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|. Dane identyfikacyjne kontroli

P/17/093 - Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej
Lata 2015-2017 (do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych)

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Lublinie

Edyta Kolano, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LLU/84/2017 z dnia 17 maja 2017 .

(dowod: akta kontroli tom | str. 1-2)

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny Nr 4 w Lublinie, ul. Jaczewskiego 8, 20-954
Lublin (dalej: ,SPSK Nr 4" lub ,Szpital’)

Radostaw Starownik petnigcy obowigzki Dyrektora od 1 czerwca 2017 r. poprzednio
(od 16 listopada 1981 r.) Dyrektorem Szpitala byt Marian Przylepa.
(dowdod: akta kontroli tom | str. 3-4)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrolg! Apteka szpitalna (dalej: ,Apteka”) realizowata zadania
okreslone wart. 86 ust. 1, 3, 4 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne2. Ustugi farmaceutyczne byly Swiadczone przez Apteke lub
nabywane od innych podmiotow, z wyjgtkiem przygotowywania lekdw
cytostatycznych, ktére odbywato sie w Przyklinicznej Poradni Cytostatyczne;
Oddziatu Onkologii Klinicznej i Chemioterapii. W Szpitalu opracowano procedury,
regulujgce wydawanie lekow na oddziaty, gospodarowanie srodkami odurzajgcymi
i psychotropowymi, przechowywanie i zabezpieczanie lekdw, zasady zlecania lekow
spoza Receptariusza Szpitalnego i uzyskiwania lekéw w trybie nagtym” i ,na
ratunek”. W godzinach pracy Apteki Szpital zapewnit obecnos¢ farmaceuty.
Pomieszczenia Apteki i ich wyposazenie spetnialy wymogi okre$lone
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie
szczegoOtowych wymogow, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki®. W Aptece
i apteczkach oddziatowych leki byly przechowywane we wiasciwy sposob.
Receptariusz  Szpitalny byt na biezaco aktualizowany przez Zespdt ds.
farmakoterapii. Prowadzono takze analizy poréwnawcze kosztow zuzycia lekow
przez poszczegblne komorki organizacyjne Szpitala. Bez zbednej zwioki
wycofywano z oddziatdw i Apteki wszystkie leki objete decyzjami Gtéwnego
Inspektora Farmaceutycznego.

Stwierdzone nieprawidtowos$ci polegaty na:
- niezapewnieniu udziatu Apteki i farmaceuty w przygotowywaniu dawek
dziennych lekow cytostatycznych,

"Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug proponowane;j skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sig oceng
opisowa, badz uzupetnia oceng 0gélng o dodatkowe objasnienie

2Dz. U. 22016 r. poz. 2142 ze zm., dalej ,upf”.

3Dz. U.z2002 r. Nr 171, poz. 1395, dalej: ,rozporzadzenie w sprawie szczegdtowych wymogéw, jakim powinien odpowiadac
lokal apteki”.
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Opis stanu
faktycznego

niezgodno$ci serii trzech amputek leku F. (Srodek odurzajacy grupy I-N)

w apteczce Oddziatu Chirurgii Klatki Piersiowej z ewidencjq apteczna,

- niewlasciwym dokumentowaniu przekazania przez Szpital lekéw do utylizacji,

— przechowywaniu leku Adrenalina poza zestawem przeciwwstrzgsowym
w Oddziale Onkologii Klinicznej i Chemioterapii,

- niesystematycznym przeprowadzaniu kontroli apteczek oddziatowych,

— nierzetelnym prowadzeniu ewidencji badanych produktow leczniczych
wykorzystywanych w badaniach klinicznych,

- niezachowaniu czestotliwosci posiedzen Zespotu ds. farmakoterapii, okre$lonej
w zarzadzeniu Dyrektora®.

W trakcie kontroli NIK kierownik Apteki poinformowata Wojewddzkiego Inspektora

Farmaceutycznego w Lublinie o realizacji ustug farmaceutycznych na rzecz innego

podmiotu leczniczego. Zadania w tym zakresie Apteka przejeta do realizaci

w czerwcu 2016 r.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Sposdb organizacji pracy apteki szpitalnej oraz
realizacji zadan zwigzanych z prowadzeniem apteki
szpitalnej

1.1. W strukturze Szpitala Apteka funkcjonowata od 1 stycznia 1965.
(dowdod: akta kontroli tom | str. 506-509)

1.2. Zadania realizowane przez Apteke zostaty okreSlone w regulaminie
organizacyjnym Szpitala. Zgodnie z art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf Apteka realizowata m.in.
nastepujace zadania:

— zaopatrywanie wszystkich oddziatéw i innych jednostek Szpitala w leki,
materiaty szewne, opatrunki, ptyny infuzyjne, preparaty do Zywienia, $rodki
dezynfekujace oraz leki recepturowe sporzadzane na miejscu,

- utrzymywanie, prawidtowe przechowywanie i zabezpieczanie potrzebnego
zapasu lekdw i pozostatego asortymentu,

- udzielanie informacji na temat dostepnosci produktdw leczniczych, sposobow
ich uzyskania, sposobu przechowywania i zabezpieczania lekdw,

- wspdidziatanie w pracach zwigzanych z uaktualnianiem Receptariusza
Szpitalnego i racjonalizacjg wydatkow lekowych Szpitala,

- przygotowanie analiz dla Komitetu ds. farmakoterapii,

- ewidencjonowanie obrotu prébek lekarskich przekazywanych lekarzom
i przyjmowanie darowizn lekdw,

— kontrole apteczek oddziatowych w zakresie przechowywania i zabezpieczania
lekow,

- wspltprace m.in. z ordynatorami, lekarzami kierujgcymi  oddziatami
i pielegniarkami oddziatowymi, Gtéwnym Epidemiologiem Szpitala, Komitetem
ds. Antybiotykoterapii, Zespotem Zapobiegania i Zwalczania Zakazen
Szpitalnych, Przewodniczacym Zespotu Zywieniowego, Komitetem ds.
farmakoterapii, Dziatem Ekonomicznym Szpitala.

(dowod: akta kontroli tom | str. 5-12)

Apteka nie realizowata zadan wskazanych w art. 86 ust. 3 pkt 1 i 2 upf polegajacych
na sporzgdzaniu lekow do zywienia pozajelitowego i jelitowego, poniewaz nie
posiadata w swojej strukturze Pracowni Zywieniowe.

4 W sprawie powotania dziatalno$ci Zespotu ds. farmakoterapii.
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Z-ca Dyrektora ds. lecznictwa wyjasnit, ze dziatalnos¢ lecznicza Szpitala w ww.
zakresie realizowana jest przez dostarczanie gotowych produktow.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 13-23)

Przygotowywanie lekow cytostatycznych, o ktorych mowi art. 86 ust. 3 pkt 3 upf,
odbywato sie w Przyklinicznej Pracowni Cytostatycznej Oddziatu Onkologii
Klinicznej i Chemioterapii. Sporzadzanie produktow radiofarmaceutycznych,
wymienionych w art. 86 ust. 3 pkt 3a upf realizowane byto w Zaktadzie Medycyny
Nuklearnej. Ewidencja przychodowo-rozchodowa tych produktéw byta prowadzona
w Aptece w systemie informatycznym. W hurtowniach farmaceutycznych nabywano
gotowe ptyny infuzyjne i roztwory do hemodializy i dializy dootrzewnowej, o ktorych
maéwi art. 86 ust. 3 pkt 4 i 6 upf.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 13-15)

W okresie objetym kontrola, Szpital korzystat z ustug realizowanych na jego rzecz®
przez SPSK Nr 1 w Lublinie, w zakresie przygotowywania workow zywieniowych dla
noworodkow urodzonych o czasie i przedwczesnie na podstawie przedktadanych
recept.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 16-23)

SPSK Nr 4, na podstawie umowy zawartej 17 stycznia 2002 r., dostarczat m.in. tlen
do Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego w Lublinie. Od 30 czerwca 2016 r.
nadzér nad realizacjag umowy przekazano do Apteki. W trakcie kontroli NIK
kierownik ~ Apteki poinformowata  Lubelskiego ~ Wojewoddzkiego  Inspektora
Farmaceutycznego (dalej: ,WIF”) o umowie zawartej przez Szpital.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 24-32)

1.3. W aptece ustanowiono kierownika, ktory spetniat wymagania okreslone w art.
88 w zw. z art. 93 ust. 2 upf — byt farmaceutg posiadajacym wymagany® staz pracy.
W okresie objetym kontrolg, zgodnie z art. 88 ust. 2 upf, kierownik nie petnita funkcii
kierownika w innej aptece. Dane przekazane WIF w tym zakresie byly zgodne
ze stanem faktycznym. Kierownik Apteki byta zatrudniona od 1 stycznia 2009 r.
na podstawie umowy o prace w wymiarze petnego etatu. W aptece powotano
zastepce kierownika oraz zastepce kierownika ds. przetargéw i analiz.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 35-48)

Apteka byta otwarta w dni robocze w godzinach od 7.30 do 15.05. W godzinach
pracy Apteki zapewniona byla obecnos¢ przynajmniej jednego farmaceuty.
Na koniec 2015 r. zatrudnionych byto dziewieciu farmaceutéw i trzech technikow
farmaceutycznych, na koniec 2016 r. — dziewieciu i pigciu. Na jednego farmaceute
przypadato odpowiednio: 98,9 i 100,9 tdzka szpitalnego.

(dowdod: akta kontroli tom | str. 5-12, 33-34)

Kierownik Apteki prowadzita szkolenia wewnetrzne dla farmaceutow zatrudnionych
w aptece, dotyczace m.in.: zasad rozliczania kosztow lekow w SPSK Nr 4,
prawidtowos$ci przeprowadzania kontroli apteczek oddziatowych, zasad wstrzymania
i wycofywania lekéw, zasad utylizacji lekéw w aptece i na oddziatach.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 50-55)

P.o. Dyrektor poinformowat, ze Szpital nie posiadat informacji na temat realizacji
przez zatrudnionych farmaceutéw obowigzku wymaganego wymiaru szkolen
ciggtych. Ewidencje i nadzér nad szkoleniem prowadza Okregowe Izby Zawodowe —
Lekarska, Pielegniarska, Aptekarska, Diagnostow.

(dowdd: akta kontroli tom Il str. 186-187)

5Na podstawie umowy z 3 listopada 2014 r. oraz z 30 grudnia 2015 .
6 Przed zatrudnieniem kierownik posiadat o$mioletni staz pracy w aptece.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

W Szpitalu obowigzywat regulamin planowania i przeprowadzania szkolen, zgodnie
z ktorym dla wszystkich komorek szpitala, na kazdy rok kalendarzowy
opracowywano plan szkolen zewnetrznych i wewnetrznych. W 2015 r. na szkolenia
zewnetrzne pracownikow Apteki, Szpital wydat: 5,3 tys. zt, w 2016 r. — 7,1 tys. z,
w 2017 r. (do 9 czerwca) — 2,2 tys. zt.

(dowdod: akta kontroli tom | str. 49, 56-58)

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

1. Realizacja zadania wynikajgcego z art. 86 ust. 3 upf, tj. przygotowywanie
w dawkach dziennych lekéw cytostatycznych, nie zostata przypisana Aptece,
a wykonywano je w Przyklinicznej Pracowni Cytostatycznej Oddziatu Onkologii
Klinicznej i Chemioterapii. Taka organizacja pracy Szpitala nie zapewniata
dostarczania pacjentom lekow w dawkach dziennych sporzadzanych w warunkach
apteki szpitalnej.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 13-15, 393-396)

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze system jednozmianowy i 5-dniowy czas
pracy Apteki uniemoZliwiat przygotowywanie lekow w dawkach dziennych.
Pracownia Cytostatyczna jest ujeta w planach modernizacji Apteki.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 13-15)

2. Kierownik Apteki nie poinformowata WIF o realizacji ustug farmaceutycznych
w zakresie dostawy tlenu narzecz Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie, czym naruszono art. 106 ust. 4 upf, zgodnie z ktérym kierownik apteki
szpitalnej obowigzany jest niezwlocznie powiadomi¢ wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego o zawarciu umowy z innym podmiotem leczniczym.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 24-32)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze przejmujac gospodarke gazami medycznymi

od innych dziatow Szpitala nie miata wiedzy na temat koniecznosci powiadomienia

WIF o istnieniu takiej umowy, ktora byta zawarta wiele lat wczesniej, tj. w 2002 r.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 418-420)

W trakcie kontroli NIK, 30 czerwca 2017 r., kierownik Apteki powiadomita WIF
o realizacji ustug farmaceutycznych na rzecz innego podmiotu leczniczego.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 497)

W zakresach obowigzkdw, uprawnien i odpowiedzialnosci pracownikow Apteki nie
wskazano realizowanych przez nich zadan. Zastepca kierownika, ktéra zajmowata
sie prowadzeniem spraw zwigzanych z utylizacjg lekdw nie miata wskazanego tego
zadania. Pracownikowi sekretariatu, ktory prowadzit ewidencje badanych produktow
leczniczych oraz produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych otrzymywanych
w formie darowizny, nie wskazano powyzszych zadan. Ponadto stwierdzono, ze
czestotliwos¢ przeprowadzania kontroli apteczek oddziatowych przez farmaceutéw,
okre$lona w zakresach obowigzkdéw, byta niezgodna z obowigzujgcym w Szpitalu
Regulaminem Organizacyjnym.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 5-12, tom Il str. 156-175)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze w 2016 r. zaktualizowano opis stanowisk pracy dla
poszczegblnych dziatbw i indywidualnych stanowisk, zakresy obowigzkéw,
uprawnien i odpowiedzialno$ci pracownikow zostang zaktualizowane do korca
2017 r.

(dowdod: akta kontroli tom | str. 400-405)



Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Apteka’, poprzez wykwalifikowany personel, realizowata wiekszo$¢ ustug
farmaceutycznych na rzecz Szpitala. Przygotowywanie lekéw cytostatycznych byto
realizowane poza Apteka, przez Przykliniczng Pracownie Cytostatyczng Oddziatu
Onkologii Klinicznej i Chemioterapii. Szpital zaopatrywat w tlen inny podmiot
leczniczym, o czym kierownik Apteki poinformowata WIF w trakcie kontroli NIK,
rok po przejeciu realizacji zadania.

2. Zapewnienie bezpieczefistwa pacjentow w zakresie
farmakoterapii

2.1. Apteka byta usytuowana na poziomie ,0” (parter) i poziomie ,—1" (niski parter)
budynku Szpitala. Zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzadzenia w sprawie szczego6towych
wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki, dysponowata dwoma odrebnymi
wejSciami — dla personelu i dla towaru. Pomieszczenia, zgodnie z § 6 ust. 3 ww.
rozporzadzenia, byty wyposazone w rolety okienne, ktore eliminowaty nadmierne
nastonecznienie oraz stosownie do § 8 ust. 1 pkt 2-12 w zw. z § 9 ust. 1
rozporzadzenia, byly wyposazone w szafy ekspedycyjne zamykane do wysokosci
co najmniej 60 cm od potogi, regaty, kasety przeznaczone do przechowywania
srodkdw odurzajacych i substancji psychotropowych, stot ekspedycyjny, loze
recepturowg do sporzadzania lekéw w warunkach aseptycznych, lodowki i szafy
chtodnicze zurzadzeniem do pomiaru temperatury, przeznaczone wytacznie
do przechowywania lekéw. Wszystkie pomieszczenia, w ktdrych przechowywano lub
sporzadzano produkty lecznicze, byty wyposazone w termometry i higrometry.
Pomieszczenia Apteki byly czyste i suche. Produkty lecznicze przechowywano
w sposob  staranny, zabezpieczajac przed  zakurzeniem,  zabrudzeniem
i zniszczeniem. Oddzielnie przechowywano leki gotowe do stosowania
wewnetrznego oraz leki gotowe do stosowania zewnetrznego. Srodki odurzajace,
substancje psychotropowe i Srodki bardzo silnie dziatajace przechowywano
oddzielnie w magazynie $rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 290-309)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze magazyny wyposazone sq W regaly i podesty
z powierzchnig tatwozmywalng, na ktorych uktadane sg prawie wszystkie produkty
z asortymentu Apteki. Niektore produkty (ptyny infuzyjne, lignina) dostarczane sg
jako cate, zapakowane w folie i utozone na paletach EURO, poniewaz jedna paleta
stanowi jeden asortyment. Tygodniowo do Apteki przychodzi co najmniej 35-40
palet. Konwojenci przygotowujacy produkty zapotrzebowane przez jednostki
szpitalne, pobierajg z palet asortyment i nie naruszajac fabrycznych opakowan
dostarczajg na oddziaty.

(dowod: akta kontroli tom [ str. 302, tom Il str. 191-195)

Badanie losowo wybranych szesciu lekdw wykazato, Ze liczba ich opakowan,
numery serii i daty wazno$ci byty zgodne z ewidencjq prowadzong w programie
komputerowym  Stany magazynowe materiatow. Leki  przeterminowane
| przeznaczone do utylizacji przechowywano w osobnym pomieszczeniu Apteki.
(dowod: akta kontroli tom | str. 290-298)

Ogledziny przeprowadzone w Oddziatach: Chirurgii Klatki Piersiowej, Onkologii

Klinicznej i Chemioterapii oraz Urologii wykazaly, Ze:

- produkty lecznicze byty przechowywane w czystych i suchych pomieszczeniach,
w szafkach i loddéwkach wykorzystywanych wytacznie do przechowywania

7 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 ocene opisowa.
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lekdw, zabezpieczone przed dziataniem promieni stonecznych, zabrudzeniem,
zakurzeniem i zniszczeniem,

- leki gotowe do stosowania wewnetrznego oraz leki gotowe do stosowania
zewnetrznego, srodki odurzajace i psychotropowe przechowywano oddzielnie,

- nie stwierdzono lekdéw przeterminowanych lub niespetniajagcych wymagan
jakosciowych, lekow przeznaczonych do utylizacji, darmowych probek lekow,
lekéw wiasnych pacjentow.

Poréwnanie stanu 18 lekdéw przechowywanych w apteczkach oddziatowych

wykazato, ze iloS¢ lekéw byta zgodna z ewidencjq prowadzong w Szpitalu.

W Oddziale Chirurgii Klatki Piersiowej dwie amputki leku F. posiadaty inne numery

serii, niz wynikajace z ww. ewidencji. Leki przechowywano w oryginalnych

opakowaniach. Na dwoch oddziatach (Chirurgii Klatki Piersiowej i Urologii)
na opakowaniu leku Adrenalina bedacego w zestawie przeciwwstrzgsowym
oznaczono date wyjecia z loddwki (2 kwietnia 2017 r. i 16 maja 2017 r.). W Oddziale

Onkologii Klinicznej i Chemioterapii lek Adrenalina byt przechowywany w lodéwce,

poza zestawem przeciwwstrzasowym. Pielegniarki Oddziatu Onkologii Kliniczne;

i Chemioterapii  sporzadzaty leki cytostatyczne w  Przyklinicznej Pracowni

Cytostatycznej.

(dowaod: akta kontroli tom | str. 310-334)

2.2. Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wyja$nit, Zze w latach objetych kontrolg w Szpitalu

zapewniono pacjentom dostep do wszystkich lekdw, takze tych, ktore bezposrednio

nie dotyczyly danej jednostki chorobowej, lecz schorzen towarzyszacych pacjenta.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 59-62)

W Szpitalu opracowano procedure Zasady zlecania lekéw spoza Receptariusza,
w ktorej uregulowano kwestie zakupu lekow, ktdre nie sg ujete w Receptariuszu.
Lekarz wypetniat wniosek, wskazujac dane pacjenta, dawke, ilo$¢ leku, rozpoznanie
oraz merytoryczne uzasadnienie koniecznosci zakupu leku. Wniosek musiat by¢
zaakceptowany przez ordynatora oddziatu lub osobe upowazniong i Dyrektora.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 411-417)

W 2015 r. w Aptece ztozono 2021 wnioskow o zamodwienie leku spoza
Receptariusza, w 2016 r. — 1879, w 2017 r. (do 14 czerwca) — 800. Koszt wydanych
na tej podstawie lekdw stanowit ok. 2% kosztéw lekéw wydanych na oddziaty
szpitalne i wyniost: w 2015 r. - 1.012,6 tys. zt, w 2016 r. — 1.151,9 tys. zt.
Analiza 30 wnioskow® o zakup lekéw spoza Receptariusza, wykazata, ze w ich
uzasadnieniu wskazywano m.in. kontynuacje leczenia pacjenta, przyjmowanie leku
na state czy zalecenie po konsultacji specjalistyczne;.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 63-86, 501-503)

2.3. Obroét lekami wydanymi z Apteki uregulowany byt w procedurze’ Wydawanie

lekéw na oddziaty SPSK-4 w Lublinie (dalej: ,procedura wydawanie lekéw na

oddziaty”), opracowanej przez kierownika Apteki. Ze wzgledu na konieczno$¢
podzielenia pracy i przypisanie odpowiedzialnosci pracownikom, Apteke podzielono
na dziaty:

- reglamenty — prowadzony przez magistra farmaciji, ze wzgledu na asortyment —
narkotyki, leki psychotropowe, leki z wykazu, leki programowe,
chemioterapeutyki, antybiotyki z Ill grupy i leki drogie oraz leki spoza
Receptariusza,

8 PM-LA/001 z 14 maja 2015 .
9 Po 10 wnioskéw w kazdym roku objetym kontrola.
10PM LA/004 z 1 lutego 2016 T.



— ekspedycja — osobg odpowiedzialng jest magister farmacji o najdtuzszym stazu
pracy, asortyment — leki amputkowe tabletki, leki galenowe, antybiotyki z | i Il
grupy, leki termolabilne, materiaty szewne, opatrunki i dezynfekcja,

- receptura — leki sporzadzane na podstawie zaakceptowanych przez Zespot ds.
farmakoterapii sktadow, znajdujacych sie w wydanej broszurze,

- plyny infuzyjne i zywienie — zajmujacy sie oprécz ptynow infuzyjnych, Srodkami
spozywczymi  specjalnego przeznaczenia zywieniowego do stosowania
dojelitowego lub pozajelitowego, lekami wzmacniajgcymi oraz zamowieniami dla
pacjentéw leczonych w warunkach domowych.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 87-112)

Planowe wydawanie lekow na oddzialy odbywato sie zgodnie z przyjetym
harmonogramem, ktéry stanowit zatgcznik do procedury wydawanie lekow
na oddziaty. W procedurze tej opisano sposdb postepowania w sytuacjach
standardowych (wydawanie lekéw wedtug harmonogramu, lekéw ,na cito”, lekow
odurzajacych, psychotropowych, opatrunkdw, ptyndw infuzyjnych, preparatow
do zywienia i dezynfekcji, lekéw recepturowych) oraz w  sytuacjach
niestandardowych:
- szczepionek dostarczanych z Stacji Sanitarno — Epidemiologiczne;j,
- lekdéw otrzymanych bezptatnie w postaci darowizny i probek lekarskich,
- lekdw sprowadzonych w trybie importu docelowego,
- lekoéw spoza Receptariusza,
- lekéw uzyskiwanych w trybie nagtym po godzinach pracy Apteki (lek jest
w Szpitalu)™,
- leku ,na ratunek” pozyskiwanego w sytuacji niezbednej koniecznosci ratowania
zdrowia i zycia pacjenta (brak leku w Szpitalu),
- lekéw do badan klinicznych.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 87-112, 406-417)

Po godzinach pracy Apteki, w przypadku zaistnienia nagtej koniecznosci uzyskania
leku, pozyczano'? leki z innych oddziatow. W sytuacji ratowania zdrowia i Zycia
pacjenta istnieje mozliwos¢ telefonicznego zawiadomienia kierownika Apteki
o nagtej potrzebie wydania leku z Apteki na oddziatl. W sytuacji braku leku
w Szpitalu dopuszczono mozliwos¢ pozyczenia leku w innym szpitalu lub
sprowadzenia z hurtowni farmaceutycznej bezposrednio na oddziat. W latach 2015-
2017 (do zakonczenia czynnosci kontrolnych) w trybie ,na ratunek” pozyskano
odpowiednio: trzy, osiem i trzy leki.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 130-134, 406-410, 510-512)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze w Aptece lub na oddziatach zorganizowano zapasy
lekéw dyzurnych w celu wyeliminowania koniecznosci sprowadzenia lekow z innego
szpitala. Dzigki temu pacjent z zagrozeniem zycia lub zdrowia uzyskiwat szybkg
pomoc lekiem wiadomego pochodzenia i przechowywanego w wystandaryzowanych
warunkach. W procedurze Zasady uzyskiwania lekéw w trybie ,nagtym” i ,na
ratunek” okre$lono mozliwo$¢ pozyczenia leku w innym szpitalu. SPSK Nr 4 nie
zawart umowy z innym podmiotem leczniczym w tym zakresie.

(dowdd: akta kontroli tom Il str. 191-195)

W  Szpitalu wprowadzono procedure’® regulujacq gospodarowanie $rodkami
odurzajacymi i psychotropowymi w Aptece i na oddziatach. Odpowiedzialnym
za nadzér nad gospodarka lekami narkotycznymi i psychotropowymi byt Kierownik
Apteki, na oddziatach rozchéd tymi srodkami nadzorowali upowaznieni przez

" Procedura Zasady uzyskiwania lekéw ,w trybie naglym” i ,na ratunek”, PM-LA/006.

12 Pozyczenie lekdw miedzy oddziatami bylo ewidencjonowane w programie komputerowym Infomedica, wprowadzone
w systemie zmiany stanu magazynowego apteczki oddziatowej bylty widoczne dla kierownika Apteki.

13 PMLA/002 z 1 lutego 2016 r.
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kierownika oddziatu lekarze odpowiedzialni i dyzurni. Lista lekarzy upowaznionych
do wypisywania i pobierania lekow narkotycznych byta aktualizowana
i przekazywana do Apteki. Srodki narkotyczne umieszczone byly w metalowym
seffie, leki psychotropowe przechowywano w szafce zamykanej na klucz. Preparaty
te przechowywano w oddzielnym pomieszczeniu Apteki, klimatyzowanym,
zabezpieczonym metalowymi drzwiami zamykanymi na klucz. Leki odurzajace
wydawano upowaznionemu lekarzowi po wpisaniu przychodu w Oddziatowej
ksigzce kontroli przychodow i rozchodoéw. Lekarz potwierdzat odbior srodkéw
odurzajgcych podpisem i pieczatka na dwoch egzemplarzach recepty. Leki
psychotropowe wydawano pielegniarkom oddziatowym, ich zastepcom lub osobom
przez nie upowaznionym, na podstawie recepty oraz byty wpisywane przez magistra
farmacji do oddziatowej ksigzki obrotu $rodkami psychotropowymi. Oddziaty
posiadaty, prowadzong przez lekarza, Ksigzke kontroli obrotu $rodkami
odurzajacymi, w ktorej wpisywano rozchdd leku, z podaniem nazwiska i imienia
chorego, ilosci podanego leku oraz nazwiska lekarza zlecajgcego lek. Leki
odurzajace i ksigzki przychodowo — rozchodowe przechowywano w metalowych,
zamykanych szafach przytwierdzonych do $ciany lub kasetach umocowanych
do podtoza drewnianych szaf. Ewidencje lekdw psychotropowych w Ksigzce
przychodu i rozchodu prowadzita pielegniarka oddziatowa lub jej zastepca.
W procedurze uregulowano tryb postepowania w sytuacjach niestandardowych,
ti. wprzypadku  niepetnego  zuzycia  leku  narkotycznego,  wymiany
miedzyoddziatowej oraz tryb postepowania z lekami przeterminowanymi.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 113-125)

Uzytkowany przez  Szpital program  komputerowy Infomedica  stuzyt
do elektronicznego ewidencjonowania produktéw leczniczych (oznaczonych nazwa,
numerem serii, datgq wazno$ci, nazwg dostawcy, wartoscig). Program umozliwiat
generowanie raportow obejmujacych m.in. stany magazynowe w Aptece, dostawy
i rozchdd lekow, stany w apteczkach oddziatowych, ilo$¢ i miejsce przechowywania
lekéw przeterminowanych i przeznaczonych do kasacji, przesunie¢ lekéw miedzy
poszczegOinymi  oddziatami oraz ustalenia kosztow dziatalnosci oddziatow
zwigzanych z gospodarkg lekowa. Z wyprzedzeniem 120-dniowym informowat
uzytkownika o zblizajagcym sie uptywie terminu wazno$ci produktow leczniczych
bedacych na stanie Apteki i apteczek oddziatowych.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 126-134)

2.4. W Szpitalu wprowadzono procedure dotyczacy zasad postepowania z lekami
przeterminowanymi, uszkodzonymi oraz o niepetnym zuzyciu'4. Wskazano w niej,
ze zastepca kierownika Apteki odpowiadata za comiesieczne sprawdzenie stanéw
lekéw przeterminowanych w Szpitalu oraz za prawidtowe przyjecie i zabezpieczenie
tych lekéw w Aptece, oddziatach i pozostatych jednostkach Szpitala. Magister
farmacji lub technik farmacji odpowiadat za prawidtowg rotacje lekéw oraz
pozostatego asortymentu w przydzielonym dziale, przestrzeganie zasady
wydawania lekdéw o najkrotszej dacie waznosci, prawidtowe zabezpieczenia lekéw
przeterminowanych lub uszkodzonych. Pielegniarki oddzialowe odpowiadaty
za prawidtowg rotacje lekéw w apteczkach oddziatowych i przestrzeganie terminéw
waznosci lekow. W przypadku lekow przeterminowanych lub o niepetnym zuzyciu —
odpowiadatly za prawidtowe zabezpieczenie'® i jak najszybsze dostarczenie ich
(wraz z protokotem) do Apteki. Leki przeterminowane w Aptece byly
przechowywane Ww oddzielnym pomieszczeniu lekdw przeterminowanych

4 Nr PM-LA/003.

15 Srodki odurzajace, leki psychotropowe lub prekursory w amputce przeniesione do strzykawki, zapakowane do torebki lub
koperty z dotaczong pustg amputka. Tak zabezpieczong pozostato$¢ leku umieszczano w osobnym pojemniku zbiorczym
(plastikowym, pudetko zamykane) zamknigtym w wydzielonej szafce.
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i uszkodzonych, w oddziatach — oddzielone od pozostatych lekéw i umieszczone
w zamknietej szafie w pokoju pielegniarki oddziatowej.
(dowod: akta kontroli tom | str. 135-152)

Na podstawie siedmiu protokotow przekazania do Apteki lekow przeterminowanych,

sporzadzonych w maju i czerwcu 2017 r., ustalono, ze leki te byty przekazywane

z oddziatéw do Apteki: w dniu uptywu terminu ich waznosci lub nastepnego dnia.
(dowdd: akta kontroli tom Il str. 196-209)

2.4.1. W kontrolowanym okresie leki przeterminowane, uszkodzone lub o niepetnym
zuzyciu bylty dwukrotnie przekazywane do utylizacji. Dokumentacja prowadzona
w tym zakresie w Aptece'6 zawierata:

- karty przekazania odpadow: z 19 listopada 2015 r. i 9 listopada 2016 r.,
w ktorych wskazano wage i kod odpadu (18 01 09),

— protokoty kasacyjne lekdéw przeterminowanych i niepetnowarto$ciowych'?,
w ktorych wskazano nazwe leku, ilo$¢ i wartosc,

— protokoty zabezpieczenia produktow leczniczych podrobionych, zepsutych,
sfatszowanych lub ktérym uptynat termin wazno$ci, zawierajacych $rodki
odurzajace, substancje psychotropowe'8, podpisane przez przedstawiciela WIF
i zastepce kierownika Apteki.

Pracownik firmy utylizacyjnej na protokotach kasacyjnych lekdw przeterminowanych

sporzadzonych w 2015 r. potwierdzit podpisem odbior produktow leczniczych

przeznaczonych do utylizacji Z przedtozonej dokumentacji wynika, ze w 2015 r.

Apteka przekazata do utylizacji wszystkie leki, ktore znajdowaty sie w magazynie

lekow przeterminowanych i uszkodzonych. Na protokole sporzadzonym w 2016 r.

pracownik firmy utylizacyjnej nie potwierdzit odbioru produktéw leczniczych

przekazanych do utylizacji. W Szpitalu nie sporzadzano protokotu przekazania
produktu leczniczego-wyrobu medycznego do utylizacji, zgodnie z wzorem

okreslonym w zat. do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r.

w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki'®.

W 2015 r. wartoS¢ produktow leczniczych przeterminowanych i uszkodzonych?0

wyniosta 45 tys. zt, w 2016 r. — 48,8 tys. zt.

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze zabezpieczenia zapaséw dotyczyty
lekow, ktorych rozchdd jest duzy, jak i lekow stosowanych bardzo rzadko
u indywidualnych pacjentow. Wsrdd lekéw przekazanych do utylizacji znajdujg sie
leki dyzurne, np. zapobiegajace odrzuceniu przeszczepow, stosowane w gorgczce
ztosliwej u pacjentow Oddziatu Intensywnej Terapii.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 335-382, 422-425)

242. W SPSK Nr 4, w zwigzku z wydaniem przez Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego decyzji 0 wycofaniu produktu leczniczego lub wstrzymaniu go
w obrocie (w okresie objetym) kontrolg 18—krotnie wycofywano leki?!. Wszystkie leki,
ktére w dniu wydania decyzji byly w Szpitalu, zostaty wycofane?? z oddziatow
i zwrécone do hurtowni farmaceutyczne;.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze w zwigzku z decyzjami o wycofaniu produktu
leczniczego lub wstrzymaniu go w obrocie, informowane sg wszystkie oddziaty

16 \W oddziale zostawata kopia protokotu przekazania do Apteki lekéw przeterminowanych do utylizacji.

17 Sporzadzony 4 listopada 2015 r. i 27 pazdziernika 2016 r. Leki przeterminowane przekazywano do utylizacji raz w roku.

18 Z dnia 12 listopada 2015 r. i 4 listopada 2016 r.

19Dz, U.z2002r., Nr 187, poz. 1565, dalej: ,rozporzadzenie w sprawie prowadzenia apteki”.

2 Ustalona na podstawie wartosci produktéw leczniczych w magazynie lekoéw przeterminowanych i uszkodzonych, zgodna
z wartoscig wskazang w protokotach kasacyjnych.

21 W 2015 r. - cztery decyzje, w 2016 r. — 11, 2017 r. (do 2 czerwca) - trzy.

2 Maksymalnie do szesciu dni.
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w Szpitalu (mailem, telefonicznie i papierowo). Wstrzymany lub wycofany towar jest
oddawany do Apteki, gdzie zostaje odpowiednio zabezpieczony.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 153-155, 418-421)

Zarzadzeniem wewnetrznym23  Dyrektor Szpitala ustalit zasady bezptatnego
dostarczania probek produktu leczniczego przez przedstawicieli medycznych lub
handlowych. Zgodnie z zarzadzeniem nieodptatne przekazywanie produktu
leczniczego jest reklamg, ktora moze by¢ kierowana wylgcznie do 0séb
uprawnionych do wystawiania recept. Osoby upowaznione do wystawienia recept
muszg wystapi¢ pisemnie o dostarczenie probki produktu leczniczego i uzyskac
akceptacje Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa. Apteka prowadzita ewidencje
dostarczonych probek produktu leczniczego. W latach 2015-2016 Szpital otrzymat:
12 i 16 bezptatnych probek lekow i wyrobow medycznych. W 2017 r. (do 25 maja)
Szpital nie otrzymat bezpfatnych probek lekéw. Zaden z lekarzy nie przyjat wyzszej,
niz dopuszczalna liczba (pie¢) opakowan produktu leczniczego w ciggu roku. Lek T.,
ktéry zostat przekazany jako bezptatna probka w 2015 r., od listopada 2016 r.
dodano do Receptariusza Szpitalnego. Koszty zakupu tego leku wyniosty
25,2 tys. zt. Pozostate leki, ktore Szpital otrzymat w formie bezptatnych probek nie
byly ujete w Receptariuszu Szpitalnym.

(dowod: akta kontroli tom | str. 156-169)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze lek T. jest lekiem najnowszej generacji stosowanym
upacientdbw z cukrzycg typu Il. Stosuje sie go w celu poprawy glikemii
w monoterapii u chorych, u ktorych glikemia jest niedostatecznie kontrolowana
za pomocy diety i ¢wiczen fizycznych i u ktorych stosowanie metforminy jest
niewtasciwe ze wzgledu na nietolerancje lub przeciwwskazania z powodu
niewydolno$ci nerek. Jego dodatkowq zaletg jest jednorazowe podanie leku
na dobe. Zespét ds. farmakoterapii zaproponowat wigczenie leku do codziennego
stosowania w Szpitalu ze wzgledu na jego skutecznos¢ i mozliwos¢ zmniejszenia
pracy personelu pielegniarskiego.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 400-403)

Produkty lecznicze otrzymane w formie bezptatnych probek byty przyjmowane na
stan magazynowy Apteki, nie bylty ujmowane i wyceniane w ewidencji ksiegowe;
Szpitala.

(dowod: akta kontroli tom | str. 170-195)

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomiczno-Administracyjnych Szpitala wyjasnit, ze probki
lekow majg status ,bezptatnych”, a w zadnym z dokumentéw przekazania probek
od przedstawiciela firmy medycznej nie ma ich wyceny. Podstawg ich przekazania
nie jest umowa cywilnoprawna, ktérej koniecznym elementem jest okre$lenie
warto$ci przedmiotu darowizny.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 386-392)

2.4.3. W latach 2015 - 2017 (do 25 maja) SPSK Nr 4 otrzymat darowizny lekow
na faczng kwote 138 tys. zt (w 2015 r. — 27,5 tys. zt, w 2016 r. - 56,6 tys. zt, w 2017
r.— 53,9 tys. zt). W 2015 r. Szpital otrzymat od dziewieciu dostawcow 25 produktow
leczniczych, w 2016 r. od siedmiu — 27, w 2017 r. od trzech — cztery. Zostaty one
zaewidencjonowane w Aptece w Magazynie Daréw i ujete w ksiegach
rachunkowych Szpitala w wartosci rynkowej. Cztery produkty lecznicze, ktore Szpital
otrzymat w formie darowizny, zostaty wiaczone do Receptariusza Szpitalnego.
(dowdod: akta kontroli tom | str. 196-211)

23 Nr DN 021-72/2009 z 7 pazdziernika 2009 r.
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2.5. W zarzadzeniu wewnetrznym?4 Dyrektora SPSK 4 w sprawie wprowadzenia
do stosowania ,Formularza zgfoszenia niepozadanego dziatania  produktu
leczniczego dla fachowych pracownikéw ochrony zdrowia” (dalej: ,formularz”)
wskazano odpowiedzialnym za jego realizacje kierownika Apteki oraz kierownikdw
klinik ilekarzy kierujgcych oddziatami. Uzupetniony i podpisany formularz
przekazywano do Apteki, gdzie prowadzono spis spraw zwigzanych z dziataniami
niepozadanymi produktéw leczniczych. W badanym okresie zgtoszono trzy
niepozadane dziatania produktow leczniczych, ktdre z zachowaniem 15-dniowego
terminu, przekazano do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych (dalej: ,URPL”).

(dowdd: akta kontroli tom | str. 277-288, tom |l str. 188-189)

2.6. Wedtug stanu na koniec 2015 r. w SPSK Nr 4 prowadzono 41 badan
klinicznych, na koniec 2016 r. — 40, na 1 czerwca 2017 r. — 31 badan.
W Zarzadzeniu Wewnetrznym Nr DN 021-109/2010 Dyrektora Szpitala z 22 grudnia
2010 r. w sprawie powotania Zespotu ds. Badan Klinicznych i ustalenia zasad
prowadzenia badan klinicznych okreslono zadania Apteki: badany produkt leczniczy
wraz z opisem sposobu przechowywania, numerem serii, ilo$cig bedzie dostarczany
przez sponsora do Apteki, gdzie bedzie podlegat ewidencji, przechowywaniu
| przygotowywaniu. Apteka prowadzi gospodarke lekiem i przekazuje badaczowi
probki badanego produktu leczniczego zgodnie z biezacym zapotrzebowaniem
na podstawie pisemnego potwierdzenia odbioru.

(dowaod: akta kontroli tom | str. 439-477)

W  Aptece prowadzono ewidencje produktow leczniczych dla celéw badan
klinicznych, ktora zawierata: nazwe sponsora badania klinicznego, nazwe
dostarczonego produktu, jego ilos¢, date dostawy i wydania oraz stan pozostaty
w Aptece.
Na probie sze$ciuzs losowo wybranych badan klinicznych stwierdzono, ze w dwoch
badaniach ewidencja prowadzona w Aptece nie zawierata informacji na temat
rzeczywistej? liczby prébek lekow dostarczonych na potrzeby danego badania.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 426, 429-438, 478-496)

27. W SPSK Nr 4 obowigzywata procedura?” dotyczaca przechowywania
i zabezpieczania lekéw w Aptece na oddziatach oraz w innych jednostkach Szpitala.
Zgodnie z tg procedurg w poszczegolnych dziatach Apteki leki rozdzielano wedtug
warunkow przechowywania (leki termolabilne — temperatura przechowywania 2-8 °C
i stabilne — do 25 °C), zgodnie z przynaleznoscig do grup?8. Leki na pdtkach
ustawiano wedtug nazwy handlowej w porzadku alfabetycznym lub tematycznie,
z uwzglednieniem daty waznosci oraz serii. Wszystkie leki przechowywano
w opakowaniu oryginalnym producenta. Leki $cistego zarachowania oraz leki
z grupy bardzo silnie dziatajacych przechowywano w wydzielonych szafkach,
odpowiednio oznakowanych i zamykanych na klucz lub w sejfach. W wydzielonym
pomieszczeniu przechowano $rodki odurzajace, $rodki psychotropowe i prekursory.
Materiaty opatrunkowe, preparaty specjalnego przeznaczenia zywieniowego, ptyny
infuzyjne przechowywano w pomieszczeniach magazynowych. Leki na Oddziaty
dostarczano transportem aptecznym, gdzie po sprawdzeniu z kopig recepty przez
pielegniarke oddziatowa lub osobe upowazniong rozdzielano do wyznaczonych
miejsc przechowywania (leki termolabilne i stabilne).

(dowdd: akta kontroli tom | str. 249-264)

2 DN.021-115/15 z 15 grudnia 2015 r.

% Badanie numer: 519,543,552,573,588,591.

% Wykazanych na koncie pozabilansowym 030 — Produkty lecznicze dla celéw badan Klinicznych.

27 PM-LA/005.

28 \W dziale ekspedycja: amputki, tabletki, preparaty galenowe, antybiotyki | i Il grupy, w dziale reglamenty: leki drogie,
antybiotyki Ill grupy, leki spoza Receptariusza Szpitalnego, leki z wykazu ,A”, $rodki odurzajace i psychotropowe.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Zgodnie z Regulaminem Organizacyjnym Szpitala do zadan Apteki nalezata kontrola
apteczek oddziatowych, ktorg przeprowadza sie co najmniej dwa?® razy w roku.
Sprawdzeniu podlegaty: prawidtowo$¢ przechowywania i zabezpieczania lekow
z uwzglednieniem $rodkéw odurzajacych, psychotropowych i prekursorow, lekow
bardzo silnie dziatajacych o dziataniu cytostatycznym, lekéw termolabilnych oraz
lekow w postaci koncentratdw. Z przeprowadzonych czynno$ci sporzadzano
protokét. W 2015 r. nie przeprowadzono Zadnej kontroli apteczki oddziatowe;
w Zaktadzie Medycyny Nuklearnej, Dziale Krwiolecznictwa i Zakfadzie Fizjoterapii.
W 2016 r. nie skontrolowano apteczki oddziatowej w Dziale Sterylizacji Zywienia,
po jednej kontroli przeprowadzono w Zaktadzie Medycyny Nuklearnej i Oddziale
Kardiologii. W pozostatych komorkach organizacyjnych Szpitala kontrole apteczek
przeprowadzono dwa razy w roku.

(dowod: akta kontroli tom | str. 5-12, 265-276)

W 2015 r. WIF przeprowadzit kontrole planowa, ktorej przedmiotem byta okresowa
ocena realizacji obowigzkéw ustawowych apteki szpitalnej30. Niezgodnosci
stwierdzone w czasie kontroli polegaty na braku lozy z nawiewem laminarnym
w pomieszczeniu do sporzadzania lekéw jatowych.

Loza zostata zakupiona w 2017 .

W 2016 r. audytor wewnetrzny, na zlecenie Dyrekcji, przeprowadzit audyt doradczy
w zakresie organizacji pracy w Dziale Zamowien Publicznych i Marketingu (dalej:
,DZPiM") oraz w Aptece w zakresie zakupu lekéw i sprzetu medycznego
jednorazowego uzytku3!.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 214-236, tom |l str. 190)

W 2016 r. Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia w Krakowie
przeprowadzito w SPSK Nr 4 wizyte akredytacyjng. Szpital spetniat wszystkie
standardy na poziomie 77%. W zakresie farmakoterapii zwrdcono uwage m.in.
na niezgodno$¢ rozchodowania leku M. na Oddziale Urologii, suplementacje
Zywienia pozajelitowego w oddziatach, zaproponowano przeprowadzenie szkolen
z zakresu zgtaszania niepozadanych dziatan lekdw.

(dowod: akta kontroli tom | str. 237-248)

Z informacji WIF i Dyrektora Lubelskiego Oddziatu Wojewddzkiego Narodowego
Funduszu Zdrowia wynika, ze nie wptywaty do tych instytucji skargi dotyczace
nieprawidtowosci zakresie farmakoterapii, gospodarki lekowej lub dostepnosci
do lekéw w trakcie hospitalizacji w SPSK Nr 4.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 47-48, 212-213)

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

1. Szpital nie zapewnit dostarczania pacjentom lekdw cytostatycznych w dawkach
dziennych sporzadzanych w warunkach apteki szpitalnej przez osoby uprawnione.

W SPSK nr 4 rozpuszczanie lekdw cytostatycznych odbywato sie¢ w Przykliniczne;
Pracowni Cytostatycznej Oddziatu Onkologii Klinicznej i Chemioterapii (dalej:
,Pracownia”), co byto niezgodne z art. 86 ust. 3 pkt 3 w zwigzku z art. 90 upf.
Wg ww. przepiséw, w odniesieniu do aptek szpitalnych ustugq farmaceutyczng jest

29 Wersja z 26 lutego 2016 r., poprzednio jeden raz w roku.

30 W zakresie: 1. Prawidtowo$ci prowadzenia dokumentacji w aptece szpitalnej, w tym aktualnosci opracowanych procedur., 2.
Warunkow przechowywania i oznakowania produktow leczniczych i wyrobéw medycznych., 3. Zasad i trybu przyjmowania
i wydawania lekéw z apteki szpitalnej. 4. Kwalifikacji os6b wykonujacych czynnosci fachowe., 5. Warunkéw sporzadzania
lekéw aptecznych i recepturowych, w tym aktualnosci badan wody oczyszczonej., 6. Warunkéw lokalowych i wyposazenia
apteki.

31 Zwrécono uwage m.n. na brak procedury regulujgcej zasady wspoipracy okre$lajacej tryb, termin opracowania
i przekazywania danych do oddziatéw przez DZPiM, przekazywania informacji z oddziatow celem zabezpieczenia ciagtosci
zawieranych uméw.
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sporzadzanie lekow w dawkach dziennych, w tym lekdw cytostatycznych a przy
wykonywaniu w aptece czynno$ci fachowych mogq by¢ zatrudnieni wytacznie
farmaceuci i technicy farmaceutyczni w granicach ich uprawnien zawodowych.
Przykliniczna  Pracownia  Cytostatyczna  Oddziatu ~ Onkologii  Klinicznej
i Chemioterapii funkcjonowata jako Dzienny Osrodek Cytostatykdw, w systemie
jednozmianowym. Leki cytostatyczne na potrzeby Szpitala bylty przygotowywane
przez pielegniarki na podstawie pisemnego zlecenia lekarskiego, bez udziatu
farmaceuty.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 13-15, 393-396)

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, Zze system jednozmianowy i 5-dniowy czas
pracy Apteki uniemozliwiat przygotowywanie lekow w dawkach dziennych.
Pracownia Cytostatyczna jest ujeta w planach modernizacji Apteki.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 13-15)

2. Dokumentacja lekow przekazanych do utylizacji byta prowadzona niezgodnie
2§10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia w sprawie prowadzenia apteki tj. nie
zawierata protokotu przekazania produktu leczniczego-wyrobu medycznego
do utylizacji sporzadzonego zgodnie z wymogami rozporzadzenia. Protokdt ten
powinien obejmowac: nazwe produktu leczniczego, jego ilos¢, numer serii, termin
waznoséci, numer i date faktury stanowigcej dowdd zakupu oraz podpis kierownika
apteki lub osoby upowaznionej, w przypadku przekazania do utylizacji Srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych lub prekursordw - podpis o0soby
upowaznionej przez WIF, a takze date i podpis przedstawiciela przedsiebiorcy
przyjmujacego produkt leczniczy-wyrob medyczny do utylizacji. Sporzadzane
w Szpitalu protokoty kasacyjne nie zawieraty informaciji dotyczacych faktur zakupu
lekow.
Ponadto Szpital nie posiadat dokumentacji potwierdzajacej, kiedy i ktore leki
przeterminowane wymienione w protokofach kasacyjnych w 2016 r. zostaty
przekazane do utylizacji. Protokoty te nie zostaty podpisane przez pracownika firmy
utylizacyjne;j.

(dowod: akta kontroli tom | str. 335-382)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze nie posiadata wiedzy odnosnie wzoru protokotu
przekazania produktu leczniczego- wyrobu medycznego do utylizacji. Do listopada
2016 r. Apteka prowadzita dokumentacie na drukach wewnetrznych Szpitala.
Roczna utylizacja lekow (planowana na listopad 2017 r.) przeprowadzona zostanie
zgodnie z obwigzujgcym w tym zakresie rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia.

(dowdd: akta kontroli tom Il str. 191-195)

Kierownik Dziatu Inwentaryzacji wyjasnita, Zze Szpital nie stosowat protokotu
przekazania produktu leczniczego-wyrobu medycznego do utylizacji wedtug wzoru
stanowigcego zatacznik do rozporzadzenia w sprawie prowadzenia apteki,
z powodu nieznajomosci przepisu. Poinformowata, ze w biezacym roku wskazany
protokét zostanie wprowadzony.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 383-385)

3. W Oddziale Chirurgii Klatki Piersiowej w apteczce oddziatowej stwierdzono
45 amputek opakowania leku F. (Srodek odurzajacy grupy I-N) o serii 03BD0216
i dacie waznosci 28 luty 2019 r. oraz dwie amputki o serii 03BD0416 i dacie
waznosci 30 kwietnia 2019 r., natomiast wedtug stanu magazynowego w apteczce
oddziatowej znajdowato sie 47 amputek leku F. o numerze serii 03BD0216 i dacie
waznosci 28 luty 2019 r.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 310-318)
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Ocena czastkowa

Zastepca Lekarza Kierujgcego Oddziatem Chirurgii Klatki Piersiowej wyjasnit, ze
nieprawidtowo$¢ dotyczaca réznych serii F. wynika z omytkowego zdjecia catosci
serii przed jej rzeczywistym wykorzystaniem. Dwie amputki serii 03BD0416 z datg
wazno$ci 30 kwietnia 2019 r. pozostaty ze zdjetego w catosci opakowania leku. llos¢
leku byta zgodna z Ksiazka Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Psychotropowych.
(dowod: akta kontroli tom | str. 398-399)

4. W 2015 r. nie przeprowadzono zadnej kontroli apteczki oddziatowej w Zaktadzie
Medycyny Nuklearnej, Dziale Krwiolecznictwa i Zaktadzie Fizjoterapii. W 2016 r.
nie skontrolowano apteczki oddziatowej w Dziale Sterylizacji Zywienia, po jedne;
kontroli przeprowadzono w Zaktadzie Medycyny Nuklearnej i Oddziale Kardiologii.
Byto to niezgodne z § 160 ust.3 Regulaminu Organizacyjnego Szpitala, wg ktdrego
kontrole apteczek oddziatowych w oddziatach i pozostatych jednostkach Szpitala
przeprowadza sie co najmniej dwas3? razy w roku.
(dowod: akta kontroli tom | str. 5-12, 265-276)
Kierownik Apteki wyjasnita, Ze nadmiar obowigzkdéw kierowniczych, mata obsada
kadrowa, zwolnienia i urlopy zwiekszaty obcigzenia pracg i nie pozwolity
na przeprowadzenie kontroli apteczek oddziatowych.
(dowdod: akta kontroli tom | str. 400-405)
5. Prowadzona w Aptece ewidencja produktow leczniczych dla celéw badan
klinicznych byta niekompletna, tj. dla dwdch badan nie zawierata petnych danych
dotyczacych liczby probek lekéw dostarczonych w latach 2015-2017 na potrzeby
danego badania. Dla badania nr 519 w ewidencji prowadzonej w Aptece ujeto
81 produktow leczniczych, w ewidencji ksiegowej — 111. Dla badania 543:
odpowiednio 620 i 447.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 426, 429-438, 478-496)

Kierownik Apteki wyjasnita, ze Apteka ewidencjonuje wytacznie dokumenty dostaw.
Badane produkty lecznicze mogg by¢ dostarczane poza godzinami pracy Apteki
oraz bezposrednio do badacza (zamkniete paczki adresowane do badacza).
W przypadku dostarczenia badanych produktéw leczniczych do Apteki zostajg one
w cato$ci, bez otwierania paczki, przekazane badaczowi.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 427-428)

6. W Oddziale Onkologii Klinicznej i Chemioterapii lek Adrenalina, wchodzaca
w sklad zestawu przeciwwstrzasowego33, byta przechowywana w lodéwce, a nie
razem z innymi lekami z zestawu.
Pielegniarka Oddziatowa wyjasnita, ze przechowywanie leku w lodéwce jest zgodne
ze standardami opisu stanowiska reanimacyjnego w oddziale opracowanym przez
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
| intensywnej opieki.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 319-327, 393-396, tom Il str. 193-195)

NIK zauwaza, ze w przypadku nagtego zdarzenia, ktdre wymagatoby uzycia
zestawu przeciwwstrzgsowego koniecznos¢ uzupetnienia go o lek Adrenalina
mogtaby wptyng¢ na wydtuzenie czasu na podjecie czynno$ci ratunkowych. Ponadto
w cytowanym standardzie dopuszczono przechowywanie leku Adrenalina przez
sze$¢ miesiecy w temperaturze ponizej 25°C.

W SPSK Nr 4 przechowywanie i obrét produktami leczniczymi gwarantowaty
zachowanie przez nie parametrow jakosciowych. Leki niespetniajace tych wymogow
byly przechowywane w odrebnym pomieszczeniu Apteki. System komputerowy
zapewniat biezacq informacje na temat ilosci lekow w apteczkach oddziatowych

32.0d 26 lutego 2016 r., poprzednio jeden raz w roku.
3 Okreslonego w Szpitalu, obowigzujacego od 16.11.2015 .
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Opis stanu
faktycznego

i daty ich wazno$ci. Stwierdzono jednak rozbiezno$¢ ewidencji lekow ze stanem
faktycznym w zakresie numerow serii dwoch amputek leku, co mogto utrudnic
identyfikacje lekdw podlegajacych wycofaniu, objetych decyzjg Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego. Szpital nie zapewnit pacjentom lekéw cytostatycznych
sporzadzanych z udziatem farmaceuty w warunkach apteki szpitalnej. W Oddziale
Onkologii Klinicznej i Chemioterapii lek Adrenalina, ktéry stanowit cze$¢ zestawu
przeciwwstrzagsowego byta przechowywana poza nim, co w przypadku konieczno$ci
uzycia zestawu mogtoby wydtuzy¢ czas udzielenia pomocy. Apteka nie sporzadzata
protokotu potwierdzajacego przekazanie lekéw do utylizacji, zgodnie z wzorem
okreslonym w rozporzadzeniu w sprawie prowadzenia apteki. Nie ewidencjonowata
tez wszystkich lekow przekazywanych do badan klinicznych.

3. Dziatania podejmowane w celu zapewnienia
racjonalnej gospodarki lekami

3.1. Skfad, zadania i tryb dziatania Zespotu ds. farmakoterapii (dalej: ,Zespdt’) zostat
ustalony zarzadzeniem Dyrektora3 z dnia 8 stycznia 2014 r. Podstawowym
zadaniem Zespotu, bedacego organem doradczym Dyrektora w zakresie gospodarki
lekami, byt nadzér nad gospodarkg preparatami farmaceutycznymi. Zespdt miat
za zadanie racjonalizowanie wydatkow Szpitala na zakupy lekow i materiatow
medycznych, przy zachowaniu odpowiedniej jako$ci ustug medycznych i poprawie
efektywnosci wydatkow na leki. Zespdt wprowadzat zmiany w Receptariuszu
Szpitalnym. Jednym z cztonkdw dziesiecioosobowego Zespotu byt kierownik Apteki.

(dowdd: akta kontroli tom Il str. 13)

W Receptariuszu Szpitalnym wskazano, ze Przewodniczacy Zespotu razem
z kierownikiem Apteki na systematycznych spotkaniach roboczych analizowali
zuzycie lekow spoza Receptariusza i przygotowywali propozycje lekdw, ktore
ewentualnie mogtyby by¢ przydatne dla catego Szpitala. Oprécz propozycji lekow
wyodrebnionych na podstawie systematycznej analizy zuzycia lekdéw spoza
Receptariusza analizowano takze pojedyncze wnioski z oddziatow szpitalnych.
Usuniecie leku z Receptariusza nastepowato w sytuacji braku produkcji, matego
zuzycia (ponizej 12 szt./rok), utraty statusu ,lek”. Usuniecie leku mogto by¢
podyktowane niewspotmiernym wzrostem jego ceny i konieczno$cig kontroli jego
zuzycia. Aktualizacja Receptariusza nastepowata po kazdym spotkaniu.

(dowdd: akta kontroli tom |l str. 53-54)

W badanym okresie odbyto sie siedem posiedzen kworum Zespotu, podczas ktorych
analizowano gospodarke lekami w Szpitalu. Zebrania dotyczyly m.in. zmian
w Receptariuszu, biezacego nadzoru nad gospodarkg lekami, analizy potrzeb
Szpitala na materialy szewne, stosowania i dostepnosci hemostatykow
czy kosztochtonno$ci leczenia.

(dowdd: akta kontroli tom Il str. 9-31)

Obecnie obowigzujacy Receptariusz wprowadzono 25 lipca 2013 r., aktualna wersja
udostepniona zostata na stronie intranetu SPSK Nr 4. W Receptariuszu zawarto
informacje o  kosztach  jednostkowych  poszczegdinych  preparatow
farmakologicznych. Uzyskanie lekow, ktére majg wysokq cene, musi by¢
zapotrzebowane i potwierdzone przez ordynatora oddziatu. W celu uzyskania leku,
ktory nie widnieje w Receptariuszu stosuje sie procedure zasady zlecania lekdéw
spoza Receptariusza, tj. lekarz wypetnia wniosek o sprowadzenie leku spoza

#Poprzednio, od 1 stycznia 1997 r. w Szpitalu funkcjonowat Zespét Terapeutyczny, ktdrego zadania obejmowaty: stworzenie
Receptariusza Szpitalnego, poprawe efektywnosci wydatkéw na leki i skuteczno$ci farmakoterapii oraz okresowa analize
gospodarki lekami.
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nieprawidtowosci

Receptariusza, ktory zatwierdzony przez ordynatora lub osobe upowazniong,
zostaje przedstawiony Dyrektorowi do akceptacii.
(dowod: akta kontroli tom Il str. 32-83)

3.2. W latach 2012-2016 koszty dziatalnosci Apteki wzrosty i wyniosty odpowiednio:
1.192 tys. zt, 1.142 tys. zt, 1.200,4 tys. z}, 1.269,1 tys. zt i 1.405,6 tys. zt, stanowity:
0,38%, 0,34%, 0,34%, 0,35% i 0,36% kosztow dziatalnoSci operacyjnej Szpitala.
W okresie tym koszty zuzycia lekow rowniez wzrosty i wyniosty: 41.224,9 tys. z,
46.719,1 tys. zt, 49.890, 1 tys. zt, 56.119,6 tys. zt oraz 61.700,7 tys. zt i stanowity
odpowiednio: 13%, 14%, 14,2%, 154% oraz 15,6% kosztdw dziatalnoSci
operacyjnej Szpitala.

(dowdod: akta kontroli tom | str. 397)

Kierownik Apteki wskazata, ze wzrost kosztow zuzycia lekdéw od 2012 r. zwigzany
jest z wiekszym zuzyciem lekow stosowanych w chemioterapii, lekéw z programow
lekowych zaakceptowanych przez Ministerstwo Zdrowia, lekdw stosowanych
w transplantologii oraz wzrostem liczby pacjentow leczonych  Zzywieniowo
w warunkach domowych. Na wzrost kosztdw wptyneto tez zwiekszenie z 6 do 21
t6zek w Oddziale Intensywnej Terapii.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 400-403, 422-425)

W SPSK Nr 4 prowadzono analizy kosztow zuzycia lekéw, w ramach ktorej
poréwnywano koszty grup lekéw w podziale na jednostki organizacyjne. Dyrektor
przekazywat kwartalnie dane kierownikom komérek organizacyjnych Szpitala.
Prowadzono takze analizy w zakresie prowadzonej antybiotykoterapii DDD35.
(dowdd: akta kontroli tom Il str. 84-155)

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wskazat, Zze wzrost kosztow zuzycia lekow
powodowany jest wprowadzaniem najnowszych i najskuteczniejszych srodkow
leczniczych w Szpitalu, ktdre charakteryzujg sie unikalnym profilem bezpieczenstwa
stosowania.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 422-425)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowosc:

W latach 2015-2016 posiedzenia Zespotu ds. farmakoterapii odbywaty sie
z naruszeniem § 3 pkt 1 Zarzadzenia Dyrektora® w sprawie powotania dziatalno$ci
Zespotu ds. farmakoterapii, zgodnie z ktdrym odbywajg sie one w miare potrzeby,
nie rzadziej jednak, niz raz na trzy miesigce. W 2015 r. posiedzenia odbyly sie:
26 czerwca i 8 pazdziernika, w 2016 r. Zespdt spotkat sie trzykrotnie: 13 stycznia,
29 lutego i 14 grudnia.

(dowdd: akta kontroli tom Il str. 12-14)
Przewodniczacy Zespotu wyjasnit, ze prace Zespotu odbywajg sie na posiedzeniach
catego sktadu oraz zebraniach roboczych, ktore odbywajg sie w zaleznosci
od potrzeb. Zebrania robocze umozliwiajg szybkie reagowanie na biezace problemy
pracy Szpitala i Apteki. Faktycznym przeoczeniem jest brak informacji na temat tych
zebran w dokumentacji Zespotu. Wiekszo$¢ cztonkow Zespotu jest czynnymi
zawodowo klinicystami, zakres ich obowigzkéw wobec chorych Szpitala czesto
uniemozliwia ustalenie terminu gwarantujacego kworum.

(dowdd: akta kontroli tom Il str. 9-11)

Powyzsza nieprawidtowos$¢ nie miata wptywu na aktualizacje Receptariusza.

3% Pojecie (DDD, ang. Daily Defined Dose) definiowane jest jako przypuszczalna $rednia dobowa podtrzymujaca dawka leku
podawana osobie dorostej (70 kg) w terapii podstawowego wskazania tego leku (i przy okre$lonej drodze podania).
3 DN-021-3/2014 z dnia 8 stycznia 2014 r.
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Whioski pokontrolne

Prawo zgloszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

W SPSK Nr 4 podejmowano dziatania w celu optymalizacji gospodarki lekami.
Prowadzono analizy pordwnawcze kosztow zuzycia lekdéw przez poszczegdlne
komoérki organizacyjne Szpitala. Posiedzenia Zespotu ds. farmakoterapii odbywaty
sie z czestotliwoscig niezgodng z Zarzadzeniem Dyrektora w sprawie powotania
dziatalno$ci ww. Zespotu, co nie miato wptywu na aktualizacje Receptariusza.

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 Kontroli3?, wnosi o:

1. Zapewnienie dostarczania pacjentom lekéw cytostatycznych w dawkach
dziennych sporzadzonych w warunkach apteki szpitalnej przez osoby
uprawnione.

2. Prawidlowe ewidencjonowanie rozchodu lekow w zakresie numerow serii
Srodkow odurzajacych.

3. Stosowanie protokotow przekazania do utylizacji zgodnie z wzorem okre$lonym
W rozporzadzeniu w sprawie prowadzenia apteki.

4. Kompletne wyposazenie zestawu przeciwwstrzasowego w leki niezbedne
do reanimacji.

5. Prowadzenie w Aptece kompletnej ewidencji lekéw do badan klinicznych oraz
zapewnienie udziatu Apteki w prowadzeniu badan klinicznych w zakresie
okreslonym w procedurach wewnetrznych.

6. Zaktualizowanie zakresow czynnosci pracownikow Apteki.

7. Kontrole apteczek oddziatowych z czestotliwoscig okre$long w regulaminie
organizacyjnym Szpitala.

8. Zapewnienie prac Zespotu ds. farmakoterapii zgodnie z wewnetrznymi
regulacjami Szpitala obowigzujacymi w tym zakresie.

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 Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od ofrzymania wystapienia pokontrolnego, o0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjgcia tych dziatan.

3 Dz. U. 22017 r., poz. 524, dalej: ,ustawa o NIK”.
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W  przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystagpienia pokontrolnego.

Lublin, dnia 10 sierpnia 2017 r.

Kontroler Dyrektor
Edyta Kolano CoL :
. - L : Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli
gtowny specjalista kontroli panstwowej w Lublinie
Edward Lis
....................... o s
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