za stany leków odpowiedzialne były osoby kierujące personelem 
pielęgniarskim lub osoby przez nich upoważnione. Pracownicy Apteki byli natomiast 
zobowiązani do dokonywania kontroli apteczek oddziałowych, co najmniej raz 
w roku. 

W badanym okresie pracownicy Apteki nie dokonywali kontroli wszystkich apteczek 
oddziałowych z ww. częstotliwością. Nieprawidłowość w tym zakresie sformułowano 
w sekcji „ustalone nieprawidłowości”.   

(dowód: akta kontroli, tom I str. 61-117, 424-534, 567) 

Spośród 63 skarg i wniosków dotyczących działalności leczniczej i funkcjonowania 
Szpitala, które zostały zaewidencjonowane w prowadzonym przez SPSK Nr 1 
rejestrze skarg i wniosków, żadna nie dotyczyła spraw związanych 
z funkcjonowaniem i działalnością Apteki, apteczek oddziałowych, farmakoterapii 
oraz dostępności do leków w trakcie hospitalizacji w Szpitalu. 

Według informacji Dyrektora Lubelskiego Oddziału Wojewódzkiego Narodowego 
Funduszu Zdrowia oraz WIF, w badanym okresie do tych instytucji nie wpłynęły 
żadne skargi, wnioski i zgłoszenia dotyczące nieprawidłowości w zakresie 
farmakoterapii, gospodarki lekowej lub dostępności do leków w trakcie hospitalizacji 
w SPSK Nr 1. 

W badanym okresie w SPSK Nr 1 przeprowadzono ogółem 154 kontrole 
zewnętrzne, z tego trzy dotyczyły zagadnień związanych z funkcjonowaniem Apteki, 
farmakoterapii, gospodarki lekowej lub dostępności do leków w trakcie hospitalizacji 
w Szpitalu. Dwie z nich zostały przeprowadzone przez PSSE14, natomiast jedna 
przez WIF15. W trakcie tych kontroli nie stwierdzono nieprawidłowości i nie 
sformułowano uwag i wniosków pokontrolnych. 

W analizowanym okresie audytor wewnętrzny przeprowadził jedno zadanie 
audytowe, które dotyczyło m.in. spraw związanych z funkcjonowaniem Apteki16. 
Zidentyfikowane przez audytora wewnętrznego nieprawidłowości dotyczyły, m.in.: 
zakupów przez Aptekę produktów leczniczych z pominięciem ustawy z dnia 
29 stycznia 2004 r. Prawo zamówień publicznych17 (dalej: „pzp”); zbyt późnego 
składania wniosków o wszczęcie postępowania przetargowego; dokonywania 
zakupów w hurtowniach wyłonionych w drodze rozeznania rynku, pomimo 
obowiązywania w tym czasie umów zawartych w wyniku przeprowadzonego 
postępowania przetargowego. Audytor wewnętrzny sformułował zalecenia 
dotyczące m.in.: dokonywania zakupów produktów leczniczych i wyrobów 
medycznych zgodnie z przepisami pzp; realizowania zakupów w hurtowniach, 
z którymi Szpital ma zawarte umowy; przestrzegania regulaminu postępowania przy 
udzielaniu zamówień publicznych, przestrzegania i monitorowania umów zawartych 
przez Szpital na dostawę produktów leczniczych i wyrobów medycznych. 
Z informacji udzielonej audytorowi wewnętrznemu przez kierownika Apteki wynikało, 

                                                                                                                                       
wykorzystywanymi w badaniach klinicznych”, Nr 16 „Zasady postępowania z lekami własnymi pacjenta” i Nr 18 „Wydawanie 
leków z programów lekowych”.  
14 Tematem kontroli PSSE przeprowadzonych w dniach 25 czerwca 2015 r. i 2 marca 2017 r. było przestrzeganie przepisów 
określających wymagania higieniczne i zdrowotne w zakresie prowadzonej działalności oraz warunków świadczenia usług. 
15 Tematem kontroli WIF przeprowadzonej w dniu 6 października 2016 r. było sprawdzenie zatrudniania personelu fachowego 
w pracowni leków cytostatycznych, a w szczególności obecności farmaceuty w czasie przygotowania ww. leków w pracowni 
leków cytostatycznych Apteki. 
16 Zadanie audytowe Nr 02/16 pt. „Procedury zakupu produktów leczniczych i wyrobów medycznych w SPSK Nr 1” zostało 
zrealizowane w okresie od 10 lutego do 18 maja 2016 r. (z przerwami) i obejmowało zakup produktów leczniczych 
dokonywanych przez Aptekę w 2015 r. i zakup wyrobów medycznych dokonywanych przez DFiZM w IV kwartale 2015 r. 
17 Dz. U. z 2015 r. poz. 2164, ze zm. 
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że zalecenia poaudytowe zostały zrealizowane lub że są w trakcie realizacji. 
Sprawdzenie faktycznego wykonania zaleceń zostało zaplanowane przez audytora 
wewnętrznego do realizacji w drugim półroczu 2017 r. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 122, 124, 126, 204-207) 

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

1. Niezapewnienie wymaganych warunków przechowywania i magazynowania 
produktów leczniczych i wyrobów medycznych, określonych w § 2 i § 3 ust. 1 
rozporządzenia MZ z dnia 18 października 2002 r., w niektórych 
pomieszczeniach Apteki. W magazynie płynów infuzyjnych, mieszczącym się 
przy ul. Staszica 11, ściany wewnątrz budynku były brudne, a na ścianach 
widoczne były zagrzybienia. Temperatura w budynku wynosiła 25,80C. 
W magazynie opakowań do leków recepturowych oraz w magazynie 
opatrunków niejałowych i płynów infuzyjnych, mieszczącym się w piwnicy 
budynku „E” przy ul. Staszica 16, na ścianach widoczne były zagrzybienia 
i plamy po zaciekach, a na podłodze jednego z pomieszczeń dwie plamy po 
przeciekającej wodzie z instalacji wodno-kanalizacyjnej, tj. z rur przebiegających 
pod sufitem piwnicy (magazynu) i nad regałami, na których znajdowały się m.in.: 
opakowania do leków recepturowych, pudełka z opatrunkami niejałowymi oraz 
opakowania z płynami infuzyjnymi. W piwnicy budynku „E”, w którym mieściły 
się magazyny: opatrunków niejałowych, płynów infuzyjnych, zrzutnia do 
przyjmowania towarów od dostawców oraz magazyn produktów leczniczych, 
brak było wentylacji. 

Dyrektor Szpitala wyjaśnił, że ma świadomość trudnych warunków infrastruktury 
Apteki, która od kilkudziesięciu lat mieści się w zabytkowym budynku 
poklasztornym. W pomieszczeniach Apteki w minionych latach wykonano 
szereg prac remontowych celem poprawy warunków lokalowych m.in. usunięcie 
przyczyn zawilgocenia ścian. Jednak utrzymanie odpowiednich warunków 
sanitarno-epidemiologicznych oraz standardów jakości wymaga od Szpitala 
podejmowania nieustannych prac remontowych, co wiąże się z ponoszeniem 
znacznych nakładów finansowych. Kolejne prace remontowe 
w pomieszczeniach Apteki, w tym w magazynie płynów infuzyjnych, będą 
realizowane w 2017 r. W ramach inwestycji wieloletniej pn. „Przebudowa 
i rozbudowa SPSK Nr 1 w Lublinie” przewidziana jest zmiana lokalizacji Apteki 
oraz zwiększenie jej powierzchni, co w znacznym stopniu poprawi warunki jej 
pracy. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 303-367, 381-383) 

2. Apteka nie posiadała dokumentacji dotyczącej przekazanych do utylizacji leków 
zniszczonych na oddziałach szpitalnych, innych niż produkty przeterminowane, 
określonej w § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 rozporządzenia MZ z dnia 18 października 
2002 r., o wartości 517.179,24 zł. Leki te zbierane były na oddziałach 
w pojemnikach, które po napełnieniu wkładane były do zbiorczych worków, 
a następnie przechowywane w magazynie odpadów do czasu odbioru przez 
firmę zewnętrzną. 

NIK zauważa, że w zasadach postępowania z lekami niewykorzystanymi 
i zepsutymi, określonymi w „Procedurze gospodarowania lekami” (Instrukcja 
Nr 9), nie przewidziano zwrotu tych produktów do Apteki, lecz postępowanie 
zgodnie z Procedurą przewidzianą dla odpadów w SPSK Nr 1. Przy czym 
w trakcie oględzin na trzech oddziałach szpitalnych nie stwierdzono leków 
częściowo zużytych lub uszkodzonych. 

Ustalone 
nieprawidłowości 
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Dyrektor wyjaśnił, że Apteka ma wgląd w dokumenty „Ubytki/straty” generowane 
na oddziałach w celu zdjęcia ze stanu resztek leków. Oddziały resztki leków 
usuwają do żółtych pojemników/worków – odpady niebezpieczne, które 
odbierane są przez firmę utylizacyjną.  

(dowód: akta kontroli, tom I str. 210-213, 496-498) 

3. Przechowywanie w zestawie resuscytacyjnym znajdującym się na Oddziale 
Zakaźnym Szpitala leku o nazwie Adrenalina 1 mg (pięć ampułek), 
niespełniającego wymagań jakościowych. Lek ten został wyjęty z lodówki w dniu 
8 grudnia 2016 r. i był przechowywany poza lodówką w ww. zestawie 
przeciwwstrząsowym do 13 lipca 2017 r., tj. przez ponad siedem miesięcy. 

Według zaleceń producenta ww. lek winien być przechowywany w lodówce 
w temperaturze od 20C do 80C, dopuszcza się przechowywanie tego leku przez 
6 miesięcy w temperaturze poniżej 250C. 

Kierownik Personelu Pielęgniarskiego w ww. Oddziale wyjaśniła, że obecność 
ww. leku po upływie sześciu miesięcy od wyjęcia z lodówki była wynikiem 
przeoczenia pracowników Oddziału. W dniu 13 lipca 2017 r. lek został 
przekazany do Apteki celem utylizacji, natomiast do zestawu resuscytacyjnego 
dołożono pięć nowych ampułek Adrenaliny, którą wyjęto z lodówki w dniu 
13 lipca 2017 r. i której data ważności upływa z dniem 30 kwietnia 2019 r. 

Zdaniem NIK, stwierdzony przypadek przechowywania na jednym z oddziałów 
w zestawie przeciwwstrząsowym leków niespełniających wymogów 
jakościowych może skutkować podaniem niepełnowartościowego leku 
pacjentowi lub mieć negatywny wpływ na czas udzielenia pomocy, w przypadku 
konieczności pozyskania pełnowartościowego produktu leczniczego. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 371-374) 

4. Pracownicy Apteki nie dokonywali kontroli niektórych apteczek oddziałowych co 
najmniej raz w roku, co było niezgodne z Procedurą gospodarowania lekami. 
W latach 2015-2017 (I półrocze) pracownicy Apteki skontrolowali 12 (spośród 
19) apteczek oddziałowych, z tego siedem w 2015 r., pięć w 2016 r. (w tym dwie 
skontrolowane również w 2015 r.) i trzy w 2017 r. (w tym jedną skontrolowaną 
również w 2015 r.). Siedem apteczek oddziałowych nie zostało natomiast 
skontrolowanych w ww. okresie przez pracowników Apteki18. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 118-119, 567) 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że niedokonywanie kontroli wszystkich apteczek 
oddziałowych co najmniej raz w roku było m.in. wynikiem braków kadrowych 
w Aptece oraz opracowywaniem nowej Procedury gospodarowania lekami 
i instrukcji dokonywania takich kontroli. W drugim półroczu 2017 r. zostaną 
skontrolowane wszystkie apteczki oddziałowe Szpitala zgodnie z nową 
Procedurą zatwierdzoną przez Dyrektora Szpitala w dniu 30 czerwca 2017 r. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 118-119, 568-569) 

NIK zwraca uwagę, że w Aptece nie był zapewniony dostęp do obowiązującej 
Farmakopei Polskiej Edycja X, do czego obligowały postanowienia § 10 pkt 3 
rozporządzenia MZ z dnia 30 września 2002 r. Znajdujące się w lokalu Apteki 
wydanie Farmakopei Polskiej Edycja VII było już nieaktualne. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 303-310) 

                                                      
18 Dotyczyło to apteczek oddziałowych znajdujących się w: Klinice Okulistyki, Klinice Dermatologii, Oddziale Chirurgii 
Twarzowo-Szczękowej, Oddziale Chirurgii Onkologicznej, Zakładzie Radiologii Lekarskiej, Samodzielnej Pracowni Diagnostyki 
Obrazowej i Przyklinicznej Poradni Specjalistycznej. 

Uwagi dotyczące 
badanej działalności  
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Kierownik Apteki wyjaśniła, że Farmakopea Polska jest wydawana co roku, a koszty 
jej zakupu są znaczne. Niemniej jednak wykonując dyspozycje rozporządzenia MZ 
z dnia 30 września 2002 r. planowany jest zakup nowego wydania Farmakopei 
Polskiej wersja XI, które ma ukazać się na jesieni 2017 r. 

 (dowód: akta kontroli, tom I str. 118-119, 568-569) 

Apteka była wyposażona w wymagany sprzęt i urządzenia umożliwiające 
m.in. sporządzanie leków i właściwe ich przechowywanie w Aptece i apteczkach 
oddziałowych. Leki niespełniające wymogów jakościowych były odpowiednio 
zabezpieczone i przechowywane w wydzielonym do tego celu pomieszczeniu 
magazynowym, z wyjątkiem jednego przypadku przechowywania takiego leku 
w zestawie resuscytacyjnym na jednym z oddziałów Szpitala. Apteka nie posiadała 
dokumentacji dotyczącej przekazanych do utylizacji leków zniszczonych na 
oddziałach szpitalnych, innych niż produkty przeterminowane. System komputerowy 
zapewniał bieżącą informację na temat ilości leków znajdujących się w Aptece 
i w apteczkach oddziałowych, w tym dotyczących daty ich ważności. Dyrektor 
Szpitala ustalił też szereg procedur, którymi uregulował, m.in. zasady 
gospodarowania produktami leczniczymi w SPSK Nr 1. W niektórych 
pomieszczeniach Apteki nie zapewniono wymaganych warunków przechowywania 
i magazynowania produktów leczniczych i wyrobów medycznych. Ponadto nie 
dokonywano kontroli części apteczek oddziałowych z częstotliwością wynikającą 
z obowiązujących Procedur.  

3. Działania podejmowane w celu zapewnienia 
racjonalnej gospodarki lekami 

1. Dyrektor Szpitala powołał19 Komitet Terapeutyczny (KT) z Zespołem 
ds. Antybiotykoterapii w SPSK Nr 1, oraz określił skład, zakres zadań i tryb 
działania. Do zadań Komitetu należało m.in.: opracowanie Receptariusza 
Szpitalnego ze Szpitalną Listą Leków, aktualizacja tej Listy przynajmniej raz na dwa 
lata na podstawie wniosków kierowników klinik, zakładów i oddziałów szpitalnych 
oraz monitorowanie terapii na oddziałach szpitalnych, w tym m.in.: opracowywanie 
zaleceń dotyczących procedur diagnostyczno-terapeutycznych, monitorowanie 
bezpieczeństwa leków, przeprowadzanie analiz farmakoterapii w wybranych 
zakresach. Zadania KT zostały również określone w § 11 regulaminu 
organizacyjnym Szpitala. W skład KT Dyrektor powołał m.in. kierownika DFiZM oraz 
kierownika Apteki. 

W badanym okresie odbyły się cztery posiedzenia KT20, przedmiotem dwóch 
posiedzeń (w dniach: 20 kwietnia 2015 r. i od 11 do 30 marca 2017 r.) było 
dokonanie aktualizacji Szpitalnej Listy Leków w związku z wnioskami zgłoszonymi 
przez jednostki organizacyjne Szpitala. W trakcie posiedzenia w dniu 20 kwietnia 
2015 r. KT rozważał m.in. wprowadzenie do terapii wspomagającej dwóch 
produktów leczniczych. Wniosek w tej sprawie, zgłoszony w trakcie posiedzenia KT 
przez Zakład Diagnostyki Mikrobiologicznej Szpitala, nie uzyskał akceptacji KT do 
wprowadzenia ww. produktów leczniczych do Szpitalnej Listy Leków. 
W trakcie posiedzenia w dniach od 11 do 30 marca 2017 r. KT rozpatrzył 154 
wnioski o zmianę Szpitalnej Listy Leków, zgłoszone przez 17 klinik oraz Oddział 
Noworodków, Zakład Radiologii Lekarskiej i Zespół Poradni Specjalistycznych 
Szpitala. Spośród 154 wniosków, dotyczących ogółem 84 produktów leczniczych, 
pozytywną opinię wydano o 67. Jako kryteria oceny leku przyjęto: uzasadnienie 

                                                      
19 Zarządzenie Nr 29/2016 Dyrektora Szpitala z dnia 14 lipca 2016 r. w sprawie powołania Komitetu Terapeutycznego 
z Zespołem Antybiotykoterapii w SPSK Nr 1. Poprzednio obowiązywało w tej sprawie zarządzenie 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. 

Ocena cząstkowa 



 

17 

wnioskodawcy, doświadczenie kliniczne, stosowanie leku spoza Receptariusza 
Szpitalnego w 2016 r., nowoczesne i bezpieczniejsze technologie medyczne, 
umowy z NFZ i koszty leczenia. Spośród zaakceptowanych 67 leków wyodrębniono 
16, które dołączono do listy leków zastrzeżonych stosowanych za zgodą Dyrektora 
Szpitala lub osoby przez niego upoważnionej. Przyczyną odrzucenia pozostałych 
17 produktów leczniczych było m.in.: brak uzasadnienia wprowadzenia leku, który 
dotychczas nie był stosowany w Szpitalu; szeroka gama produktów o takim samym 
zastosowaniu; lek zupełnie nowy niestosowany w dotychczasowym leczeniu 
w Szpitalu; przedmiot wniosku nie był produktem leczniczym; lek był umieszczony 
w Receptariuszu Szpitalnym pod inną nazwą handlową lub dawką. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 141-172) 

Analizą kosztów farmakoterapii i zużycia leków w SPSK Nr 1 zajmował się Dział 
Planowania i Analiz Ekonomicznych (dalej: „DPiAE”). Dokonując takich analiz 
DPiAE opierał się na danych pozyskiwanych z Apteki, klinik, oddziałów, zakładów 
i przychodni oraz z Działu Kontraktowania i Sprzedaży Usług Medycznych Szpitala. 
Na tej podstawie co miesiąc opracowywano dla jednostek organizacyjnych Szpitala: 
sprawozdania z wykorzystania limitu przyznanych środków, w tym na zakup leków 
w danym okresie sprawozdawczym; wydruki szczegółowego zużycia leków; analizy 
przyczyn przekroczenia limitów; rozliczenia indywidualne leczenia pacjentów dla 
potrzeb NFZ, które w sposób szczegółowy ujmowały wartość zużytych leków na 
każdego pacjenta; koszty leczenia w danej grupie chorobowej w poszczególnych 
jednostkach organizacyjnych Szpitala na podstawie losowo wybranych historii 
chorób. 
Dyrektor Szpitala wyjaśnił, że powyższe dane były wykorzystywane przez KT do 
oceny kosztów farmakoterapii zużycia leków. W zakresie monitorowania kosztów 
farmakoterapii i zużycia leków prowadzone były cykliczne kontrole i analizy 
antybiotykoterapii i profilaktyki okołooperacyjnej, przeprowadzane m.in. przez 
inspektora ds. gospodarki lekami – kierownika DFiZM. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 210-213) 

Dyrektor SPSK Nr 1 zarządzeniem Nr 39/2011 z dnia 3 października 2011 r. 
wprowadził obowiązek stosowania Receptariusza Szpitalnego ze Szpitalną Listą 
Leków we wszystkich jednostkach organizacyjnych Szpitala. Zarządzenie to zostało 
zmienione Procedurą w sprawie Receptariusza Szpitalnego21. 
W przedmiotowej Procedurze określono m.in. zasady wprowadzania zmian 
w Receptariuszu. I tak: zmiana w Szpitalnej Liście Leków mogła nastąpić na 
podstawie wniosków sporządzonych i podpisanych przez kierownika 
kliniki/zakładu/oddziału, które winny być złożone do Przewodniczącego KT 
i rozpatrzone przez KT. Przy podejmowaniu decyzji KT winien kierować się 
obiektywną skutecznością leku, stosunkiem korzyści terapeutycznych do kosztów 
terapii. Po rozpatrzeniu wniosku KT powinien przedkładać go do zatwierdzenia 
Dyrektorowi Szpitala, który podejmuje ostateczną decyzję. 

W Szpitalnej Liście Leków wchodzącej w skład Receptariusza Szpitalnego zawarto 
spis pozycji utworzonych z wykorzystaniem kodów ATC (Klasyfikacja Autonomiczo-
Terapeutyczno-Chemiczna). Lista ta zawierała nazwy międzynarodowe i handlowe, 
postacie farmaceutyczne, dawki oraz przybliżone ceny produktów leczniczych. 
W Receptariuszu określono również zasady antybiotykoterapii, w tym w jakich 
sytuacjach dany lek mógł być zastosowany oraz wymogi, jakie musiały zostać 
spełnione przed rozpoczęciem terapii danym lekiem. 

                                                      
21 W badanym okresie była to Procedura w sprawie Receptariusza Szpitalnego zatwierdzona przez Dyrektora Szpitala w dniu 
23 września 2014 r. (wydanie III), w dniu 15 lipca 2016 r. (wydanie IV) i w dniu 5 kwietnia 2017 r. (wydanie V). 
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Zgodnie z „Procedurą gospodarowania lekami”, określającą zasady zlecania leków 
oraz wykonywania tych zleceń, w przypadkach uzasadnionych oddział szpitalny 
może złożyć zapotrzebowanie na leki nieujęte w Receptariuszu Szpitalnym według 
wzoru wniosku określonego w tej Procedurze. Możliwość realizacji wniosku jest 
analizowana przez kierownika Apteki lub upoważnionego farmaceutę. Zamówienie 
podlega realizacji po pisemnej akceptacji wniosku przez Dyrektora. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 61-117, 173-203) 

2. Zasady rozpoznania i analizy problemów związanych z gospodarką lekową 
w SPSK Nr 1 zostały określone przez Dyrektora Szpitala22. 

DPiAE w oparciu o zużycie leków w poszczególnych jednostkach organizacyjnych 
w poprzednich okresach i poziom środków finansowych wynikających z umów 
podpisanych z NFZ na dany okres, opracowywał i przekazywał do kierowników 
klinik/oddziałów/zakładów/przychodni i Apteki informacje na temat limitów środków 
finansowych na leki, w tym o poziomie ich zużycia w danym okresie 
sprawozdawczym. Na bieżąco sporządzano rozliczenia indywidualne leczenia 
pacjentów do NFZ, w których szczegółowo ujmowano wartość zużytych leków przez 
danego pacjenta. Na potrzeby wewnętrznych analiz szacowano również koszty 
leczenia w danej grupie chorobowej w poszczególnych oddziałach, na podstawie 
losowo wybranych historii chorób. W sporządzanych analizach odrębną pozycję 
stanowiły koszty podanych leków w danym oddziale szpitalnym przypadające na 
pacjenta w ramach jego hospitalizacji. W comiesięcznie sporządzanych analizach 
przekazywano Dyrektorowi Szpitala m.in. informacje o kosztach zużytych leków 
i środków farmaceutycznych na jednego pacjenta leczonego w danym oddziale 
i klinice, oraz o kosztach zużytych leków i środków farmaceutycznych 
w poszczególnych jednostkach szpitalnych.  
Ponadto w ramach prac Zespołu ds. Antybiotykoterapii opracowywano roczne 
raporty zużycia leków i kosztów antybiotykoterapii oraz profilaktyki okołooperacyjnej 
w Szpitalu. Zespół ten, działający przy KT, opracował również w badanym okresie 
(9 maja 2017 r. i 10 czerwca 2016 r.) dwa raporty pt. „Retrospektywna analiza 
zużycia leków przeciwbakteryjnych i przeciwgrzybicznych w Szpitalu w latach 2011-
2016” oraz „Monitorowanie ilości i zasadności zlecanych antybiotyków w Szpitalu 
w latach 2011-2015” zatwierdzone przez Dyrektora Szpitala. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 20-46, 535-566) 

Zasady zakupu i zastosowania leków po uzyskaniu specjalnej zgody zostały 
określone przez Dyrektora Szpitala w kolejnych wydaniach Procedury 
gospodarowania lekami, które obowiązywały w badanym okresie. 

Ogółem w latach 2015-2017 (I półrocze) Dyrektor Szpitala zaakceptował 
4.190 wniosków o zakup produktów leczniczych i wyrobów medycznych, z tego: 
1.453 w 2015 r., 2.008 w 2016 r. i 729 w I półroczu 2017 r. Spośród 20 zbadanych 
wniosków, wszystkie zostały złożone przez lekarzy – kierowników klinik, oddziałów 
i przychodni SPSK Nr 1 i zawierały uzasadnienie ich zakupu. Przedmiotem 
wniosków były leki ujęte w Receptariuszu Szpitalnym, jak i spoza Receptariusza. 
Wnioski zostały uprzednio sprawdzone i zaakceptowane przez kierownika Apteki 
oraz przez głównego księgowego Szpitala. 

                                                      
22 Były to m.in. zarządzenia wewnętrzne Dyrektora Szpitala: Nr 2/2017 z dnia 24 stycznia 2017 r. w sprawie sporządzania 
planu finansowego w SPSK Nr 1 (poprzednio obowiązywało w tej sprawie zarządzenie nr: 29/2015 z dnia 15 czerwca 2015 r. 
i 22/2014 z dnia 7 maja 2014 r.); Nr 1/2017 z dnia 9 stycznia 2017 r. w sprawie szczegółowego wykazu ośrodków kosztów 
w SPSK Nr 1 (poprzednio obowiązywało w tej sprawie zarządzenie nr: 2/2016 z dnia 29 stycznia 2016 r., 24/2015 z dnia 
5 maja 2015 r. i 1/2015 z dnia 7 stycznia 2015 r.); 46/2016 z dnia 7 grudnia 2016 r. w sprawie regulaminu planowania 
zamówień publicznych powyżej 30 tys. euro w SPSK Nr 1 (poprzednio obowiązywało w tej sprawie zarządzenie 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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Według wyjaśnień kierownika Apteki przyczyną tak dużej ilości wniosków o zgodę 
na zakup produktów leczniczych skierowanych w badanym okresie do Dyrektora 
Szpitala było m.in. to, że dotychczasowa praktyka wystawiania wniosków dotyczyła 
nie tylko leków spoza Receptariusza Szpitalnego i listy leków zastrzeżonych, lecz 
także tych, dla których zakończyła się umowa przetargowa, a lek trzeba było 
zakupić. W nowej Procedurze gospodarowania lekami, zatwierdzonej przez 
Dyrektora Szpitala w dniu 30 czerwca 2017 r., przyjęto rozwiązanie, że zgoda 
Dyrektora Szpitala jest wymagana wyłącznie w przypadku zakupu leków spoza 
Receptariusza Szpitalnego lub z listy leków zastrzeżonych. 

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

Koszty działalności Apteki w 2015 r. wynosiły ogółem 1.711,5 tys. zł, natomiast 
w 2016 r. – 1.797,9 tys. zł (tj. były o 86,4 tys. zł wyższe w stosunku do 2015 r.). 
Koszty działalności operacyjnej Apteki wynosiły natomiast ogółem: 

 80.833,8 tys. zł w 2015 r., z tego 54.551,9 tys. zł (67,5%) stanowiły koszty 
zakupu leków; 

 106.100,8 tys. zł w 2016 r. (o 25.267 tys. zł wyższe w stosunku do 2015 r.), 
z tego 64.205,6 tys. zł (60,5%) stanowiły koszty zakupu leków. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 246) 

Analizy dotyczące zakupu leków prowadzone były w momencie ich ujmowania 
w Receptariuszu Szpitalnym, a w przypadku zakupu leków spoza Receptariusza 
w momencie wyrażania zgody na ich zakup przez Dyrektora Szpitala. Szczególnie 
dotyczyło to leków kosztochłonnych, których analizy były wykonywane okresowo 
i omawiane na bieżąco przez Zastępcę Dyrektora ds. Medycznych z: lekarzem 
wnioskującym o zakup leku, kierownikiem Apteki i głównym księgowym. 
W zależności od potrzeb podejmowane były na tej podstawie interwencje 
wyjaśniające z kierownikami klinik i kierownikiem Apteki. Dyrektor wyjaśnił, że np. 
w wyniku monitorowania poziomu wykorzystania albumin oraz szkoleń 
przeprowadzonych dla pracowników klinik i oddziałów szpitalnych, w których 
uczestniczyli m.in. farmaceuci i lekarze anestezjolodzy, poziom zużycia albumin 
w latach 2014-2015 spadł w Szpitalu o 50% w stosunku do lat poprzednich. 

(dowód: akta kontroli, tom I str. 250-254, 381-383) 
 

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

NIK zwraca uwagę, że w załączniku do zarządzenia Nr 29/2016 Dyrektora Szpitala 
dnia 14 lipca 2016 r. w sprawie powołania Komitetu Terapeutycznego z Zespołem 
ds. Antybiotykoterapii w SPSK Nr 1, członkiem KT reprezentującym Aptekę był mgr 
farm. M.G., który od 29 sierpnia 2016 r. nie był już kierownikiem Apteki a od 
1 grudnia 2016 r. przestał być również pracownikiem Szpitala. W efekcie w składzie 
KT od 29 sierpnia 2016 r. nie było przedstawiciela Apteki, np. aktualnego jej 
kierownika. Była w nim natomiast kierowniczka DFiZM – koordynator 
ds. farmakoterapii w SPSK Nr 1.  

Dyrektor Szpitala wyjaśnił, że wskutek intensywnych prac i realizacji wielu 
projektów, przeoczono aktualizację listy członków KT. W dniu 29 czerwca 2017 r. 
zarządzeniem Nr 25/2017 zaktualizowano skład członkowski KT, powołując w jego 
skład kierownika Apteki.  

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

Szpital podejmował skuteczne działania w celu zapewnienia racjonalnego 
gospodarowania produktami leczniczymi, polegające m.in. na powołaniu w Szpitalu 
Komitetu Terapeutycznego z Zespołem ds. Antybiotykoterapii oraz ustaleniu 

Ustalone 
nieprawidłowości 

Uwagi dotyczące 
badanej działalności  
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i aktualizowaniu Receptariusza Szpitalnego. Zakupy leków spoza Receptariusza 
dokonywane były za zgodą Dyrektora Szpitala. Prowadzono również analizy 
porównawcze kosztów zużycia leków przez poszczególne oddziały szpitalne, 
a także koszty zużycia leków podanych danemu pacjentowi w ramach jego 
hospitalizacji w Szpitalu. 

IV. Uwagi i 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 Kontroli23, wnosi o: 

1. Podjęcie działań celem przystosowania pomieszczeń Apteki, w których 
przechowywane są produkty lecznicze i wyroby medyczne do warunków 
określonych w rozporządzeniu MZ z dnia 18 października 2002 r. w sprawie 
podstawowych warunków prowadzenia apteki. 

2. Prowadzenie kompletnej dokumentacji przekazanych do utylizacji produktów 
leczniczych. 

3. Dostosowanie obowiązującej w Szpitalu Procedury gospodarowania lekami – 
Instrukcja Nr 9 do treści przepisów prawa w zakresie postępowania z lekami 
zniszczonymi. 

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

5. Dokonywanie kontroli wszystkich apteczek oddziałowych z częstotliwością 
założoną w uregulowaniach wewnętrznych Szpitala. 

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 10 sierpnia 2017 r. 

Kontroler Dyrektor  
Edward Szempruch 

Główny specjalista kontroli państwowej 
Delegatury Najwyższej Izby Kontroli 

w Lublinie 

 
Edward Lis 

........................................................ ....................................................... 
Podpis Podpis 

 

                                                      
23 Dz. U. z 2017 r. poz. 524 (dalej „ustawa o NIK”). 
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