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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 Edyta Kolano, główny specjalista kontroli państwowej, upoważnienie do kontroli 
nr LLU/84/2017 z dnia 17 maja 2017 r.  

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

Jednostka 
kontrolowana 

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

Kierownik jednostki 
kontrolowanej 

Radosław Starownik pełniący obowiązki Dyrektora od 1 czerwca 2017 r. poprzednio 
(od 16 listopada 1981 r.) Dyrektorem Szpitala był Marian Przylepa. 

(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. 1, 3, 4 ustawy z dnia 6 września 2001 r. Prawo 
farmaceutyczne2. Usługi farmaceutyczne były świadczone przez Aptekę lub 
nabywane od innych podmiotów, z wyjątkiem przygotowywania leków 
cytostatycznych, które odbywało się w Przyklinicznej Poradni Cytostatycznej 
Oddziału Onkologii Klinicznej i Chemioterapii. W Szpitalu opracowano procedury, 
regulujące wydawanie leków na oddziały, gospodarowanie środkami odurzającymi 
i psychotropowymi, przechowywanie i zabezpieczanie leków, zasady zlecania leków 
spoza Receptariusza Szpitalnego i uzyskiwania leków w „trybie nagłym” i „na 
ratunek”. W godzinach pracy Apteki Szpital zapewnił obecność farmaceuty.  
Pomieszczenia Apteki i ich wyposażenie spełniały wymogi określone 
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. 
Receptariusz Szpitalny był na bieżąco aktualizowany przez Zespół ds. 
farmakoterapii. Prowadzono także analizy porównawcze kosztów zużycia leków 
przez poszczególne komórki organizacyjne Szpitala. Bez zbędnej zwłoki 
wycofywano z oddziałów i Apteki wszystkie leki objęte decyzjami Głównego 
Inspektora Farmaceutycznego.  

Stwierdzone nieprawidłowości polegały na: 
– niezapewnieniu udziału Apteki i farmaceuty w przygotowywaniu dawek 

dziennych leków cytostatycznych, 

                                                      
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 w sprawie szczegółowych wymogów, jakim powinien odpowiadać 
lokal apteki”. 

Ocena ogólna 
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–  niezgodności serii trzech ampułek leku F. (środek odurzający grupy I-N) 
w apteczce Oddziału Chirurgii Klatki Piersiowej z ewidencją apteczną, 

– niewłaściwym dokumentowaniu przekazania przez Szpital leków do utylizacji, 
– przechowywaniu leku Adrenalina poza zestawem przeciwwstrząsowym 

w Oddziale Onkologii Klinicznej i Chemioterapii, 
– niesystematycznym przeprowadzaniu kontroli apteczek oddziałowych, 
– nierzetelnym prowadzeniu ewidencji badanych produktów leczniczych 

wykorzystywanych w badaniach klinicznych, 
– niezachowaniu częstotliwości posiedzeń Zespołu ds. farmakoterapii, określonej 

w zarządzeniu Dyrektora4. 
W trakcie kontroli NIK kierownik Apteki poinformowała Wojewódzkiego Inspektora 
Farmaceutycznego w Lublinie o realizacji usług farmaceutycznych na rzecz innego 
podmiotu leczniczego. Zadania w tym zakresie Apteka przejęła do realizacji 
w czerwcu 2016 r. 

III. Opis ustalonego stanu faktycznego 

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

1.1. W strukturze Szpitala Apteka funkcjonowała od 1 stycznia 1965 r.  
(dowód: akta kontroli tom I str. 506-509) 

1.2. Zadania realizowane przez Aptekę zostały określone w regulaminie 
organizacyjnym Szpitala. Zgodnie z art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf Apteka realizowała m.in. 
następujące zadania: 
– zaopatrywanie wszystkich oddziałów i innych jednostek Szpitala w leki, 

materiały szewne, opatrunki, płyny infuzyjne, preparaty do żywienia, środki 
dezynfekujące oraz leki recepturowe sporządzane na miejscu, 

– utrzymywanie, prawidłowe przechowywanie i zabezpieczanie potrzebnego 
zapasu leków i pozostałego asortymentu, 

– udzielanie informacji na temat dostępności produktów leczniczych, sposobów 
ich uzyskania, sposobu przechowywania i zabezpieczania leków, 

– współdziałanie w pracach związanych z uaktualnianiem Receptariusza 
Szpitalnego i racjonalizacją wydatków lekowych Szpitala,  

– przygotowanie analiz dla Komitetu ds. farmakoterapii, 
– ewidencjonowanie obrotu próbek lekarskich przekazywanych lekarzom 

i przyjmowanie darowizn leków, 
– kontrolę apteczek oddziałowych w zakresie przechowywania i zabezpieczania 

leków, 
– współpracę m.in. z ordynatorami, lekarzami kierującymi oddziałami 

i pielęgniarkami oddziałowymi, Głównym Epidemiologiem Szpitala, Komitetem 
ds. Antybiotykoterapii, Zespołem Zapobiegania i Zwalczania Zakażeń 
Szpitalnych, Przewodniczącym Zespołu Żywieniowego, Komitetem ds. 
farmakoterapii, Działem Ekonomicznym Szpitala. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 5-12) 

Apteka nie realizowała zadań wskazanych w art. 86 ust. 3 pkt 1 i 2 upf polegających 
na sporządzaniu leków do żywienia pozajelitowego i jelitowego, ponieważ nie 
posiadała w swojej strukturze Pracowni Żywieniowej.  

                                                      
4 W sprawie powołania działalności Zespołu ds. farmakoterapii. 
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Z-ca Dyrektora ds. lecznictwa wyjaśnił, że działalność lecznicza Szpitala w ww. 
zakresie realizowana jest przez dostarczanie gotowych produktów.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 13-23) 

Przygotowywanie leków cytostatycznych, o których mówi art. 86 ust. 3 pkt 3 upf, 
odbywało się w Przyklinicznej Pracowni Cytostatycznej Oddziału Onkologii 
Klinicznej i Chemioterapii. Sporządzanie produktów radiofarmaceutycznych, 
wymienionych w art. 86 ust. 3 pkt 3a upf realizowane było w Zakładzie Medycyny 
Nuklearnej. Ewidencja przychodowo–rozchodowa tych produktów była prowadzona 
w Aptece w systemie informatycznym. W hurtowniach farmaceutycznych nabywano 
gotowe płyny infuzyjne i roztwory do hemodializy i dializy dootrzewnowej, o których 
mówi art. 86 ust. 3 pkt 4 i 6 upf.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 13-15) 

W okresie objętym kontrolą, Szpital korzystał z usług realizowanych na jego rzecz5 
przez SPSK Nr 1 w Lublinie, w zakresie przygotowywania worków żywieniowych dla 
noworodków urodzonych o czasie i przedwcześnie na podstawie przedkładanych 
recept. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 16-23) 

SPSK Nr 4, na podstawie umowy zawartej 17 stycznia 2002 r., dostarczał m.in. tlen 
do Uniwersyteckiego Szpitala Dziecięcego w Lublinie. Od 30 czerwca 2016 r. 
nadzór nad realizacją umowy przekazano do Apteki. W trakcie kontroli NIK 
kierownik Apteki poinformowała Lubelskiego Wojewódzkiego Inspektora 
Farmaceutycznego (dalej: „WIF”) o umowie zawartej przez Szpital. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 24-32) 

1.3. W aptece ustanowiono kierownika, który spełniał wymagania określone w art. 
88 w zw. z art. 93 ust. 2 upf – był farmaceutą posiadającym wymagany6 staż pracy. 
W okresie objętym kontrolą, zgodnie z art. 88 ust. 2 upf, kierownik nie pełniła funkcji 
kierownika w innej aptece. Dane przekazane WIF w tym zakresie były zgodne 
ze stanem faktycznym. Kierownik Apteki była zatrudniona od 1 stycznia 2009 r. 
na podstawie umowy o pracę w wymiarze pełnego etatu. W aptece powołano 
zastępcę kierownika oraz zastępcę kierownika ds. przetargów i analiz. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 35-48) 

Apteka była otwarta w dni robocze w godzinach od 7.30 do 15.05. W godzinach 
pracy Apteki zapewniona była obecność przynajmniej jednego farmaceuty. 
Na koniec 2015 r. zatrudnionych było dziewięciu farmaceutów i trzech techników 
farmaceutycznych, na koniec 2016 r. – dziewięciu i pięciu. Na jednego farmaceutę 
przypadało odpowiednio: 98,9 i 100,9 łóżka szpitalnego.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 5-12, 33-34) 

Kierownik Apteki prowadziła szkolenia wewnętrzne dla farmaceutów zatrudnionych 
w aptece, dotyczące m.in.: zasad rozliczania kosztów leków w SPSK Nr 4, 
prawidłowości przeprowadzania kontroli apteczek oddziałowych, zasad wstrzymania 
i wycofywania leków, zasad utylizacji leków w aptece i na oddziałach.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 50-55) 

P.o. Dyrektor poinformował, że Szpital nie posiadał informacji na temat realizacji 
przez zatrudnionych farmaceutów obowiązku wymaganego wymiaru szkoleń 
ciągłych. Ewidencję i nadzór nad szkoleniem prowadzą Okręgowe Izby Zawodowe – 
Lekarska, Pielęgniarska, Aptekarska, Diagnostów. 

(dowód: akta kontroli tom II str. 186-187) 

                                                      
5 Na podstawie umowy z 3 listopada 2014 r. oraz z 30 grudnia 2015 r. 
6 Przed zatrudnieniem  kierownik posiadał ośmioletni staż pracy w aptece. 
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W Szpitalu obowiązywał regulamin planowania i przeprowadzania szkoleń, zgodnie 
z którym dla wszystkich komórek szpitala, na każdy rok kalendarzowy 
opracowywano plan szkoleń zewnętrznych i wewnętrznych. W 2015 r. na szkolenia 
zewnętrzne pracowników Apteki, Szpital wydał: 5,3 tys. zł, w 2016 r. – 7,1 tys. zł, 
w 2017 r. (do 9 czerwca) – 2,2 tys. zł. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 49, 56-58) 

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

1. Realizacja zadania wynikającego z art. 86 ust. 3 upf, tj. przygotowywanie 
w dawkach dziennych leków cytostatycznych, nie została przypisana Aptece, 
a wykonywano je w Przyklinicznej Pracowni Cytostatycznej Oddziału Onkologii 
Klinicznej i Chemioterapii. Taka organizacja pracy Szpitala nie zapewniała 
dostarczania pacjentom leków w dawkach dziennych sporządzanych w warunkach 
apteki szpitalnej. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 13-15, 393-396) 

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjaśnił, że system jednozmianowy i 5-dniowy czas 
pracy Apteki uniemożliwiał przygotowywanie leków w dawkach dziennych. 
Pracownia Cytostatyczna jest ujęta w planach modernizacji Apteki. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 13-15) 

2. Kierownik Apteki nie poinformowała WIF o realizacji usług farmaceutycznych 
w zakresie dostawy tlenu na rzecz Uniwersyteckiego Szpitala Dziecięcego 
w Lublinie, czym naruszono art. 106 ust. 4 upf, zgodnie z którym kierownik apteki 
szpitalnej obowiązany jest niezwłocznie powiadomić wojewódzkiego inspektora 
farmaceutycznego o zawarciu umowy z innym podmiotem leczniczym.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 24-32) 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że przejmując gospodarkę gazami medycznymi 
od innych działów Szpitala nie miała wiedzy na temat konieczności powiadomienia 
WIF o istnieniu takiej umowy, która była zawarta wiele lat wcześniej, tj. w 2002 r. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 418-420) 

W trakcie kontroli NIK, 30 czerwca 2017 r., kierownik Apteki powiadomiła WIF 
o realizacji usług farmaceutycznych na rzecz innego podmiotu leczniczego. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 497)  

W zakresach obowiązków, uprawnień i odpowiedzialności pracowników Apteki nie 
wskazano realizowanych przez nich zadań. Zastępca kierownika, która zajmowała 
się prowadzeniem spraw związanych z utylizacją leków nie miała wskazanego tego 
zadania. Pracownikowi sekretariatu, który prowadził ewidencję badanych produktów 
leczniczych oraz produktów leczniczych i wyrobów medycznych otrzymywanych 
w formie darowizny, nie wskazano powyższych zadań. Ponadto stwierdzono, że 
częstotliwość przeprowadzania kontroli apteczek oddziałowych przez farmaceutów, 
określona w zakresach obowiązków, była niezgodna z obowiązującym w Szpitalu 
Regulaminem Organizacyjnym.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 5-12, tom II str. 156-175) 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że w 2016 r. zaktualizowano opis stanowisk pracy dla 
poszczególnych działów i indywidualnych stanowisk, zakresy obowiązków, 
uprawnień i odpowiedzialności pracowników zostaną zaktualizowane do końca 
2017 r. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 400-405) 

Ustalone 
nieprawidłowości 

Uwagi dotyczące 
badanej działalności  
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Apteka7, poprzez wykwalifikowany personel, realizowała większość usług 
farmaceutycznych na rzecz Szpitala. Przygotowywanie leków cytostatycznych było 
realizowane poza Apteką, przez Przykliniczną Pracownię Cytostatyczną Oddziału 
Onkologii Klinicznej i Chemioterapii. Szpital zaopatrywał w tlen inny podmiot 
leczniczym, o czym kierownik Apteki poinformowała WIF w trakcie kontroli NIK, 
rok po przejęciu realizacji zadania. 

2. Zapewnienie bezpieczeństwa pacjentów w zakresie 
farmakoterapii 

2.1. Apteka była usytuowana na poziomie „0” (parter) i poziomie „–1” (niski parter) 
budynku Szpitala. Zgodnie z § 5 ust. 2 rozporządzenia w sprawie szczegółowych 
wymogów, jakim powinien odpowiadać lokal apteki, dysponowała dwoma odrębnymi 
wejściami – dla personelu i dla towaru. Pomieszczenia, zgodnie z § 6 ust. 3 ww. 
rozporządzenia, były wyposażone w rolety okienne, które eliminowały nadmierne 
nasłonecznienie oraz stosownie do § 8 ust. 1 pkt 2-12 w zw. z § 9 ust. 1 
rozporządzenia, były wyposażone w szafy ekspedycyjne zamykane do wysokości 
co najmniej 60 cm od połogi, regały, kasety przeznaczone do przechowywania 
środków odurzających i substancji psychotropowych, stół ekspedycyjny, lożę 
recepturową do sporządzania leków w warunkach aseptycznych, lodówki i szafy 
chłodnicze z urządzeniem do pomiaru temperatury, przeznaczone wyłącznie 
do przechowywania leków. Wszystkie pomieszczenia, w których przechowywano lub 
sporządzano produkty lecznicze, były wyposażone w termometry i higrometry. 
Pomieszczenia Apteki były czyste i suche. Produkty lecznicze przechowywano 
w sposób staranny, zabezpieczając przed zakurzeniem, zabrudzeniem 
i zniszczeniem. Oddzielnie przechowywano leki gotowe do stosowania 
wewnętrznego oraz leki gotowe do stosowania zewnętrznego. Środki odurzające, 
substancje psychotropowe i środki bardzo silnie działające przechowywano 
oddzielnie w magazynie środków odurzających i substancji psychotropowych.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 290-309) 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że magazyny wyposażone są w regały i podesty 
z powierzchnią łatwozmywalną, na których układane są prawie wszystkie produkty 
z asortymentu Apteki. Niektóre produkty (płyny infuzyjne, lignina) dostarczane są 
jako całe, zapakowane w folię i ułożone na paletach EURO, ponieważ jedna paleta 
stanowi jeden asortyment. Tygodniowo do Apteki przychodzi co najmniej 35-40 
palet. Konwojenci przygotowujący produkty zapotrzebowane przez jednostki 
szpitalne, pobierają z palet asortyment i nie naruszając fabrycznych opakowań 
dostarczają na oddziały.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 302, tom II str. 191-195) 

Badanie losowo wybranych sześciu leków wykazało, że liczba ich opakowań, 
numery serii i daty ważności były zgodne z ewidencją prowadzoną w programie 
komputerowym Stany magazynowe materiałów. Leki przeterminowane 
i przeznaczone do utylizacji przechowywano w osobnym pomieszczeniu Apteki.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 290-298) 

Oględziny przeprowadzone w Oddziałach: Chirurgii Klatki Piersiowej, Onkologii 
Klinicznej i Chemioterapii oraz Urologii wykazały, że: 
– produkty lecznicze były przechowywane w czystych i suchych pomieszczeniach, 

w szafkach i lodówkach wykorzystywanych wyłącznie do przechowywania 

                                                      
7 Najwyższa Izba Kontroli stosuje 3-stopniową skalę ocen cząstkowych dotyczących działalności w badanym obszarze: 
pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidłowości, negatywna. Jeżeli sformułowanie oceny cząstkowej według 
proponowanej skali byłoby niemożliwe lub nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawałaby prawdziwego obrazu 
funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objętym kontrolą, należy zastosować ocenę opisową. 

Ocena cząstkowa 

Opis stanu 
faktycznego 
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leków, zabezpieczone przed działaniem promieni słonecznych, zabrudzeniem, 
zakurzeniem i zniszczeniem, 

– leki gotowe do stosowania wewnętrznego oraz leki gotowe do stosowania 
zewnętrznego, środki odurzające i psychotropowe przechowywano oddzielnie, 

– nie stwierdzono leków przeterminowanych lub niespełniających wymagań 
jakościowych, leków przeznaczonych do utylizacji, darmowych próbek leków, 
leków własnych pacjentów. 

Porównanie stanu 18 leków przechowywanych w apteczkach oddziałowych 
wykazało, że ilość leków była zgodna z ewidencją prowadzoną w Szpitalu. 
W Oddziale Chirurgii Klatki Piersiowej dwie ampułki leku F. posiadały inne numery 
serii, niż wynikające z ww. ewidencji. Leki przechowywano w oryginalnych 
opakowaniach. Na dwóch oddziałach (Chirurgii Klatki Piersiowej i Urologii) 
na opakowaniu leku Adrenalina będącego w zestawie przeciwwstrząsowym 
oznaczono datę wyjęcia z lodówki (2 kwietnia 2017 r. i 16 maja 2017 r.). W Oddziale 
Onkologii Klinicznej i Chemioterapii lek Adrenalina był przechowywany w lodówce, 
poza zestawem przeciwwstrząsowym. Pielęgniarki Oddziału Onkologii Klinicznej 
i Chemioterapii sporządzały leki cytostatyczne w Przyklinicznej Pracowni 
Cytostatycznej.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 310-334) 

2.2. Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjaśnił, że w latach objętych kontrolą w Szpitalu 
zapewniono pacjentom dostęp do wszystkich leków, także tych, które bezpośrednio 
nie dotyczyły danej jednostki chorobowej, lecz schorzeń towarzyszących pacjenta.  

 (dowód: akta kontroli tom I str. 59-62) 

W Szpitalu opracowano procedurę Zasady zlecania leków spoza Receptariusza8, 
w której uregulowano kwestię zakupu leków, które nie są ujęte w Receptariuszu. 
Lekarz wypełniał wniosek, wskazując dane pacjenta, dawkę, ilość leku, rozpoznanie 
oraz merytoryczne uzasadnienie konieczności zakupu leku. Wniosek musiał być 
zaakceptowany przez ordynatora oddziału lub osobę upoważnioną i Dyrektora.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 411-417) 

W 2015 r. w Aptece złożono 2021 wniosków o zamówienie leku spoza 
Receptariusza, w 2016 r. – 1879, w 2017 r. (do 14 czerwca) – 800. Koszt wydanych 
na tej podstawie leków stanowił ok. 2% kosztów leków wydanych na oddziały 
szpitalne i wyniósł: w 2015 r. – 1.012,6 tys. zł, w 2016 r. – 1.151,9 tys. zł.  
Analiza 30 wniosków9 o zakup leków spoza Receptariusza, wykazała, że w ich 
uzasadnieniu wskazywano m.in. kontynuację leczenia pacjenta, przyjmowanie leku 
na stałe czy zalecenie po konsultacji specjalistycznej. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 63-86, 501-503) 

2.3. Obrót lekami wydanymi z Apteki uregulowany był w procedurze10 Wydawanie 
leków na oddziały SPSK-4 w Lublinie (dalej: „procedura wydawanie leków na 
oddziały”), opracowanej przez kierownika Apteki. Ze względu na konieczność 
podzielenia pracy i przypisanie odpowiedzialności pracownikom, Aptekę podzielono 
na działy: 
– reglamenty – prowadzony przez magistra farmacji, ze względu na asortyment – 

narkotyki, leki psychotropowe, leki z wykazu, leki programowe, 
chemioterapeutyki, antybiotyki z III grupy i leki drogie oraz leki spoza 
Receptariusza, 

                                                      
8 PM-LA/001 z 14 maja 2015 r. 
9 Po 10 wniosków w każdym roku objętym kontrolą.  
10 PM LA/004 z 1 lutego 2016 r. 
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– ekspedycja – osobą odpowiedzialną jest magister farmacji o najdłuższym stażu 
pracy, asortyment – leki ampułkowe tabletki, leki galenowe, antybiotyki z I i II 
grupy, leki termolabilne, materiały szewne, opatrunki i dezynfekcja, 

– receptura – leki sporządzane na podstawie zaakceptowanych przez Zespół ds. 
farmakoterapii składów, znajdujących się w wydanej broszurze, 

– płyny infuzyjne i żywienie – zajmujący się oprócz płynów infuzyjnych, środkami 
spożywczymi specjalnego przeznaczenia żywieniowego do stosowania 
dojelitowego lub pozajelitowego, lekami wzmacniającymi oraz zamówieniami dla 
pacjentów leczonych w warunkach domowych.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 87-112) 

Planowe wydawanie leków na oddziały odbywało się zgodnie z przyjętym 
harmonogramem, który stanowił załącznik do procedury wydawanie leków 
na oddziały. W procedurze tej opisano sposób postępowania w sytuacjach 
standardowych (wydawanie leków według harmonogramu, leków „na cito”, leków 
odurzających, psychotropowych, opatrunków, płynów infuzyjnych, preparatów 
do żywienia i dezynfekcji, leków recepturowych) oraz w sytuacjach 
niestandardowych: 
– szczepionek dostarczanych z Stacji Sanitarno – Epidemiologicznej, 
– leków otrzymanych bezpłatnie w postaci darowizny i próbek lekarskich, 
– leków sprowadzonych w trybie importu docelowego, 
– leków spoza Receptariusza, 
– leków uzyskiwanych w trybie nagłym po godzinach pracy Apteki (lek jest 

w Szpitalu)11, 
– leku „na ratunek” pozyskiwanego w sytuacji niezbędnej konieczności ratowania 

zdrowia i życia pacjenta (brak leku w Szpitalu), 
– leków do badań klinicznych. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 87-112, 406-417) 

Po godzinach pracy Apteki, w przypadku zaistnienia nagłej konieczności uzyskania 
leku, pożyczano12 leki z innych oddziałów. W sytuacji ratowania zdrowia i życia 
pacjenta istnieje możliwość telefonicznego zawiadomienia kierownika Apteki 
o nagłej potrzebie wydania leku z Apteki na oddział. W sytuacji braku leku 
w Szpitalu dopuszczono możliwość pożyczenia leku w innym szpitalu lub 
sprowadzenia z hurtowni farmaceutycznej bezpośrednio na oddział. W latach 2015-
2017 (do zakończenia czynności kontrolnych) w trybie „na ratunek” pozyskano 
odpowiednio: trzy, osiem i trzy leki. 

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

Kierownik Apteki wyjaśniła, że w Aptece lub na oddziałach zorganizowano zapasy 
leków dyżurnych w celu wyeliminowania konieczności sprowadzenia leków z innego 
szpitala. Dzięki temu pacjent z zagrożeniem życia lub zdrowia uzyskiwał szybką 
pomoc lekiem wiadomego pochodzenia i przechowywanego w wystandaryzowanych 
warunkach. W procedurze Zasady uzyskiwania leków w trybie „nagłym” i „na 
ratunek” określono możliwość pożyczenia leku w innym szpitalu. SPSK Nr 4 nie 
zawarł umowy z innym podmiotem leczniczym w tym zakresie. 

(dowód: akta kontroli tom II str. 191-195) 

W Szpitalu wprowadzono procedurę13 regulującą gospodarowanie środkami 
odurzającymi i psychotropowymi w Aptece i na oddziałach. Odpowiedzialnym 
za nadzór nad gospodarką lekami narkotycznymi i psychotropowymi był Kierownik 
Apteki, na oddziałach rozchód tymi środkami nadzorowali upoważnieni przez 

                                                      
11 Procedura Zasady uzyskiwania leków „w trybie nagłym” i „na ratunek”, PM-LA/006. 
12 Pożyczenie leków między oddziałami było ewidencjonowane w programie komputerowym Infomedica, wprowadzone 
w systemie zmiany stanu magazynowego apteczki oddziałowej były widoczne dla kierownika Apteki. 
13 PMLA/002 z 1 lutego 2016 r. 
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kierownika oddziału lekarze odpowiedzialni i dyżurni. Lista lekarzy upoważnionych 
do wypisywania i pobierania leków narkotycznych była aktualizowana 
i przekazywana do Apteki. Środki narkotyczne umieszczone były w metalowym 
sejfie, leki psychotropowe przechowywano w szafce zamykanej na klucz. Preparaty 
te przechowywano w oddzielnym pomieszczeniu Apteki, klimatyzowanym, 
zabezpieczonym metalowymi drzwiami zamykanymi na klucz. Leki odurzające 
wydawano upoważnionemu lekarzowi po wpisaniu przychodu w Oddziałowej 
książce kontroli przychodów i rozchodów. Lekarz potwierdzał odbiór środków 
odurzających podpisem i pieczątką na dwóch egzemplarzach recepty. Leki 
psychotropowe wydawano pielęgniarkom oddziałowym, ich zastępcom lub osobom 
przez nie upoważnionym, na podstawie recepty oraz były wpisywane przez magistra 
farmacji do oddziałowej książki obrotu środkami psychotropowymi. Oddziały 
posiadały, prowadzoną przez lekarza, Książkę kontroli obrotu środkami 
odurzającymi, w której wpisywano rozchód leku, z podaniem nazwiska i imienia 
chorego, ilości podanego leku oraz nazwiska lekarza zlecającego lek. Leki 
odurzające i książki przychodowo – rozchodowe przechowywano w metalowych, 
zamykanych szafach przytwierdzonych do ściany lub kasetach umocowanych 
do podłoża drewnianych szaf. Ewidencję leków psychotropowych w Książce 
przychodu i rozchodu prowadziła pielęgniarka oddziałowa lub jej zastępca.  
W procedurze uregulowano tryb postępowania w sytuacjach niestandardowych, 
tj. w przypadku niepełnego zużycia leku narkotycznego, wymiany 
międzyoddziałowej oraz tryb postępowania z lekami przeterminowanymi.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 113-125) 

Użytkowany przez Szpital program komputerowy Infomedica służył 
do elektronicznego ewidencjonowania produktów leczniczych (oznaczonych nazwą, 
numerem serii, datą ważności, nazwą dostawcy, wartością). Program umożliwiał 
generowanie raportów obejmujących m.in. stany magazynowe w Aptece, dostawy 
i rozchód leków, stany w apteczkach oddziałowych, ilość i miejsce przechowywania 
leków przeterminowanych i przeznaczonych do kasacji, przesunięć leków między 
poszczególnymi oddziałami oraz ustalenia kosztów działalności oddziałów 
związanych z gospodarką lekową. Z wyprzedzeniem 120-dniowym informował 
użytkownika o zbliżającym się upływie terminu ważności produktów leczniczych 
będących na stanie Apteki i apteczek oddziałowych. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 126-134) 

2.4. W Szpitalu wprowadzono procedurę dotyczącą zasad postępowania z lekami 
przeterminowanymi, uszkodzonymi oraz o niepełnym zużyciu14. Wskazano w niej, 
że zastępca kierownika Apteki odpowiadała za comiesięczne sprawdzenie stanów 
leków przeterminowanych w Szpitalu oraz za prawidłowe przyjęcie i zabezpieczenie 
tych leków w Aptece, oddziałach i pozostałych jednostkach Szpitala. Magister 
farmacji lub technik farmacji odpowiadał za prawidłową rotację leków oraz 
pozostałego asortymentu w przydzielonym dziale, przestrzeganie zasady 
wydawania leków o najkrótszej dacie ważności, prawidłowe zabezpieczenia leków 
przeterminowanych lub uszkodzonych. Pielęgniarki oddziałowe odpowiadały 
za prawidłową rotację leków w apteczkach oddziałowych i przestrzeganie terminów 
ważności leków. W przypadku leków przeterminowanych lub o niepełnym zużyciu – 
odpowiadały za prawidłowe zabezpieczenie15 i jak najszybsze dostarczenie ich 
(wraz z protokołem) do Apteki. Leki przeterminowane w Aptece były 
przechowywane w oddzielnym pomieszczeniu leków przeterminowanych 

                                                      
14 Nr PM-LA/003. 
15 Środki odurzające, leki psychotropowe lub prekursory w ampułce przeniesione do strzykawki, zapakowane do torebki lub 
koperty z dołączoną pustą ampułką. Tak zabezpieczoną pozostałość leku umieszczano w osobnym pojemniku zbiorczym 
(plastikowym, pudełko zamykane) zamkniętym w wydzielonej szafce. 
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i uszkodzonych, w oddziałach – oddzielone od pozostałych leków i umieszczone 
w zamkniętej szafie w pokoju pielęgniarki oddziałowej.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 135-152) 

Na podstawie siedmiu protokołów przekazania do Apteki leków przeterminowanych, 
sporządzonych w maju i czerwcu 2017 r., ustalono, że leki te były przekazywane 
z oddziałów do Apteki: w dniu upływu terminu ich ważności lub następnego dnia. 

(dowód: akta kontroli tom II str. 196-209) 

2.4.1. W kontrolowanym okresie leki przeterminowane, uszkodzone lub o niepełnym 
zużyciu były dwukrotnie przekazywane do utylizacji. Dokumentacja prowadzona 
w tym zakresie w Aptece16 zawierała: 
– karty przekazania odpadów: z 19 listopada 2015 r. i 9 listopada 2016 r., 

w których wskazano wagę i kod odpadu (18 01 09), 
– protokoły kasacyjne leków przeterminowanych i niepełnowartościowych17, 

w których wskazano nazwę leku, ilość i wartość,  
– protokoły zabezpieczenia produktów leczniczych podrobionych, zepsutych, 

sfałszowanych lub którym upłynął termin ważności, zawierających środki 
odurzające, substancje psychotropowe18, podpisane przez przedstawiciela WIF 
i zastępcę kierownika Apteki. 

Pracownik firmy utylizacyjnej na protokołach kasacyjnych leków przeterminowanych 
sporządzonych w 2015 r. potwierdził podpisem odbiór produktów leczniczych 
przeznaczonych do utylizacji Z przedłożonej dokumentacji wynika, że w 2015 r. 
Apteka przekazała do utylizacji wszystkie leki, które znajdowały się w magazynie 
leków przeterminowanych i uszkodzonych. Na protokole sporządzonym w 2016 r. 
pracownik firmy utylizacyjnej nie potwierdził odbioru produktów leczniczych 
przekazanych do utylizacji. W Szpitalu nie sporządzano protokołu przekazania 
produktu leczniczego-wyrobu medycznego do utylizacji, zgodnie z wzorem 
określonym w zał. do rozporządzenia Ministra Zdrowia z 18 października 2002 r. 
w sprawie podstawowych warunków prowadzenia apteki19. 
W 2015 r. wartość produktów leczniczych przeterminowanych i uszkodzonych20 
wyniosła 45 tys. zł, w 2016 r. – 48,8 tys. zł. 

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjaśnił, że zabezpieczenia zapasów dotyczyły 
leków, których rozchód jest duży, jak i leków stosowanych bardzo rzadko 
u indywidualnych pacjentów. Wśród leków przekazanych do utylizacji znajdują się 
leki dyżurne, np. zapobiegające odrzuceniu przeszczepów, stosowane w gorączce 
złośliwej u pacjentów Oddziału Intensywnej Terapii. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 335-382, 422-425) 

2.4.2. W SPSK Nr 4, w związku z wydaniem przez Głównego Inspektora 
Farmaceutycznego decyzji o wycofaniu produktu leczniczego lub wstrzymaniu go 
w obrocie (w okresie objętym) kontrolą 18–krotnie wycofywano leki21. Wszystkie leki, 
które w dniu wydania decyzji były w Szpitalu, zostały wycofane22 z oddziałów 
i zwrócone do hurtowni farmaceutycznej. 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że w związku z decyzjami o wycofaniu produktu 
leczniczego lub wstrzymaniu go w obrocie, informowane są wszystkie oddziały 

                                                      
16 W oddziale zostawała kopia protokołu przekazania do Apteki leków przeterminowanych do utylizacji. 
17 Sporządzony 4 listopada 2015 r. i 27 października 2016 r. Leki przeterminowane przekazywano do utylizacji raz w roku.  
18 Z dnia 12 listopada 2015 r. i 4 listopada 2016 r. 
19 Dz. U. z 2002 r., Nr 187, poz. 1565, dalej: „rozporządzenie w sprawie prowadzenia apteki”. 
20 Ustalona na podstawie wartości produktów leczniczych w magazynie leków przeterminowanych i uszkodzonych, zgodna 
z wartością wskazaną w protokołach kasacyjnych. 
21 W 2015 r. – cztery decyzje, w 2016 r. – 11, 2017 r. (do 2 czerwca) – trzy.  
22 Maksymalnie do sześciu dni. 
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w Szpitalu (mailem, telefonicznie i papierowo). Wstrzymany lub wycofany towar jest 
oddawany do Apteki, gdzie zostaje odpowiednio zabezpieczony. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 153-155, 418-421) 

Zarządzeniem wewnętrznym23 Dyrektor Szpitala ustalił zasady bezpłatnego 
dostarczania próbek produktu leczniczego przez przedstawicieli medycznych lub 
handlowych. Zgodnie z zarządzeniem nieodpłatne przekazywanie produktu 
leczniczego jest reklamą, która może być kierowana wyłącznie do osób 
uprawnionych do wystawiania recept. Osoby upoważnione do wystawienia recept 
muszą wystąpić pisemnie o dostarczenie próbki produktu leczniczego i uzyskać 
akceptację Zastępcy Dyrektora ds. Lecznictwa. Apteka prowadziła ewidencję 
dostarczonych próbek produktu leczniczego. W latach 2015-2016 Szpital otrzymał: 
12 i 16 bezpłatnych próbek leków i wyrobów medycznych. W 2017 r. (do 25 maja) 
Szpital nie otrzymał bezpłatnych próbek leków. Żaden z lekarzy nie przyjął wyższej, 
niż dopuszczalna liczba (pięć) opakowań produktu leczniczego w ciągu roku. Lek T., 
który został przekazany jako bezpłatna próbka w 2015 r., od listopada 2016 r. 
dodano do Receptariusza Szpitalnego. Koszty zakupu tego leku wyniosły 
25,2 tys. zł. Pozostałe leki, które Szpital otrzymał w formie bezpłatnych próbek nie 
były ujęte w Receptariuszu Szpitalnym.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 156-169) 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że lek T. jest lekiem najnowszej generacji stosowanym 
u pacjentów z cukrzycą typu II. Stosuje się go w celu poprawy glikemii 
w monoterapii u chorych, u których glikemia jest niedostatecznie kontrolowana 
za pomocą diety i ćwiczeń fizycznych i u których stosowanie metforminy jest 
niewłaściwe ze względu na nietolerancję lub przeciwwskazania z powodu 
niewydolności nerek. Jego dodatkową zaletą jest jednorazowe podanie leku 
na dobę. Zespół ds. farmakoterapii zaproponował włączenie leku do codziennego 
stosowania w Szpitalu ze względu na jego skuteczność i możliwość zmniejszenia 
pracy personelu pielęgniarskiego. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 400-403) 

Produkty lecznicze otrzymane w formie bezpłatnych próbek były przyjmowane na 
stan magazynowy Apteki, nie były ujmowane i wyceniane w ewidencji księgowej 
Szpitala.  

 (dowód: akta kontroli tom I str. 170-195) 

Zastępca Dyrektora ds. Ekonomiczno-Administracyjnych Szpitala wyjaśnił, że próbki 
leków mają status „bezpłatnych”, a w żadnym z dokumentów przekazania próbek 
od przedstawiciela firmy medycznej nie ma ich wyceny. Podstawą ich przekazania 
nie jest umowa cywilnoprawna, której koniecznym elementem jest określenie 
wartości przedmiotu darowizny. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 386-392) 

2.4.3. W latach 2015 – 2017 (do 25 maja) SPSK Nr 4 otrzymał darowizny leków 
na łączną kwotę 138 tys. zł ( w 2015 r. – 27,5 tys. zł, w 2016 r. – 56,6 tys. zł, w 2017 
r. – 53,9 tys. zł). W 2015 r. Szpital otrzymał od dziewięciu dostawców 25 produktów 
leczniczych, w 2016 r. od siedmiu – 27, w 2017 r. od trzech – cztery. Zostały one 
zaewidencjonowane w Aptece w Magazynie Darów i ujęte w księgach 
rachunkowych Szpitala w wartości rynkowej. Cztery produkty lecznicze, które Szpital 
otrzymał w formie darowizny, zostały włączone do Receptariusza Szpitalnego. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 196-211) 

                                                      
23 Nr DN 021-72/2009 z 7 października 2009 r. 
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2.5. W zarządzeniu wewnętrznym24 Dyrektora SPSK 4 w sprawie wprowadzenia 
do stosowania „Formularza zgłoszenia niepożądanego działania produktu 
leczniczego dla fachowych pracowników ochrony zdrowia” (dalej: „formularz”) 
wskazano odpowiedzialnym za jego realizację kierownika Apteki oraz kierowników 
klinik i lekarzy kierujących oddziałami. Uzupełniony i podpisany formularz 
przekazywano do Apteki, gdzie prowadzono spis spraw związanych z działaniami 
niepożądanymi produktów leczniczych. W badanym okresie zgłoszono trzy 
niepożądane działania produktów leczniczych, które z zachowaniem 15-dniowego 
terminu, przekazano do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów 
Medycznych i Produktów Biobójczych (dalej: „URPL”). 

(dowód: akta kontroli tom I str. 277-288, tom II str. 188-189) 

2.6. Według stanu na koniec 2015 r. w SPSK Nr 4 prowadzono 41 badań 
klinicznych, na koniec 2016 r. – 40, na 1 czerwca 2017 r. – 31 badań. 
W Zarządzeniu Wewnętrznym Nr DN 021-109/2010 Dyrektora Szpitala z 22 grudnia 
2010 r. w sprawie powołania Zespołu ds. Badań Klinicznych i ustalenia zasad 
prowadzenia badań klinicznych określono zadania Apteki: badany produkt leczniczy 
wraz z opisem sposobu przechowywania, numerem serii, ilością będzie dostarczany 
przez sponsora do Apteki, gdzie będzie podlegał ewidencji, przechowywaniu 
i przygotowywaniu. Apteka prowadzi gospodarkę lekiem i przekazuje badaczowi 
próbki badanego produktu leczniczego zgodnie z bieżącym zapotrzebowaniem 
na podstawie pisemnego potwierdzenia odbioru. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 439-477) 

W Aptece prowadzono ewidencję produktów leczniczych dla celów badań 
klinicznych, która zawierała: nazwę sponsora badania klinicznego, nazwę 
dostarczonego produktu, jego ilość, datę dostawy i wydania oraz stan pozostały 
w Aptece.  
Na próbie sześciu25 losowo wybranych badań klinicznych stwierdzono, że w dwóch 
badaniach ewidencja prowadzona w Aptece nie zawierała informacji na temat 
rzeczywistej26 liczby próbek leków dostarczonych na potrzeby danego badania.  

 (dowód: akta kontroli tom I str. 426, 429-438, 478-496) 

2.7. W SPSK Nr 4 obowiązywała procedura27 dotycząca przechowywania 
i zabezpieczania leków w Aptece na oddziałach oraz w innych jednostkach Szpitala. 
Zgodnie z tą procedurą w poszczególnych działach Apteki leki rozdzielano według 
warunków przechowywania (leki termolabilne – temperatura przechowywania 2-8 ºC 
i stabilne – do 25 ºC), zgodnie z przynależnością do grup28. Leki na półkach 
ustawiano według nazwy handlowej w porządku alfabetycznym lub tematycznie, 
z uwzględnieniem daty ważności oraz serii. Wszystkie leki przechowywano 
w opakowaniu oryginalnym producenta. Leki ścisłego zarachowania oraz leki 
z grupy bardzo silnie działających przechowywano w wydzielonych szafkach, 
odpowiednio oznakowanych i zamykanych na klucz lub w sejfach. W wydzielonym 
pomieszczeniu przechowano środki odurzające, środki psychotropowe i prekursory. 
Materiały opatrunkowe, preparaty specjalnego przeznaczenia żywieniowego, płyny 
infuzyjne przechowywano w pomieszczeniach magazynowych. Leki na Oddziały 
dostarczano transportem aptecznym, gdzie po sprawdzeniu z kopią recepty przez 
pielęgniarkę oddziałową lub osobę upoważnioną rozdzielano do wyznaczonych 
miejsc przechowywania (leki termolabilne i stabilne). 

(dowód: akta kontroli tom I str. 249-264) 

                                                      
24 DN.021-115/15 z 15 grudnia 2015 r. 
25 Badanie numer: 519,543,552,573,588,591. 
26 Wykazanych na koncie pozabilansowym 030 – Produkty lecznicze dla celów badań klinicznych. 
27 PM-LA/005. 
28 W dziale ekspedycja: ampułki, tabletki, preparaty galenowe, antybiotyki I i II grupy, w dziale reglamenty: leki drogie, 
antybiotyki III grupy, leki spoza Receptariusza Szpitalnego, leki z wykazu „A”, środki odurzające i psychotropowe. 
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Zgodnie z Regulaminem Organizacyjnym Szpitala do zadań Apteki należała kontrola 
apteczek oddziałowych, którą przeprowadza się co najmniej dwa29 razy w roku. 
Sprawdzeniu podlegały: prawidłowość przechowywania i zabezpieczania leków 
z uwzględnieniem środków odurzających, psychotropowych i prekursorów, leków 
bardzo silnie działających o działaniu cytostatycznym, leków termolabilnych oraz 
leków w postaci koncentratów. Z przeprowadzonych czynności sporządzano 
protokół. W 2015 r. nie przeprowadzono żadnej kontroli apteczki oddziałowej 
w Zakładzie Medycyny Nuklearnej, Dziale Krwiolecznictwa i Zakładzie Fizjoterapii. 
W 2016 r. nie skontrolowano apteczki oddziałowej w Dziale Sterylizacji Żywienia, 
po jednej kontroli przeprowadzono w Zakładzie Medycyny Nuklearnej i Oddziale 
Kardiologii. W pozostałych komórkach organizacyjnych Szpitala kontrole apteczek 
przeprowadzono dwa razy w roku. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 5-12, 265-276) 

W 2015 r. WIF przeprowadził kontrolę planową, której przedmiotem była okresowa 
ocena realizacji obowiązków ustawowych apteki szpitalnej30. Niezgodności 
stwierdzone w czasie kontroli polegały na braku loży z nawiewem laminarnym 
w pomieszczeniu do sporządzania leków jałowych.  
Loża została zakupiona w 2017 r.  

W 2016 r. audytor wewnętrzny, na zlecenie Dyrekcji, przeprowadził audyt doradczy 
w zakresie organizacji pracy w Dziale Zamówień Publicznych i Marketingu (dalej: 
„DZPiM”) oraz w Aptece w zakresie zakupu leków i sprzętu medycznego 
jednorazowego użytku31.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 214-236, tom II str. 190) 

W 2016 r. Centrum Monitorowania Jakości w Ochronie Zdrowia w Krakowie 
przeprowadziło w SPSK Nr 4 wizytę akredytacyjną. Szpital spełniał wszystkie 
standardy na poziomie 77%. W zakresie farmakoterapii zwrócono uwagę m.in. 
na niezgodność rozchodowania leku M. na Oddziale Urologii, suplementację 
żywienia pozajelitowego w oddziałach, zaproponowano przeprowadzenie szkoleń 
z zakresu zgłaszania niepożądanych działań leków.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 237-248) 

Z informacji WIF i Dyrektora Lubelskiego Oddziału Wojewódzkiego Narodowego 
Funduszu Zdrowia wynika, że nie wpływały do tych instytucji skargi dotyczące 
nieprawidłowości zakresie farmakoterapii, gospodarki lekowej lub dostępności 
do leków w trakcie hospitalizacji w SPSK Nr 4. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 47-48, 212-213) 

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

1. Szpital nie zapewnił dostarczania pacjentom leków cytostatycznych w dawkach 
dziennych sporządzanych w warunkach apteki szpitalnej przez osoby uprawnione.  
W SPSK nr 4 rozpuszczanie leków cytostatycznych odbywało się w Przyklinicznej 
Pracowni Cytostatycznej Oddziału Onkologii Klinicznej i Chemioterapii (dalej: 
„Pracownia”), co było niezgodne z art. 86 ust. 3 pkt 3 w związku z art. 90 upf. 
Wg ww. przepisów, w odniesieniu do aptek szpitalnych usługą farmaceutyczną jest 

                                                      
29 Wersja z 26 lutego 2016 r., poprzednio jeden raz w roku. 
30 W zakresie: 1. Prawidłowości prowadzenia dokumentacji w aptece szpitalnej, w tym aktualności opracowanych procedur., 2. 
Warunków przechowywania i oznakowania produktów leczniczych i wyrobów medycznych., 3. Zasad i trybu przyjmowania 
i wydawania leków z apteki szpitalnej. 4. Kwalifikacji osób wykonujących czynności fachowe., 5. Warunków sporządzania 
leków aptecznych i recepturowych, w tym aktualności badań wody oczyszczonej., 6. Warunków lokalowych i wyposażenia 
apteki. 
31 Zwrócono uwagę m.in. na brak procedury regulującej zasady współpracy określającej tryb, termin opracowania 
i przekazywania danych do oddziałów przez DZPiM, przekazywania informacji z oddziałów celem zabezpieczenia ciągłości 
zawieranych umów. 

Ustalone 
nieprawidłowości 



 

14 

sporządzanie leków w dawkach dziennych, w tym leków cytostatycznych a przy 
wykonywaniu w aptece czynności fachowych mogą być zatrudnieni wyłącznie 
farmaceuci i technicy farmaceutyczni w granicach ich uprawnień zawodowych. 
Przykliniczna Pracownia Cytostatyczna Oddziału Onkologii Klinicznej 
i Chemioterapii funkcjonowała jako Dzienny Ośrodek Cytostatyków, w systemie 
jednozmianowym. Leki cytostatyczne na potrzeby Szpitala były przygotowywane 
przez pielęgniarki na podstawie pisemnego zlecenia lekarskiego, bez udziału 
farmaceuty. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 13-15, 393-396) 

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjaśnił, że system jednozmianowy i 5-dniowy czas 
pracy Apteki uniemożliwiał przygotowywanie leków w dawkach dziennych. 
Pracownia Cytostatyczna jest ujęta w planach modernizacji Apteki. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 13-15) 

2. Dokumentacja leków przekazanych do utylizacji była prowadzona niezgodnie 
z § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 pkt 6 rozporządzenia w sprawie prowadzenia apteki tj. nie 
zawierała protokołu przekazania produktu leczniczego-wyrobu medycznego 
do utylizacji sporządzonego zgodnie z wymogami rozporządzenia. Protokół ten 
powinien obejmować: nazwę produktu leczniczego, jego ilość, numer serii, termin 
ważności, numer i datę faktury stanowiącej dowód zakupu oraz podpis kierownika 
apteki lub osoby upoważnionej, w przypadku przekazania do utylizacji środków 
odurzających, substancji psychotropowych lub prekursorów – podpis osoby 
upoważnionej przez WIF, a także datę i podpis przedstawiciela przedsiębiorcy 
przyjmującego produkt leczniczy-wyrób medyczny do utylizacji. Sporządzane 
w Szpitalu protokoły kasacyjne nie zawierały informacji dotyczących faktur zakupu 
leków. 
Ponadto Szpital nie posiadał dokumentacji potwierdzającej, kiedy i które leki 
przeterminowane wymienione w protokołach kasacyjnych w 2016 r. zostały 
przekazane do utylizacji. Protokoły te nie zostały podpisane przez pracownika firmy 
utylizacyjnej. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 335-382) 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że nie posiadała wiedzy odnośnie wzoru protokołu 
przekazania produktu leczniczego- wyrobu medycznego do utylizacji. Do listopada 
2016 r. Apteka prowadziła dokumentację na drukach wewnętrznych Szpitala. 
Roczna utylizacja leków (planowana na listopad 2017 r.) przeprowadzona zostanie 
zgodnie z obwiązującym w tym zakresie rozporządzeniem Ministra Zdrowia. 

(dowód: akta kontroli tom II str. 191-195) 

Kierownik Działu Inwentaryzacji wyjaśniła, że Szpital nie stosował protokołu 
przekazania produktu leczniczego-wyrobu medycznego do utylizacji według wzoru 
stanowiącego załącznik do rozporządzenia w sprawie prowadzenia apteki, 
z powodu nieznajomości przepisu. Poinformowała, że w bieżącym roku wskazany 
protokół zostanie wprowadzony. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 383-385) 

3. W Oddziale Chirurgii Klatki Piersiowej w apteczce oddziałowej stwierdzono 
45 ampułek opakowania leku F. (środek odurzający grupy I-N) o serii 03BD0216 
i dacie ważności 28 luty 2019 r. oraz dwie ampułki o serii 03BD0416 i dacie 
ważności 30 kwietnia 2019 r., natomiast według stanu magazynowego w apteczce 
oddziałowej znajdowało się 47 ampułek leku F. o numerze serii 03BD0216 i dacie 
ważności 28 luty 2019 r. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 310-318) 
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Zastępca Lekarza Kierującego Oddziałem Chirurgii Klatki Piersiowej wyjaśnił, że 
nieprawidłowość dotycząca różnych serii F. wynika z omyłkowego zdjęcia całości 
serii przed jej rzeczywistym wykorzystaniem. Dwie ampułki serii 03BD0416 z datą 
ważności 30 kwietnia 2019 r. pozostały ze zdjętego w całości opakowania leku. Ilość 
leku była zgodna z Książką Kontroli Środków Odurzających i Psychotropowych. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 398-399) 

4. W 2015 r. nie przeprowadzono żadnej kontroli apteczki oddziałowej w Zakładzie 
Medycyny Nuklearnej, Dziale Krwiolecznictwa i Zakładzie Fizjoterapii. W 2016 r. 
nie skontrolowano apteczki oddziałowej w Dziale Sterylizacji Żywienia, po jednej 
kontroli przeprowadzono w Zakładzie Medycyny Nuklearnej i Oddziale Kardiologii. 
Było to niezgodne z § 160 ust.3 Regulaminu Organizacyjnego Szpitala, wg którego 
kontrole apteczek oddziałowych w oddziałach i pozostałych jednostkach Szpitala 
przeprowadza się co najmniej dwa32 razy w roku.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 5-12, 265-276) 
Kierownik Apteki wyjaśniła, że nadmiar obowiązków kierowniczych, mała obsada 
kadrowa, zwolnienia i urlopy zwiększały obciążenia pracą i nie pozwoliły 
na przeprowadzenie kontroli apteczek oddziałowych. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 400-405) 
5. Prowadzona w Aptece ewidencja produktów leczniczych dla celów badań 
klinicznych była niekompletna, tj. dla dwóch badań nie zawierała pełnych danych 
dotyczących liczby próbek leków dostarczonych w latach 2015-2017 na potrzeby 
danego badania. Dla badania nr 519 w ewidencji prowadzonej w Aptece ujęto 
81 produktów leczniczych, w ewidencji księgowej – 111. Dla badania 543: 
odpowiednio 620 i 447. 

 (dowód: akta kontroli tom I str. 426, 429-438, 478-496) 

Kierownik Apteki wyjaśniła, że Apteka ewidencjonuje wyłącznie dokumenty dostaw. 
Badane produkty lecznicze mogą być dostarczane poza godzinami pracy Apteki 
oraz bezpośrednio do badacza (zamknięte paczki adresowane do badacza). 
W przypadku dostarczenia badanych produktów leczniczych do Apteki zostają one 
w całości, bez otwierania paczki, przekazane badaczowi.  

(dowód: akta kontroli tom I str. 427-428) 

6. W Oddziale Onkologii Klinicznej i Chemioterapii lek Adrenalina, wchodząca 
w skład zestawu przeciwwstrząsowego33, była przechowywana w lodówce, a nie 
razem z innymi lekami z zestawu.  
Pielęgniarka Oddziałowa wyjaśniła, że przechowywanie leku w lodówce jest zgodne 
ze standardami opisu stanowiska reanimacyjnego w oddziale opracowanym przez 
konsultanta wojewódzkiego w dziedzinie pielęgniarstwa anestezjologicznego 
i intensywnej opieki. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 319-327, 393-396, tom II str. 193-195) 

NIK zauważa, że w przypadku nagłego zdarzenia, które wymagałoby użycia 
zestawu przeciwwstrząsowego konieczność uzupełnienia go o lek Adrenalina 
mogłaby wpłynąć na wydłużenie czasu na podjęcie czynności ratunkowych. Ponadto 
w cytowanym standardzie dopuszczono przechowywanie leku Adrenalina przez 
sześć miesięcy w temperaturze poniżej 25ºC. 

W SPSK Nr 4 przechowywanie i obrót produktami leczniczymi gwarantowały 
zachowanie przez nie parametrów jakościowych. Leki niespełniające tych wymogów 
były przechowywane w odrębnym pomieszczeniu Apteki. System komputerowy 
zapewniał bieżącą informację na temat ilości leków w apteczkach oddziałowych 

                                                      
32 Od 26 lutego 2016 r., poprzednio jeden raz w roku. 
33 Określonego w Szpitalu, obowiązującego od 16.11.2015 r. 
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i daty ich ważności. Stwierdzono jednak rozbieżność ewidencji leków ze stanem 
faktycznym w zakresie numerów serii dwóch ampułek leku, co mogło utrudnić 
identyfikację leków podlegających wycofaniu, objętych decyzją Głównego Inspektora 
Farmaceutycznego. Szpital nie zapewnił pacjentom leków cytostatycznych 
sporządzanych z udziałem farmaceuty w warunkach apteki szpitalnej. W Oddziale 
Onkologii Klinicznej i Chemioterapii lek Adrenalina, który stanowił część zestawu 
przeciwwstrząsowego była przechowywana poza nim, co w przypadku konieczności 
użycia zestawu mogłoby wydłużyć czas udzielenia pomocy. Apteka nie sporządzała 
protokołu potwierdzającego przekazanie leków do utylizacji, zgodnie z wzorem 
określonym w rozporządzeniu w sprawie prowadzenia apteki. Nie ewidencjonowała 
też wszystkich leków przekazywanych do badań klinicznych. 

3. Działania podejmowane w celu zapewnienia 
racjonalnej gospodarki lekami 

3.1. Skład, zadania i tryb działania Zespołu ds. farmakoterapii (dalej: „Zespół”) został 
ustalony zarządzeniem Dyrektora34 z dnia 8 stycznia 2014 r. Podstawowym 
zadaniem Zespołu, będącego organem doradczym Dyrektora w zakresie gospodarki 
lekami, był nadzór nad gospodarką preparatami farmaceutycznymi. Zespół miał 
za zadanie racjonalizowanie wydatków Szpitala na zakupy leków i materiałów 
medycznych, przy zachowaniu odpowiedniej jakości usług medycznych i poprawie 
efektywności wydatków na leki. Zespół wprowadzał zmiany w Receptariuszu 
Szpitalnym. Jednym z członków dziesięcioosobowego Zespołu był kierownik Apteki.  

(dowód: akta kontroli tom II str. 13)  

W Receptariuszu Szpitalnym wskazano, że Przewodniczący Zespołu razem 
z kierownikiem Apteki na systematycznych spotkaniach roboczych analizowali 
zużycie leków spoza Receptariusza i przygotowywali propozycję leków, które 
ewentualnie mogłyby być przydatne dla całego Szpitala. Oprócz propozycji leków 
wyodrębnionych na podstawie systematycznej analizy zużycia leków spoza 
Receptariusza analizowano także pojedyncze wnioski z oddziałów szpitalnych. 
Usunięcie leku z Receptariusza następowało w sytuacji braku produkcji, małego 
zużycia (poniżej 12 szt./rok), utraty statusu „lek”. Usunięcie leku mogło być 
podyktowane niewspółmiernym wzrostem jego ceny i koniecznością kontroli jego 
zużycia. Aktualizacja Receptariusza następowała po każdym spotkaniu. 

(dowód: akta kontroli tom II str. 53-54) 

W badanym okresie odbyło się siedem posiedzeń kworum Zespołu, podczas których 
analizowano gospodarkę lekami w Szpitalu. Zebrania dotyczyły m.in. zmian 
w Receptariuszu, bieżącego nadzoru nad gospodarką lekami, analizy potrzeb 
Szpitala na materiały szewne, stosowania i dostępności hemostatyków 
czy kosztochłonności leczenia. 

 (dowód: akta kontroli tom II str. 9-31) 

Obecnie obowiązujący Receptariusz wprowadzono 25 lipca 2013 r., aktualna wersja 
udostępniona została na stronie intranetu SPSK Nr 4. W Receptariuszu zawarto 
informacje o kosztach jednostkowych poszczególnych preparatów 
farmakologicznych. Uzyskanie leków, które mają wysoką cenę, musi być 
zapotrzebowane i potwierdzone przez ordynatora oddziału. W celu uzyskania leku, 
który nie widnieje w Receptariuszu stosuje się procedurę zasady zlecania leków 
spoza Receptariusza, tj. lekarz wypełnia wniosek o sprowadzenie leku spoza 

                                                      
34Poprzednio, od 1 stycznia 1997 r. w Szpitalu funkcjonował Zespół Terapeutyczny, którego zadania obejmowały: stworzenie 
Receptariusza Szpitalnego, poprawę efektywności wydatków na leki i skuteczności farmakoterapii oraz okresową analizę 
gospodarki lekami.  

Opis stanu 
faktycznego 
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Receptariusza, który zatwierdzony przez ordynatora lub osobę upoważnioną, 
zostaje przedstawiony Dyrektorowi do akceptacji.  

(dowód: akta kontroli tom II str. 32-83) 

3.2. W latach 2012-2016 koszty działalności Apteki wzrosły i wyniosły odpowiednio: 
1.192 tys. zł, 1.142 tys. zł, 1.200,4 tys. zł, 1.269,1 tys. zł i 1.405,6 tys. zł, stanowiły: 
0,38%, 0,34%, 0,34%, 0,35% i 0,36% kosztów działalności operacyjnej Szpitala. 
W okresie tym koszty zużycia leków również wzrosły i wyniosły: 41.224,9 tys. zł, 
46.719,1 tys. zł, 49.890, 1 tys. zł, 56.119,6 tys. zł oraz 61.700,7 tys. zł i stanowiły 
odpowiednio: 13%, 14%, 14,2%, 15,4% oraz 15,6% kosztów działalności 
operacyjnej Szpitala. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 397) 

Kierownik Apteki wskazała, że wzrost kosztów zużycia leków od 2012 r. związany 
jest z większym zużyciem leków stosowanych w chemioterapii, leków z programów 
lekowych zaakceptowanych przez Ministerstwo Zdrowia, leków stosowanych 
w transplantologii oraz wzrostem liczby pacjentów leczonych żywieniowo 
w warunkach domowych. Na wzrost kosztów wpłynęło też zwiększenie z 6 do 21 
łóżek w Oddziale Intensywnej Terapii. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 400-403, 422-425) 

W SPSK Nr 4 prowadzono analizy kosztów zużycia leków, w ramach której 
porównywano koszty grup leków w podziale na jednostki organizacyjne. Dyrektor 
przekazywał kwartalnie dane kierownikom komórek organizacyjnych Szpitala. 
Prowadzono także analizy w zakresie prowadzonej antybiotykoterapii DDD35.  

(dowód: akta kontroli tom II str. 84-155) 

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wskazał, że wzrost kosztów zużycia leków 
powodowany jest wprowadzaniem najnowszych i najskuteczniejszych środków 
leczniczych w Szpitalu, które charakteryzują się unikalnym profilem bezpieczeństwa 
stosowania. 

(dowód: akta kontroli tom I str. 422-425) 

W działalności kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyżej zakresie 
stwierdzono następującą nieprawidłowość: 

W latach 2015-2016 posiedzenia Zespołu ds. farmakoterapii odbywały się 
z naruszeniem § 3 pkt 1 Zarządzenia Dyrektora36 w sprawie powołania działalności 
Zespołu ds. farmakoterapii, zgodnie z którym odbywają się one w miarę potrzeby, 
nie rzadziej jednak, niż raz na trzy miesiące. W 2015 r. posiedzenia odbyły się: 
26 czerwca i 8 października, w 2016 r. Zespół spotkał się trzykrotnie: 13 stycznia, 
29 lutego i 14 grudnia. 

(dowód: akta kontroli tom II str. 12-14)  
Przewodniczący Zespołu wyjaśnił, że prace Zespołu odbywają się na posiedzeniach 
całego składu oraz zebraniach roboczych, które odbywają się w zależności 
od potrzeb. Zebrania robocze umożliwiają szybkie reagowanie na bieżące problemy 
pracy Szpitala i Apteki. Faktycznym przeoczeniem jest brak informacji na temat tych 
zebrań w dokumentacji Zespołu. Większość członków Zespołu jest czynnymi 
zawodowo klinicystami, zakres ich obowiązków wobec chorych Szpitala często 
uniemożliwia ustalenie terminu gwarantującego kworum. 

(dowód: akta kontroli tom II str. 9-11) 
Powyższa nieprawidłowość nie miała wpływu na aktualizację Receptariusza. 

                                                      
35 Pojęcie (DDD, ang. Daily Defined Dose) definiowane jest jako przypuszczalna średnia dobowa podtrzymująca dawka leku 
podawana osobie dorosłej (70 kg) w terapii podstawowego wskazania tego leku (i przy określonej drodze podania). 
36 DN-021-3/2014 z dnia 8 stycznia 2014 r. 
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W SPSK Nr 4 podejmowano działania w celu optymalizacji gospodarki lekami. 
Prowadzono analizy porównawcze kosztów zużycia leków przez poszczególne 
komórki organizacyjne Szpitala. Posiedzenia Zespołu ds. farmakoterapii odbywały 
się z częstotliwością niezgodną z Zarządzeniem Dyrektora w sprawie powołania 
działalności ww. Zespołu, co nie miało wpływu na aktualizację Receptariusza. 

 

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 Kontroli37, wnosi o: 

1. Zapewnienie dostarczania pacjentom leków cytostatycznych w dawkach 
dziennych sporządzonych w warunkach apteki szpitalnej przez osoby 
uprawnione. 

2. Prawidłowe ewidencjonowanie rozchodu leków w zakresie numerów serii 
środków odurzających. 

3. Stosowanie protokołów przekazania do utylizacji zgodnie z wzorem określonym 
w rozporządzeniu w sprawie prowadzenia apteki.  

4. Kompletne wyposażenie zestawu przeciwwstrząsowego w leki niezbędne 
do reanimacji. 

5. Prowadzenie w Aptece kompletnej ewidencji leków do badań klinicznych oraz 
zapewnienie udziału Apteki w prowadzeniu badań klinicznych w zakresie 
określonym w procedurach wewnętrznych. 

6. Zaktualizowanie zakresów czynności pracowników Apteki. 

7. Kontrolę apteczek oddziałowych z częstotliwością określoną w regulaminie 
organizacyjnym Szpitala. 

8. Zapewnienie prac Zespołu ds. farmakoterapii zgodnie z wewnętrznymi 
regulacjami Szpitala obowiązującymi w tym zakresie.  

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. 

                                                      
37 Dz. U. z 2017 r., poz. 524, dalej: „ustawa o NIK”. 
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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  

Delegatury Najwyższej Izby Kontroli 
w Lublinie  
Edward Lis 

Edyta Kolano 
główny specjalista kontroli państwowej 
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