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WYKAZ SKROTOW, SKROTOWCOW I POJEC

apteka

dzial farmacji szpitalnej

podmiot leczniczy

farmakoterapia

farmakoekonomika

Farmakopea Polska

NFZ
GIF
WIF
decyzja GIF

ustawa Prawo
Farmaceutyczne

ustawa o dziatalno$ci

leczniczej

rozporzadzenie w sprawie
szczegétowych  wymogéw,
jakim powinien odpowiada¢
lokal apteki

rozporzadzenie w sprawie
warunkoéw prowadzenia
apteki

lek cytostatyczny

lek opioidowy

produkt
radiofarmaceutyczny

zywienie pozajelitowe

zywienie dojelitowe

zestaw przeciwwstrzasowy

placowka ochrony zdrowia publicznego i miejsce $wiadczenia ustug
farmaceutycznych;

miejsce  $wiadczenia  ustug  farmaceutycznych ~w  szpitalach
i innych przedsiebiorstwach podmiotéw leczniczych, w ktérych nie
utworzono apteki szpitalnej;

podmiot wskazany art. 4 ust. 1 ustawy o dziatalnosci leczniczej, w zakresie
w jakim wykonuje dziatalno$¢ lecznicza;

stosowanie lek6w w celu zwalczania choréb lub ich objawdw;

interdyscyplinarna nauka z  pogranicza nauk ekonomicznych
i farmakologii, zajmujgca sie ekonomiczng oceng farmakoterapii, ktorej
podstawa jest badanie relacji miedzy kosztem farmakoterapii
a uzyskanymi dzieki niej efektami zdrowotnymi;

wydawany przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych urzedowy spis lekéw
dopuszczonych do obrotu oraz spis surowcéw stuzacych do sporzadzania
lekéw w aptece (lekdw recepturowych). Aktualnie obowigzuje wersja X;

Narodowy Fundusz Zdrowia;

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny;

Wojewodzki Inspektor Farmaceutyczny;

decyzja o wycofaniu produktu leczniczego lub wstrzymaniu go w obrocie;

ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r.
poz. 2142 ze zm.);

ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej (Dz.U. z 2016 1.,
poz. 1638);

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie
szczegbétowych wymogdw, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki (Dz.U.
Nr 171, poz. 1395);

rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz.U. Nr 187, poz. 1565);

produkt leczniczy uzywany w chemioterapii nowotwordéw, z natury bedacy
zwigzkiem bardzo toksycznym, dlatego jego przygotowanie musi odbywac¢
sie w $cisle kontrolowanych warunkach, ktére pozwola na wykonanie
bezpiecznego dla pacjenta leku przy niewielkim ryzyku dla pracownikéw
stuzby zdrowia;

produkt leczniczy, nalezacy do grupy lekéw majacych silne dziatanie
przeciwbolowe, ktére odbywa sie poprzez centralny uktad nerwowy;

produkt leczniczy, ktéry zawiera jeden Ilub wiecej
radioaktywnych przeznaczonych do celéw medycznych;

izotopédw

podawanie metoda dozylng, z pominieciem zotgdka i jelit, substancji
odzywczych w formie indywidualnie przygotowanej dla pacjenta
mieszanki odzywczej;

metoda podazy pokarmu, ktéra odbywa sie bezposrednio do wybranego
odcinka przewodu pokarmowego, za pomoca specjalnie wytworzonego
dojscia;

zestaw produktéw leczniczych, ktére moga by¢ doraznie dostarczane przez
lekarza w stanie zagrozenia zycia cztowieka celem jego ratowania.



Wprowadzenie

1. WPROWADZENIE

Pytanie definiujace cel
gtowny kontroli

Czy podmioty lecznicze
zapewnity wiasciwa
realizacje zadan aptek
szpitalnych / dziatow
farmacji szpitalnej oraz
prowadzenie racjonalnej
gospodarki lekowej?

Pytania definiujace cele
szczeg6towe kontroli

1. Czy podmioty lecznicze
zapewnity prawidtowa
realizacje ustug
farmaceutycznych?

2. Czy sposéb organizacji
farmakoterapii zapewniat
bezpieczenstwo pacjentoéw?

3. Czy podmioty lecznicze
podejmowaty efektywne
dziatania w celu
optymalizacji gospodarki
lekami oraz w jakim
zakresie wykorzystywaty
receptariusz szpitalny

W procesie
farmakoekonomiki
szpitalnej?

Jednostki kontrolowane

Kontrola zostaty objete

24 podmioty lecznicze
funkcjonujace na terenie
wojewddztwa
dolnoslaskiego, lubelskiego,
matopolskiego,
mazowieckiego,
podlaskiego

i wielkopolskiego.

OKres objety kontrola
2015-2017
(do 21 sierpnia)

Kontrola rozpoznawcza

Proces leczenia w sposob nierozerwalny zwigzany jest zkoniecznoscia
zapewnienia pacjentom produktéw leczniczych. Pacjenci za$ powinni mieé
gwarancje, ze leki im ordynowane w toku hospitalizacji spetniajg okreslone
wymagania jakosciowe oraz byly przygotowywane w odpowiednich
warunkach przez osoby do tego uprawnione. W zwigzku z powyzszym, kazdy
szpital ma obowigzek utworzenia apteki szpitalnej lub dzialu farmacji
szpitalnej oraz zobowiazany jest m.in. do zapewnienia wlasciwej realizacji
ustug farmaceutycznych w trakcie hospitalizacji.

Katalog zadan apteki szpitalnej i dziatu farmacji szpitalnej wykracza znaczaco
poza magazynowanie i dystrybucje produktéw leczniczych i obejmuje m.in.
organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne,
udzial w racjonalizacji farmakoterapii, udziat w monitorowaniu dziatan
niepozadanych lekéw, udziat w badaniach klinicznych prowadzonych
na terenie szpitala, a takze wspotuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki
produktami leczniczymi. Dzial farmacji szpitalnej, pelniacy funkcje apteki
szpitalnej, uprawniony jest do realizowania ograniczonego katalogu ustug
farmaceutycznych. Niewlasciwa realizacja przez szpitale zadan zwigzanych
z farmakoterapia moze skutkowaé¢ wystapieniem zagrozen dla pacjentow.

W budzetach podmiotéw leczniczych wydatki na zakup lekéw stanowia istotng
pozycje, obok kosztéw placowych, a tym samym wymagaja szczegdlnego
nadzoru. Decydowanie o sposobie wykorzystania $srodkéw w procesie
hospitalizacji powinno wigzac¢ sie z wykorzystaniem farmakoekonomiki,
pozwalajacym na trafna ocene optacalnos$ci przyjetej gospodarki lekami.
Przyjeta praktyka jest funkcjonowanie w strukturze szpitali zespotu osoéb
majacego zazadanie analizowanie receptariusza szpitalnego tj. zbioru
wytycznych farmakoterapii powigzanego z listg lekdw stosowanych w szpitalu
oraz nadzorowanie gospodarki lekami. Celem dziatan zespotu, o ktérym mowa
wyZej, najczeSciej okreslanego mianem Komitetu Terapeutycznego, powinna
by¢ optymalizacja i racjonalizacja wydatkéw podmiotu leczniczego na zakupy
lekéw i materiatéw medycznych przy zachowaniu odpowiedniej jakosci ustug
medycznych. Nowoczesnym rozwigzaniem pozwalajagcym na zwiekszenie
bezpieczenstwa farmakoterapii jest system dawek indywidualnych czyli
zautomatyzowany system pakowania, przechowywania, oraz wydawania
indywidualnych dawek leku. Z uwagi na wysoki koszt wdrozenia tego systemu,
funkcjonuje on zaledwie w kilku o$rodkach w Polsce, ktére nie byly objete
niniejsza kontrolg. Dziatanie tego systemu polega na wykorzystaniu robota
oraz poczty pneumatycznej do utworzenia dziennego pakietu lekéw dla
pacjenta, a nastepnie rozprowadzeniu produktéw leczniczych na oddziaty.

Wyniki kontroli w czterech wielkopolskich lecznicach, poprzedzajjcej
przeprowadzenie niniejszej kontroli, wykazaly nieprawidtowosci zaréwno
formalne, zwigzane 2z wyposaZzeniem, jakimerytoryczne. W Zadnym
ze skontrolowanych szpitali apteka nie dzialala prawidlowo.
Nieprawidtowosci dotyczyly zaréwno gospodarki lekowej jak i wyposazenia
lokali tj.:

% nie zostaty spelnione ustawowe wymogi dotyczace lokalu apteki oraz jej
wyposazenia;

w szpitalach niewtasciwie przechowywano leki;

nie zapewniono udziatu farmaceuty w przyjmowaniu i dystrybucji badanych
lekow.

Stwierdzono przypadki braku nadzoru nad obrotem lekami, w tym lekami
psychotropowymi oraz niewlasciwe prowadzenie dziatan zmierzajacych do
optymalizacji gospodarki lekowej, dotyczace realizacji zadan przez komitet
terapeutyczny.
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2. OCENA OGOLNA

Podmioty lecznicze nie
zapewnily prawidlowej
realizacji zadan aptek
szpitalnych / dziatéw
farmacji szpitalnej oraz
warunkow prowadzenia
racjonalnej gospodarki
lekowej.

Organizacja gospodarki lekami oraz funkcjonowania aptek szpitalnych
idzialéw farmacji szpitalnej nie zapewnialy pacjentom bezpiecznego
procesu leczenia.

Stwierdzone przez NIK nieprawidtowosci, ktore zostaty zidentyfikowane juz
na etapie Kkontroli rozpoznawczej, wskazuja nazaniedbania szpitali
w zakresie realizacji zaréwno ustug farmaceutycznych jak i pozostatych
zadan aptek szpitalnych i dzialéw farmacji szpitalnej oraz organizacji
gospodarki lekami. Zadna z kontrolowanych 24 placéwek nie prowadzita
dzialalno$ci w sposdb zapewniajacy bezpieczenstwo farmakoterapii
we wszystKkich kontrolowanych obszarach.

W 37% szpitali (9 podmiotéw) obrét lekami nie gwarantowal pacjentom
podania produktéw leczniczych spetiajacych wymogi jakosciowe, bowiem
w oddziatach szpitalnych przechowywano leki przeterminowane oraz
o nieustalonym pochodzeniu, a takze niewtasciwie postepowano z lekami
wycofanymi z obrotu decyzjami GIF.

W ponad potowie (54% tj. 13 jednostek) szpitali NIK stwierdzita
nieprawidtowosci w zakresie sposobu przechowywania produktéw
leczniczych, przy czym w10 placowkach odnosity sie one
do dekompletowania zestawéw przeciwwstrzasowych.

W 15% szpitali (2 podmioty), w ktérych stwierdzono wystapienie dziatan
niepozgdanych lekéw, nie respektowano obowigzkow informacyjnych wobec
wilasciwych instytucji.

W niemal wszystkich (92% tj. 22 jednostkach) szpitalach dane ewidencyjne
dotyczace obrotu lekami wydanymi z apteki szpitalnej lub dziatu farmac;ji
szpitalnej, nie pozwalaty na pelng identyfikacje posiadanych zasobéw
produktéw leczniczych, z uwagi na brak zgodnoSci pomiedzy rejestrami
a stanem rzeczywistym lub niewtasciwe dokumentowanie przekazania lekow
do utylizacji (79% tj. 19 jednostek).

W co szdéstym szpitalu (4 jednostki) dopuszczono do realizacji ustug
farmaceutycznych poza apteka szpitalng, a 21% aptek szpitalnych
(5jednostek)  funkcjonowato = w  warunkach  nieodpowiadajacych
obowiazujacym przepisom.

W czasie Kkontroli ujawniono przypadki, ktore wskazywaly
na wystapienie zagrozen zdrowia i zZycia pacjentéw, zwiazane z brakiem
nalezytego nadzoru nad obrotem lekami bedacymi w dyspozycji
szpitali.

W ocenie NIK, wptyw na zakres i skale stwierdzonych nieprawidtowos$ci
zwigzanych z bezpieczenstwem farmakoterapii miaty, poza brakiem nadzoru
nad gospodarka lekami i niewykorzystywaniem dostepnych narzedzi
informatycznych, m.in. niedoskonato$¢ uregulowan prawnych dotyczacych
zasad funkcjonowania komoérek organizacyjnych szpitali odpowiedzialnych
za realizacje ustug farmaceutycznych, a takze standardéw dotyczacych
gospodarki lekami. W przepisach powszechnie obowiazujacych nie zostaly
doprecyzowane zagadnienia zwigzane z organizacja dziatéw farmac;ji
szpitalnej, a takze regulacje dotyczace przekazywania do utylizacji
niewykorzystanych w cato$ci opakowan lekow.

Ponadto kwestie dotyczace zakresu prowadzenia przez apteki szpitalne
dokumentacji lekéw zniszczonych 1 przeterminowanych sa rdéznie
interpretowane w poszczeg6lnych placéwkach. Szpitale wprowadzaty
mechanizmy majgce zapewni¢ efektywne wydatkowanie sSrodkéw na zakup
lekéw. Monitorowanie przez kadre zarzadzajaca szpitalami oraz podlegte jej
stuzby farmaceutyczne dostepnosci lekéw i nadzér nad gospodarka lekami
moga okaza¢ sie nieskuteczne w sytuacji, gdy w placéwkach nie jest
prowadzona rzetelnie ewidencja posiadanych izuzytych produktéw
leczniczych oraz niewykorzystywane sa narzedzia informatyczne, ktére
stuzy¢ powinny nadzorowi nad gospodarka lekami.



3. SYNTEZA

Synteza

W trakcie hospitalizacji celem nadrzednym podmiotéw leczniczych

powinno by¢ zapewnienie pacjentom bezpiecznych warunkéw leczenia.

Bezpieczenistwo pacjentow w zakresie farmakoterapii obejmuje szerokie

spektrum zagadnien zwigzanych z procesem hospitalizacji m.in.:

¢ realizacje ustug farmaceutycznych w warunkach apteki szpitalnej lub dziatu

farmacji szpitalnej przez osoby uprawnione,

zapewnienie odpowiednich warunkéw funkcjonowania apteki szpitalnej,

obrét produktami leczniczymi wydanymi z apteki szpitalnej lub dziatu

farmacji szpitalnej pozwalajacy na identyfikacje posiadanych zasobow

lekow,

+ zapewnienie prowadzenia farmakoterapii przy uzyciu produktow
leczniczych spetniajgcych wymogi jakos$ciowe,

¢ realizacje obowiazkéw zwigzanych ze zgtaszaniem dziatan niepozadanych
lekow,

¢ sposoéb przechowywania lekéw w szpitalach.

2

%

2

%

Wykres nr 1: Realizacja przez kontrolowane jednostki, w latach 2015-
2017, zadan zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa pacjentéw
w zakresie farmakoterapii.

M prawidlowo [ nieprawidtowo

Realizacja obowiazkow

zwigzanych ze zglaszaniem Realizacja ushug farmaceutycznych
dziatan niepozadanych w warunkach apteki szpitalnej
lekéw lub dziatu farmacji szpitalnej
przez osoby uprawnione

Obrét

produktami

leczniczymi

wydanymi Zapewnienie

z apteki odpowiednich

warunkow
funkcjonowania
apteki szpitalnej

szpitalnej lub
dziatu farmacji
szpitalnej
pozwalajacy na
identyfikacje
posiadanych
zasobow lekow

Zapewnienie prowadzenia
farmakoterapii przy uzyciu
produktéw leczniczych
spetniajacych wymogi
jakosciowe ZIRODEA
NIEPRAWIDEOWOSCI:

fl——&

leki przeterminowane leki wycofane z obrotu
i o nieustalonym decyzja stuzb inspekcji
pochodzeniu farmaceutycznych

Przechowywanie
lekéw w szpitalu

Zrédto: opracowanie wtasne NIK

W zwigzku ze zidentyfikowaniem w podmiotach leczniczych powaznych
nieprawidtowosci w zakresie gospodarki lekami, NIK w trzech przypadkach
skierowala do ich dyrektoréw, na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy z dnia
23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli{, zawiadomienia
o bezposrednim zagrozeniu dla zycia i zdrowia ludzkiego. W odpowiedzi
na powiadomienie dyrektorzy szpitali poinformowali o wycofaniu z obrotu
w szpitalach lekéw niespetniajgcych wymagan jako$ciowych oraz o podjeciu

1Dz.U.z2017 r., poz. 524



Synteza

Realizacja ustug
farmaceutycznych.

dziatan wyja$niajacych w sprawie podejrzenia zaordynowania pacjentowi leku
objetego decyzja GIF. (strony: 31-32, 35, 37)

Ponadto, w zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami NIK skierowata do
organ6w prowadzacych sze$¢ ze skontrolowanych szpitali powiadomienia
w trybie art. 62a ust. 1 ustawy o NIK o ocenach, uwagach i wnioskach
sformutowanych w  wystapieniach pokontrolnych. Wskazane wyzej
powiadomienia skierowano w przypadku stwierdzenia w toku kontroli
nieprawidtowosci zwigzanych z nadzorem nad wycofywaniem z obrotu lekéw
objetych decyzjami GIF lub stwierdzenia bezposredniego zagrozenia dla zycia
i zdrowia, skutkujgcego wystosowaniem zawiadomien w trybie art. 51 ust. 1
ustawy o NIK.

W strukturze organizacyjnej kazdego z kontrolowanych podmiotéw leczniczych
wyodrebniona zostala komoérka odpowiedzialna =za realizacje ustug
farmaceutycznych. W 19 podmiotach leczniczych funkcjonowaty apteki
szpitalne, a w pieciu dziaty farmacji szpitalnej, w ktérych zatrudniano osoby
posiadajace kwalifikacje wymagane do realizacji ustug farmaceutycznych
na rzecz pacjentéow. NIK zwrdcita uwage na problem z zapewnieniem obecnosci
farmaceuty w godzinach otwarcia apteki szpitalnej i dziatu farmacji szpitalnej.
Stwierdzono, Ze w 21% skontrolowanych aptek szpitalnych zatrudniony byt
tylko jeden farmaceuta. Analogiczna sytuacja miata miejsce w odniesieniu
do czterech szpitali (80%), w ktérych funkcjonowat dziat farmacji szpitalne;.
Kadra Kkierownicza podmiotéw leczniczych wskazywata na trudnosci
z pozyskaniem pracownikéw na stanowisko farmaceuty szpitalnego.

(strony: 19-23)

Niewystarczajacy zas6b kadrowy komodrek realizujacych ustugi

farmaceutyczne w szpitalach skutkowatl:

+ niezapewnieniem obecnosci farmaceuty przez caly czas
funkcjonowania apteki szpitalnej,

+ wykonywaniem przez technikow farmacji zadan z przekroczeniem ich
uprawnien zawodowych

+% S$wiadczeniem pracy przez farmaceutéow w trakcie urlopu
wypoczynkowego i zwolnienia lekarskiego.

(strony: 22-23)

Zakres zadan aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej determinuje
koniecznos¢ zatrudnienia w nich takiej liczby pracownikéw, ktéra umozliwi
prawidtowg organizacje pracy komérek odpowiedzialnych za realizacje ustug
farmaceutycznych.

Rysunek nr 1: Srednia liczba 16zek szpitalnych przypadajaca na jednego
farmaceute zatrudnionego w kontrolowanych szpitalach.

2015
2016

~ PODLASKIE

10

—
i

= [ — [ —
WIELKOPOLSKIE I f

I ]
MAZOWIECKIE

2]

: 5
DDLNO.E:LASKIE LUBELSKIE

le

|"-=_.,"-—-

5 &
MALOPOLSKIE
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Warunki
funkcjonowania aptek
szpitalnych i dziatéw
farmacji szpitalne;j.

Zapewnienie
bezpieczenstwa
pacjentow w zakresie
farmakoterapii.

Synteza

Zaprezentowane wyzej dane wskazuja na wzrost obcigzenia farmaceutéw
szpitalnych.

Pomieszczenia, w ktérych funkcjonujg lokale aptek szpitalnych i dzialéw
farmacji szpitalnej musza zapewnia¢ przechowywanie lekéw w sposoéb
gwarantujacy zachowanie przez nie parametréw jakosciowych.

Istotny problem stanowi to, Ze w odniesieniu do dzialéw farmacji nie
zostaly przez ustawodawce sprecyzowane wprost wymogi dotyczace
warunkow ich funkcjonowania. Wytyczne dotyczace konieczno$ci spetnienia
przez dzial wymogéw okre§lonych dla aptek szpitalnych w aktach
wykonawczych do ustawy Prawo Farmaceutyczne, w zakresie peinienia przez
niego funkcji apteki, zawarte zostaly jedynie w Komunikacie nr 3 GIF
z 15 listopada 2015 r. w sprawie wymogéw lokalowych ikadrowych
dotyczacych dziatéw farmacji szpitalnej oraz obowigzkéw podmiotu
wykonujgcego  dziatalno$¢  lecznicza w  zwigzku  z utworzeniem
w przedsiebiorstwie tego podmiotu dziatu farmacji szpitalnej. Nie jest to
jednak akt powszechnie obowiazujacy i nie wszystkie szpitale sie do niego
konsekwentnie stosuja. (strony: 22-23)

W 10 kontrolowanych szpitalach usytuowanie lokali aptek szpitalnych oraz ich
wyposazenie nie odpowiadaly wymogom okreslonym w przepisach
powszechnie obowigzujacych. W dwdch dziatach farmacji szpitalnej stosowane
rozwigzania komunikacyjne nie odpowiadaty wytycznym GIF. (strony: 25-26)

W 58% kontrolowanych szpitali stwierdzono nieprawidlowosci mogace
skutkowa¢ podaniem pacjentowi niepelnowartosciowego leku Ilub
mog3ace negatywnie wplynac¢ na czas udzielenia pomocy, w przypadku
koniecznos$ci pozyskania pelnowartosciowego produktu leczniczego.
Przypadki przechowywania lekéw w aptekach szpitalnych w spos6b niezgodny
zwymogami rozporzadzenia w sprawie warunkéw prowadzenia apteki
stwierdzono w jednej czwartej kontrolowanych podmiotéw leczniczych.
Pomimo iz w kontrolowanych jednostkach wprowadzono procedury
obejmujace zasady przechowywania lekéw poza apteka szpitalng lub dziatem
farmacji szpitalnej, stwierdzono, ze:

-w apteczkach oddziatowych znajdowaty sie przeterminowane produkty
lecznicze lub leki o nieustalonym pochodzeniu, leki nieoznaczone co do daty ich
waznosci,

- niewlasciwie zabezpieczano $rodki odurzajace i substancje psychotropowe
przed dostepem os6b nieuprawnionych,

- dekompletowano zestawy przeciwwstrzagsowe w celu przedtuzenia trwatosci
jednego z lekéw wchodzacych w ich sktad,

- przechowywano leki ze $rodkami dezynfekcyjnymi lub artykutami
Spozywczymi. (strona: 27-30)

W  czterech podmiotach organizacja pracy szpitala nie zapewniala
dostarczania pacjentom lekéw sporzadzanych w warunkach apteki
szpitalnej. Realizacja uslug farmaceutycznych w zakresie sporzadzania
mieszanin do zywienia pozajelitowego, przygotowywania lekéw
cytostatycznych w dawkach dziennych oraz sporzadzania produktéow
radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania $wiadczen pacjentom,
z naruszeniem obowiazujacych w tym zakresie przepiséw, stwarza
potencjalne ryzyko wystapienia zagrozen dla pacjenta w zwiazku
z przygotowywaniem lekéw w warunkach niekontrolowanych i przez
osoby nieuprawnione. (strona: 32-33)



Synteza

Rysunek nr 2:
Skutki niewlasciwej organizacji Swiadczenia ustug farmaceutycznych.

Nieprawidlowa
organizacja 4—|
$wiadczenia ustug =
farmaceutycznych X

Niezawiadomienie
uprawnionych organéw

0 wystgpieniu niepozadanego

dziatania leku

Realizacja ustug
farmaceutycznych
przez osoby
nieuprawnione

Podanie leku, w tym produktu,
do zywienia pozajelitowego, radiofarmaceutykéw
i cytostatykow, przygotowanego poza apteka
szpitalng przez personel inny niz farmaceutyczny

Zrédto: opracowanie wtasne NIK

NIK pozytywnie ocenia dazenie podmiotéw leczniczych do zapewnienia
pacjentom wszystkich lekéw niezbednych do prowadzenia farmakoterapii,
wtym roéwniez produktéw leczniczych, ktoérych przyjmowanie nie byto
zwigzane z przyczyng hospitalizacji. Wprowadzenie do farmakoterapii
lekéw niepochodzacych z zasobu szpitala tj. lekéw wlasnych pacjentéow,
miato charakter incydentalny. (strony: 29-30)

Szpitale podejmowaty dziatania w celu szybkiego i skutecznego zapobiegania
podaniu pacjentom lekéw objetych decyzjami stuzb inspekcji farmaceutycznej,
ktére nakazywaty wstrzyma¢ lub wycofaé z obrotu konkretne produkty
lecznicze. Jednak dokumentacja dotyczaca wycofania z apteczek
oddzialowych w czterech podmiotach leczniczych lekéw objetych
decyzjami GIF nie zawierala wiarygodnych danych potwierdzajacych
niezwloczne zabezpieczenie produktéw leczniczych przed podaniem
pacjentom. (strony: 31)

Jednym z aspektéw zapewnienia pacjentom bezpieczenistwa w procesie
farmakoterapii jest monitorowanie wystapienia dzialan niepozadanych
lekéw. Pomimo ze zgtaszanie dzialan niepozadanych nalezy do obowigzkéw
personelu medycznego szpitali wymaganych informacji, dotyczacych lekéw
stosowanych w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej u dzieci, nie
przekazano w jednym z 13 kontrolowanych podmiotéw, w ktérych miaty
one miejsce, a w innym szpitalu zgloszenie ciezkiego niepozadanego
dzialania leku przekazano dopiero w trakcie kontroli NIK, z ponad
trzymiesiecznym opdéznieniem. (strona: 35)
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lekow.
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Rysunek nr 3:
Potencjalne zagrozenia dla pacjenta zwiagzane z brakiem nadzoru nad

gospodarka lekami.
BRAK NADZORU
NAD:

% _$ W _[5

]4

BADANYMI LEHAME

PROBKAMI LEKAMI PRZECHOWYWANYMI
LEKOW iggg;i’c‘gm‘]‘ ZNISZCZONYMI W APTECZKACH
ODDZIALOWYCH
ZAGROZENIA ZAGROZENIA
DLA PACJENTA DLA PACJENTA
Zastosowanie w farmakoterapii lekow, Zaaplikowanie leku przeterminowanego,
ktore utracily wymogi jakosciowe na zabrudzonego lub produktu niewiadomego
skutek niewtasciwego przechowywania pochodzenia
Niewycofanie z obrotu lekéw objetych Niewycofanie z obrotu lekéw objetych
decyzjami GIF decyzjami GIF

Zrédto: opracowanie wiasne NIK

Nadzor nad gospodarka lekami, niejednokrotnie ograniczajacy sie do
sprawdzenia przez sluzby farmaceutyczne dat waznosci lekow
w apteczkach oddzialowych i sposobu ich przechowywania, byl
niewystraczajacy.

Swiadczyto o tym:

- niezapewnienie zgodno$ci pomiedzy stanem ewidencyjnym a rzeczywistym
zasobem produktéw leczniczych w apteczkach oddziatowych i aptekach
szpitalnych/dziatach farmacji szpitalnej w 79% szpitali;

- dopuszczenie do przechowywania lekdw przeterminowanych, objetych
decyzjami stuzb inspekcji farmaceutycznej o wycofaniu z obrotu w warunkach
oddziatéw szpitalnych, produktéw o nieustalonym pochodzeniu w 25%
podmiotéw. (strona: 37)

Wedlug danych ewidencyjnych jednego ze szpitali w okresie objetym
kontrola zuzyto lacznie 94,5 ampulek adrenaliny, z czego 50% stanowit
lek przeterminowany. (strona: 31-32)

Stan ewidencyjny lekdow wydanych zaptek szpitalnych lub dzialéw
farmacji szpitalnej przechowywanych w oddziatach byl zgodny ze stanem
rzeczywistym w zaledwie 21% szpitali, pomimo ze wszystkie kontrolowane
podmioty posiadalty komputerowe systemy umozliwiajace ewidencjonowanie
danych o posiadanych produktach leczniczych znajdujacych sie w aptekach
szpitalnych lub dziatach farmacji szpitalne;j. (strona: 30-31)

Sposéb postepowania z lekami niespelniajacymi wymagan jakosciowych
szpitali skutkowal nieprowadzeniem przez apteki szpitalne kompletnej
dokumentacji lek6w przeterminowanych i zniszczonych przekazanych do
utylizacji. Dokumentacja lekdw zniszczonych i przeterminowanych
przekazanych do utylizacji nie byta kompletna i prawidtowo prowadzona
w zadnym podmiocie kontrolowanym. W szpitalach, w ktérych funkcjonowaty
dzialy farmacji szpitalnej nie prowadzono dokumentacji lekéw zniszczonych
i przekazanych do utylizacji w szczegétowosci wymaganej dla aptek
szpitalnych. (strony: 33-34)



Synteza

Dziatania podejmowane
w celu zapewnienia
racjonalnej gospodarki
lekami.

79% podmiotéw leczniczych nie dysponowalo dokumentacja pozwalajaca
na jednoznaczne wskazanie, Ze wszystkie leki, ktére nie zostaly
wykorzystane w procesie farmakoterapii z powodu utraty parametréow
jakosciowych, skutkujacej brakiem mozliwosci ich podania pacjentom,
byly przekazane do utylizacji. (strony: 33)

Zakres wudzialtu w badaniach klinicznych (bedacego jedna z ustug
farmaceutycznych) pracownikéw aptek szpitalnych wynikat z przyjetych
w kontrolowanych podmiotach rozwigzan organizacyjnych oraz byt pochodna
treSci zawartych przez nie umow na realizacje badan Kklinicznych. W 14
szpitalach, w ktérych prowadzone byty badania kliniczne, ewidencjonowano
dane o badanych produktach leczniczych. Jednak z uwagi na pomijanie aptek
szpitalnych w systemie dostaw badanych produktéw leczniczych 38% aptek
szpitalnych posiadalo niezgodne ze stanem rzeczywistym dane
ewidencyjne dotyczace badanych produktéw leczniczych. (strony: 36)

W leczeniu pacjentéw wykorzystywane byly leki otrzymane w formie
darowizny, w tym bezptatne prébki lekéow. Probki produktéw leczniczych,
o ktorych mowa w art. 54 ustawy Prawo Farmaceutyczne, w oKkresie objetym
kontrola, dostarczane byty do 58% szpitali. W 29% szpitali probki lekéw byty
wyceniane i uyymowane w ksiegach rachunkowych, 14% jednostek wykazywato
je w ewidencji pozabilansowej w ujeciu iloSciowym. W jednym z podmiotéw
leczniczych apteka nie zostala poinformowana o dostarczeniu do szpitala
probek lekow. (strony: 33-34)

Na skutek wystapienia szeregu nieprawidlowosci w zakresie rzetelnosci
danych ewidencyjnych odnoszacych sie do lekéw bedacych w dyspozycji
szpitali, kadra zarzadzajaca podmiotéw leczniczych oraz stluzby
farmaceutyczne nie dysponowaly kompletnymi i wiarygodnymi
informacjami o stanie magazynowym lekow. (strony: 38)

Rysunek nr 4:
Zapewnienie nadzoru nad gospodarka lekami w szpitalach.

PRAWIDLOWY e
NADZOR Leki magazynowane #,'/7 Leki dostarczone
nad gospodarka w aptece szpitalnej @\, przez pacjentow
lekami lub dziale farmacji '
Brak zagrozen szpitalnej
Leki wydane
WYSTEPUJACE z apteki szpitalnej
SPORADYCZNIE lub dzialu farmacji
. [0, 0] szpitalnej
ZAGROZENIA 2|8 | Leki objete - Badane produkty
| | decyzjami GIF | lecznicze
o
—_—
BRAK .
Lek
NADZORU M o

o zniszczone
Czeste zagrozenia

Zrédto: ustalenia kontroli NIK

Wspomaganie kierownictwa szpitala w kreowaniu polityki lekowej, ustalaniu
standardow leczenia i realizacji zadan zwigzanych z prowadzeniem racjonalnej
farmakoterapii nalezalo we wszystkich Kkontrolowanych podmiotach
leczniczych do powotanych przez dyrektoré6w oséb wchodzacych w skiad
odpowiednich zespotéw nazywanych komitetami terapeutycznymi, zespotami
ds. farmakoterapii, albo zespotami terapeutycznymi. W zakresie
funkcjonowania zespotéw, o ktérych mowa wyzej, stwierdzono odstepstwa od
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uregulowan wewnetrznych obowiazujagcych w 54% szpitali. W celu
zapewnienia racjonalnego wydatkowania Srodkéw na zakup lekéw
szpitale wprowadzaly mechanizmy majace zapewni¢ racjonalizacje
farmakoterapii, obejmujace procedury pozyskiwania okreslonych lekéw za
zgoda dyrektora oraz system monitorowania kosztéw zuzycia lekéw
w oddziatach szpitalnych i prowadzenie analiz finansowo - ekonomicznych
uwzgledniajacych koszty zakupu lekow. (strony: 39-40)

W kontekscie stwierdzonych nieprawidlowosci w zakresie gospodarki
lekami monitorowanie przez stuzby farmaceutyczne szpitali dostepnosci
lekéw inadzér nad gospodarka lekami moga okaza¢ sie nieskuteczne
w sytuacji, gdy w 79% szpitali ewidencja posiadanych i zuzytych lekéw
nie jest rzetelnie prowadzona. (strony: 33,40)



Whioski

4. WNIOSKI

Minister Zdrowia

W celu poprawy funkcjonowania aptek szpitalnych i dziatéw farmacji
szpitalnej, w zwigzku z ustaleniami niniejszej kontroli, NIK wnioskuje do
Ministra Zdrowia o podjecie odpowiednich dziatan, w tym legislacyjnych,
w celu:

1) doprecyzowania tre$ci art. 35 ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych?, poprzez
okre$lenie zakresu zapewnienia przez szpital $wiadczeniobiorcom
lekéw takze w zwigzku z innymi wspotistniejacymi schorzeniami.

Aktualne brzmienie art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych:

Art. 35, Swiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego zaktadu leczniczego
podmiotu leczniczego wykonujqcego dziatalnos¢ leczniczq w rodzaju stacjonarne
i catodobowe Swiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepisow o dziatalnosci
leczniczej oraz przy wykonywaniu zabiegéw leczniczych ipielegnacyjnych,
diagnostycznych i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania
Swiadczen, a takze przy udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach nagtych,
zapewnia sie bezptatne leki, sSrodki spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyroby medyczne, jezeli sq one konieczne do wykonania
Swiadczenia.

Tre$¢ tego zapisu mogtaby otrzymac nastepujace brzmienie.

Art. 35.1. Swiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego zaktadu
leczniczego podmiotu leczniczego wykonujqcego dziatalnosé leczniczq w rodzaju
stacjonarne i catodobowe swiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw
o dziatalnosci leczniczej oraz przy wykonywaniu zabiegow leczniczych
i pielegnacyjnych, diagnostycznych i rehabilitacyjnych przez podmioty
uprawnione do udzielania Swiadczen, a takze przy udzielaniu przez te podmioty
pomocy w stanach naglych, zapewnia sie bezptatne leki, Srodki spozywcze
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne konieczne do
wykonania $wiadczenia oraz te, ktérych_stosowanie jest niezbedne do
utrzymania stanu zdrowia swiadczeniobiorcy, w zwigzku z wystepujacymi
uniego schorzeniami wspélistniejacymi, niezwiazanymi z przyczyna
hospitalizacji.

2. W celu leczenia schorzen wspdlistniejacych niezwigzanych z przyczyna
hospitalizacji lekarz moze stosowac leki, srodki spozZywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne przekazane przez
swiadczeniobiorce. Tryb, warunki przekazywania oraz spos6b ewidencji
i przechowywania tych lekéw, S$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego iwyrobéw medycznych okresli Minister
wlasciwy do spraw zdrowia w rozporzadzeniu.

Zgodnie z art. 35 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$srodkéw publicznych, w aktualnym jego brzmieniu, ,Swiadczeniobiorcom
przyjetym do szpitala zapewnia sie leki konieczne do wykonania §wiadczenia”.
Tymczasem, w toku kontroli, stwierdzone zostaly rozbieznos$ci w sposobie
interpretowania przez podmioty lecznicze tej normy prawnej, w kontek$cie
zakresu pojecia ,leki konieczne do wykonania Swiadczenia”. Z jednej strony,
cze$¢ sposrod skontrolowanych jednostek, wtrakcie pobytu pacjentow

2Dz.U.z 2017 r. poz.1938
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w szpitalu dopuszcza stosowanie w farmakoterapii lekow wiasnych, w sytuacji,
gdy konieczno$¢ ich zazywania nie jest zwigzana z przyczyna hospitalizacji,
inne natomiast zapewniajg zaopatrzenie réwniez w produkty niezbedne do
kontynuacji leczenia schorzen wspoétistniejacych, ktdre nie wigza sie z pobytem
w szpitalu (niektére, pod warunkiem, Ze znajduja sie one na szpitalnej liscie
lekéw). W skrajnych przypadkach, zjawisko to moze prowadzi¢ do
formutowania przez podmioty lecznicze roszczen o dostarczenie przez
pacjentéw lekow, ktérych podanie nie wigze sie bezposrednio z przyczyna
hospitalizacji. W ocenie NIK, w celu ujednolicenia sposobu realizacji przez
szpitale przedmiotowego wymogu, a takze w celu zapewnienia wlasciwej
realizacji, korespondujacych z nim uprawnien pacjentéw, niezbedne jest zatem
jednoznaczne okres$lenie zakresu $wiadczen objetych obowigzkiem szpitala
dotyczacym zaopatrzenia §wiadczeniobiorcéw w leki w trakcie hospitalizacji.

W sytuacji dopuszczenia mozliwosci stosowania w farmakoterapii lekéw
wlasnych pacjentéw, w przepisach powszechnie obowigzujacych3, nalezy
wskaza¢ zakres i sposéb prowadzenia nadzoru nad jakoscig produktéw
leczniczych niepochodzacych z zasobéw szpitala. Z ustalen kontroli wynika
bowiem, Ze w znacznej cze$ci objetych niag podmiotéw leczniczych nie
funkcjonowaty Zadne uregulowania majace okresli¢ sposéb postepowania
z lekami wlasnymi pacjentéw wykorzystywanymi w procesie farmakoterapii
prowadzonej w trakcie hospitalizacji. W braku stosownej regulacji,
dostarczanie lekéw przez pacjentéw do oddziatéw szpitalnych powodowaé
bedzie nadal brak Kkontroli jako$ciowej tych produktéw. W§ 12 ust. 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki wskazano, co prawda,
szczegotowo w jaki sposéb powinna by¢ przeprowadzana kontrola produktéw
leczniczych dostarczanych do apteki, regulacja ta nie okresla jednak zasad
postepowania z lekami wlasnymi pacjentéw. W szpitalach, to apteki szpitalne
i dziaty farmacji szpitalnej sa komoérkami organizacyjnymi odpowiedzialnymi
za wydawanie produktéw leczniczych oraz organizowanie zaopatrzenia
w produkty lecznicze (art. 86 ust. 2 pkt 1 i ust. 3 pkt 5 ustawy Prawo
farmaceutyczne).

2) zapewnienia w budzecie Ministra Zdrowia odpowiednich $rodkéw
finansowych na funkcjonowanie stuzb inspekcji farmaceutycznej,
w celu ich wzmocnienia kadrowego i organizacyjnego;

Skala i zakres nieprawidlowos$ci stwierdzonych w toku kontroli
funkcjonowania aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej $wiadcza
natomiast o koniecznosci intensyfikacji dziatan nadzorczych ze strony stuzb
inspekcji farmaceutycznej, ktére majg m.in. za zadanie zapewnienie wtasciwe;j
realizacji ustug farmaceutycznych w szpitalach.

W informacji o wynikach kontroli P/15/109 Wykonywanie przez Panstwowa
Inspekcje  Farmaceutyczng zadan okre$lonych w ustawie Prawo
Farmaceutyczne, NIK wskazatla, Ze skuteczny nadz6r nad obrotem produktami
leczniczymi, wymaga zdecydowanego wzmocnienia kadrowego inspekcji
farmaceutycznej, szczegélnie w sytuacji rosngcej liczby nadzorowanych
placowek i licznych nowelizacji Prawa farmaceutycznego, ktére natozyty na
inspekcje dodatkowe zadania. Powinno temu towarzyszy¢ zapewnienie,
w budzecie Ministra Zdrowia oraz w budzetach poszczegélnych wojewoddw,
odpowiednich  $§rodkéw finansowych na funkcjonowanie inspekc;ji
farmaceutycznej. Zdaniem NIK, obsada kadrowa w poszczegélnych
inspektoratach farmaceutycznych byla niewystarczajaca, co miato istotny
wplyw na ograniczenie liczby i zakresu kontroli. W swoim stanowisku do ww.
Informacji, Minister Zdrowia wskazal, ze GIF widzi pilng potrzebe wzmocnienia
obsady kadrowej inspektoréw farmaceutycznych oraz zapewnienia wiekszej
ilosci srodkéw finansowych dla tej stuzby.

3 Np. w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki.
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Konieczno$¢ zmian organizacyjnych w inspektoratach farmaceutycznych
potwierdzajg réwniez dane otrzymane od GIF w zwigzku z ustaleniami
niniejszej kontroli. Z danych tych wynika, ze ograniczona liczba realizowanych
przez inspektoréw farmaceutycznych kontroli jest pochodng mozliwosci
kadrowych inspektoratéw (1acznie ok. 140 oséb). Taka liczba zatrudnionych
w wojewddzkich  inspektoratach farmaceutycznych, wykonuje zadania
nadzorcze wobec 18 tys. podmiotow.

Wobec ilo$ci zadan wynikajacych z powszechnie obowigzujacych
przepiséw, NIK podtrzymuje swoje stanowisko o koniecznos$ci otrzymania
przez stuzby inspekcji farmaceutycznej, srodkéw na zwiekszenie potencjatu
kadrowego.

3) okreslenia wymagan kadrowych, lokalowych i organizacyjnych dla
dziatéw farmacji szpitalnej, zuwzglednieniem zakresu zadan
przypisanych im ustawg Prawo Farmaceutyczne;

Zgodnie z treScig art. 87 ust. 4 ustawy Prawo Farmaceutyczne, w szpitalach,
w ktdérych nie utworzono apteki tworzy sie dziat farmacji szpitalnej, petnigcy
funkcje apteki. Przepis ten okresla réwniez zakres zadan, jakie moga by¢
wykonywane przez dzialy farmacji szpitalnej, ktéry w znaczacym stopniu
pokrywa sie z zadaniami apteki (sa to takie ustugi farmaceutyczne, jak
wydawanie produktéw leczniczych iwyrobéw medycznych, organizowanie
zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne, udzielanie
informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych). Wymagania
kadrowe, lokalowe i organizacyjne funkcjonowania aptek zostaly okreslone
w aktach wykonawczych do ustawy Prawo Farmaceutyczne? Brak jest
natomiast precyzyjnych przepisow regulujacych funkcjonowanie dziatléow
farmacji szpitalnej i odpowiadajacych im przepiséw karnych zwigzanych
z sankcjami za ich nieprzestrzeganie (por. art. 131 ustawy Prawo
Farmaceutyczne). Dostrzegajac potrzebe istnienia tego rodzaju uregulowan,
prébe wypeknienia tej luki podjat w 2015 r. GIF, wydajac w dniu 15 listopada
2015 r. Komunikat nr3 wsprawie wymogéw lokalowych i kadrowych
dotyczacych dziatéw farmacji szpitalnej oraz obowigzkéw podmiotu
wykonujacego  dziatalno$¢  lecznicza ~w  zwigzku  z utworzeniem
w przedsiebiorstwie tego podmiotu dziatu farmacji szpitalnej. Dokument ten
nie ma jednak rangi przepisu prawa powszechnie obowiagzujacego i w praktyce
czesto nie jest respektowany. Okreslenie, w formie aktu prawa powszechnie
obowigzujacego, warunkéw funkcjonowania dziatéw farmacji szpitalnej
w znaczacym stopniu przyczynitoby sie do poprawy bezpieczenstwa
gospodarki lekami w szpitalach.

4) okreslenia katalogu substancji bardzo silnie dziatajacych, o ktérych
mowa w art. 91 ust. 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne;

Wskazany przepis stanowi, Ze technik farmaceutyczny, posiadajacy dwuletnia
praktyke waptece, w pelnym wymiarze czasu pracy, moze wykonywacl
czynno$ci fachowe polegajace na sporzadzaniu, wytwarzaniu, wydawaniu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, z wyjatkiem produktéw
leczniczych majacych w swoim sktadzie: 1) substancje bardzo silnie dziatajace,
okreslone w Urzedowym Wykazie Produktéw Leczniczych dopuszczone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, 2) substancje odurzajace,
3) substancje psychotropowe grupy I-P oraz II-P. Ustalenia kontroli wskazuja
na to, ze okreslenie katalogu pierwszej z ww. grup lekéw w oparciu o aktualne
przepisy prawa nie jest mozliwe. Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych nie
zawiera bowiem odniesien do tej kategorii produktéw leczniczych. Nie ma
roéwniez innych przepiséw prawa, ktdre katalog taki by zawieraty. Tymczasem,
w toku kontroli odnotowane zostato zjawisko wykonywania przez technikéw
farmacji  czynno$ci fachowych zwigzanych z uZyciem substancji,

4+ Wydanym na podstawie art. 95 ust. 4 ustawy Prawo Farmaceutyczne rozporzadzeniu
w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki oraz wydanym na podstawie
art. 98 ust. 5 tej ustawy rozporzadzeniu w sprawie szczegétowych wymogdéw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki.
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kwalifikowanych w Farmakopei Polskiej, jako bardzo silnie dziatajgce. Trzeba
podkresli¢, ze Farmakopea Polska to inny dokument niz Urzedowy Wykaz
Produktéw Leczniczych, nie ma wiec podstaw do stosowania jej w oparciu
o aktualne brzmienie art. 91 ustawy Prawo Farmaceutyczne.

5) zmiany art. 86 ustawy Prawo Farmaceutyczne polegajacej na
wyodrebnieniu ustug farmaceutycznych, ktérych realizacja bytaby
dopuszczalna poza apteka szpitalng i okres$lenia warunkéw ich
realizacji;

W czeSci szpitali, ustugi farmaceutyczne zwigzane ze sporzadzaniem lekéw
wykonywane sg w warunkach oddziatéw szpitalnych z uwagi na funkcjonujace
rozwigzania organizacyjne ograniczajgce godziny pracy aptek szpitalnych.
Dotyczy to m.in. sporzadzania mieszanin do zywienia pozajelitowego,
przygotowywania lekéw cytostatycznych w dawkach dziennych oraz
sporzadzania produktéw radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania
Swiadczen pacjentom. Praktyka ta nie jest zgodna zaktualng tres$cig art. 86
ustawy Prawo Farmaceutyczne, z ktérego wynika, ze wszystkie ustugi
farmaceutyczne sg wykonywane w aptekach lub w dziatach farmacji szpitalne;.
Jednoczes$nie istnieje uzasadniona potrzeba zapewnienia ciggtosSci
wykonywania ww. ustug w kontrolowanych warunkach i przez odpowiednio
przeszkolony personel, bezposrednio w warunkach oddziatéw szpitalnych.

6) wprowadzenia w ustawie Prawo Farmaceutyczne minimalnych norm
zatrudnienia farmaceutéw w aptekach szpitalnych i dziatach farmac;ji
szpitalnej;

Zgodnie z trescig art. 92 ustawy Prawo Farmaceutyczne, w godzinach czynnosci
apteki powinien by¢ w niej obecny farmaceuta. Dziatalno$¢ szpitali cechuje
specyfika polegajaca na konieczno$ci zapewniania catodobowej farmakoterapii
0s6b hospitalizowanych. Z ustalenn kontroli wynika, ze wiekszo$¢ szpitali nie
zapewnia catodobowego funkcjonowania komoérek odpowiedzialnych
zarealizacje ustug farmaceutycznych oraz statej obecno$ci w nich
farmaceutow. Wyniki kontroli wskazuja na to, ze w szpitalach, wobec zbyt
matej obsady na stanowiskach farmaceutéw, dochodzi do realizacji ustug
farmaceutycznych z przekroczeniem uprawnien zawodowych przez innych
pracownikéw podmiotéw leczniczych. Ustalenie minimalnych norm
zatrudnienia farmaceutéw w aptekach szpitalnych i dziatach farmacji szpitalnej
bedzie narzedziem umozliwiajgcym wyeliminowanie tego negatywnego
zjawiska.

7) wprowadzenia w ustawie Prawo Farmaceutyczne obowigzku
monitorowania przez kierownikéw podmiotéw leczniczych realizacji
przez farmaceutéw, okreslonego w art. 107 zf tejze ustawy, obowigzku
uczestniczenia w procesie szkolenia;

Z ustalen kontroli wynika, ze tylko w co trzecim kontrolowanym podmiocie
leczniczym, kadra zarzadzajaca pozyskiwata od farmaceutéw informacje
o odbyciu przez nich obowigzkowych szkolen, o ktérych mowa w art. 107 zf
ustawy Prawo Farmaceutyczne. Wobec obowigzku zapewnienia $wiadczenia
ustug farmaceutycznych przez osoby spelniajagce wymagania w zakresie
kwalifikacji iwiedzy zawodowej, zarzadzajacy podmiotami leczniczymi
powinni dysponowac¢ informacjami o wykonaniu przez farmaceutéw
zatrudnionych w aptekach szpitalnych i dzialach farmacji szpitalnej
obowigzkéw szkoleniowych. Przepisy ustawy Prawo Farmaceutyczne oraz
aktualnie obowiazujace rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 25 czerwca 2003 r.
w sprawie cigglych szkolen farmaceutéw zatrudnionych w aptekach
i hurtowniach farmaceutycznych> zaréwno nie okreslajg takiego wymogu, jak
i nie przewiduja narzedzi pozyskania tego rodzaju danych przez kierownikow
podmiotéw leczniczych.

5Dz.U.z 2003 r.Nr 132, poz. 1238 ze zm.
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8) wprowadzenia w tresci §10 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki, zmiany polegajgcej na
wyraznym objeciu pozostatosci produktow leczniczych obowigzkiem
prowadzenia przez apteki dokumentacji produktéw i materiatow
przekazanych do utylizacji.

Z ustalen kontroli wynika, ze w szpitalach, ze wzgledu m.in. na aktualne
brzmienie ww. przepisu, ktéry nie wymienia wprost pozostatosci produktéw
leczniczych, stosowana jest praktyka pomijania przy przekazywaniu
do utylizacji niezuzytych i nienadajacych sie do wykorzystania resztek lekdw.
Sa one traktowane jako ,zwykly” odpad medyczny i przekazywane do utylizacji
wraz z innymi odpadami. Sytuacja ta dotyczy m.in. silnie dziatajacych
produktéow z kategorii $rodkéow odurzajacych grupy IN i II-N, substancji
psychotropowych grupy II-P, III-P i IV-P, co stwarza realne zagrozenie dla
bezpieczenstwa obrotu lekami. Apteki zobowigzane s3 z kolei do prowadzenia
kompletnej dokumentacji, ktéra umozliwi¢ ma zidentyfikowanie co do nazwy,
serii i terminu waznosci konkretnych lekéw przekazanych do utylizacji oraz
powiagzanie tej dokumentacji z dokumentami zakupu lekéw. Z ustalen kontroli
wynika, ze w prowadzonych przez apteki szpitalne ewidencjach lekéw,
wystepuja wynikajace z tego zjawiska niezgodnosci.

Skala stwierdzonych w toku niniejszej kontroli nieprawidtowosci wskazuje
ponadto na potrzebe zintensyfikowania przez Panstwowa Inspekcje
Farmaceutyczng, jako organu sprawujacego nadzér nad obrotem i jakosScig
produktéw leczniczych, w ramach zadan okreslonych w art. 109 ustawy Prawo
Farmaceutyczne, nadzoru nad dziatalnos$cig aptek szpitalnych i dzialéw
farmacji szpitalnej w zakresie obrotu produktami leczniczymi i Swiadczenia
ustug farmaceutycznych. Zgodnie z trescig art. 108 ust. 1 ww. ustawy, celem
dziatalnos$ci Inspekcji jest zabezpieczenie interesu spotecznego w zakresie
bezpieczenstwa zdrowia i Zycia ludzi przy stosowaniu produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych, znajdujacych sie m.in. w aptekach i dziatach farmac;ji
szpitalne;j.

W latach objetych badaniem stuzby inspekcji farmaceutycznej przeprowadzity
tacznie 722 kontrole aptek szpitalnych i dzialéw farmacji szpitalnej, w tym
w 2015 r. 215 kontroli, w 2016 r. 223 kontrole i w 2017 r. 284 kontrole W tym
czasie liczba aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej wynosita $rednio
1483 (w2015r.1452,w20161.1476,aw2017r.1520).

Stuzby inspekcji farmaceutycznej przeprowadzity kontrole w co szo6stej aptece
szpitalnej lub dziale farmacji szpitalnej. W 2015 r. i 2016 r. kontrolami objeto
15% funkcjonujacych aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej,
aw 2017 r. 19% tych jednostek.

Zdaniem NIK zakres dziatan nadzorczych byt niewspdéimierny do liczby aptek
szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej oraz nie zapewnit prawidtowego
funkcjonowania szpitali w zakresie realizacji ustug farmaceutycznych, o czym
$Swiadczy skala nieprawidtowos$ci ujawnionych w toku kontroli bedacych
przedmiotem niniejszej informacji.
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5. WAZNIEJSZE WYNIKI KONTROLI

5.1. OBSZAR BADAN KONTROLNYCH NR 1

Sposob organizacji
pracy apteki szpitalnej
lub dziatu farmacji
szpitalnej oraz zadan
zwiazanych

z prowadzeniem apteki
szpitalnej lub dziatu
farmacji szpitalne;j.

Komorki organizacyjne
realizujace ustugi
farmaceutyczne.

19

Organizacja pracy aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej powinna
zapewnia¢ ciggto$¢ realizacji ustug farmaceutycznych wykonywanych przez
osoby uprawnione.

W $wietle art. 86 ust. 1 i art. 87 ust. 4 ustawy Prawo Farmaceutyczne miejscem
realizacji w podmiotach leczniczych ustug farmaceutycznych jest apteka
szpitalna lub pelniacy jej funkcje dziat farmacji szpitalne;j.

Podmioty lecznicze muszg zapewni¢ catlodobowy dostep do niezbednych
produktéw leczniczych i obecnos¢ farmaceuty w czasie funkcjonowania apteki
szpitalnej. Zauwazy¢ jednak nalezy, Ze przepisy powszechnie obowigzujgce nie
naktadajg wprost obowigzku zapewnienia obecnos$ci farmaceuty w godzinach
otwarcia dziatu farmacji szpitalne;.

Zakres ustug realizowanych przez apteki szpitalne obejmuje czynnosci
zZwigzane z m.in.:

- wydawaniem lekdw, sporzadzaniem lekéw recepturowych, aptecznych, lekéw
do zywienia poza- i do- jelitowego, produktéw radiofarmaceutycznych,
przygotowywaniem lekéw w dawkach dziennych,

- organizowaniem zaopatrzenia szpitala w leki,

- udzialem w monitorowaniu dziatain niepozadanych lekéw i badaniach
klinicznych prowadzonych na terenie szpitala, racjonalizacji farmakoterapii,

- wspotuczestniczeniem w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi.
Katalog ustug farmaceutycznych, ktére moga by¢ realizowane przez dziaty
farmacji szpitalnej jest wezszy i nie obejmuje m.in. sporzadzania lekéw
recepturowych, lekéw do zywienia poza- i do- jelitowego, produktow
radiofarmaceutycznych, przygotowywania lekow w dawkach dziennych.

Ustugi farmaceutyczne mogg by¢ realizowane wytgcznie przez farmaceutow
i technikow farmaceutycznych w granicach ich uprawnien zawodowych.
Farmaceuci zobowigzani s3 do stalego podnoszenia swoich kwalifikacji
zawodowych.

5.1.1.0RGANIZACJA ZADAN ZWIAZANYCH Z FUNKCJONOWANIEM APTEKI SZPITALNE]
LUB DZIALU FARMAC]I SZPITALNE]

W 22 kontrolowanych szpitalach funkcjonowaty apteki szpitalne lub dziaty
farmacji szpitalnej utworzone przed okresem objetym kontrolg NIK.

W pieciu kontrolowanych podmiotach leczniczych® funkcje apteki szpitalnej
peit dziat farmacji szpitalne;j.

W badanym okresie w dwoch szpitalach wprowadzono zmiane formy
organizacyjnej komorek realizujacych ustugi farmaceutyczne. Zmiany
wprowadzone w strukturze organizacyjnej obydwu podmiotéw leczniczych
znalazty odzwierciedlenie w regulaminach wewnetrznych tych jednostek.

7

R W Powiatowym Centrum Zdrowia w Lwéwku Slaskim sp. z o.0.,
zazgoda Dolnoslaskiego Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego,
apteka szpitalna zostala przeksztalcona w dziat farmacji szpitalne;j.
Uzasadnieniem uruchomienia dzialu farmacji szpitalnej w miejsce
funkcjonujacej apteki szpitalnej byto korzystanie przez szpital z ustug
farmaceutycznych jedynie w ograniczonym zakresie, wtasciwym dla dziatéw

6 Szpital Ogélny w Kolnie, Wojew6dzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. $w. Ludwika
w Krakowie, Szpital Miejski w Rabce Zdroju sp. z 0.0., Samodzielny Publiczny Zaktad
Opieki Zdrowotnej w Bychawie, Powiatowe Centrum Zdrowia w Lwéwku Slaskim sp.
Z 0.0.
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Zakres zadan
realizatoréw ustug
farmaceutycznych.

farmacji szpitalnej. Przy przeksztalcaniu apteki szpitalnej w dzial farmacji
szpitalnej zachowana zostata ciggto$¢ Swiadczenia ustug farmaceutycznych.
X8 W Dolnoslgskim Szpitalu Specjalistycznym im. T. Marciniaka -
Centrum Medycyny Ratunkowej we Wroctawiu, w zwigzku ze zmiang
siedziby podmiotu leczniczego, utworzona zostata 31 sierpnia 2015 r. apteka
szpitalna w nowej lokalizacji w miejsce dwoch aptek szpitalnych dotychczas
realizujacych ustugi farmaceutyczne na rzecz szpitala. Nowoutworzona
apteka prowadzita dziatalno$¢, mimo iz wymagang zgode WIF na jej
uruchomienie uzyskano dopiero decyzja z dnia 12 listopada 2015 r.
Powyzsze stanowito naruszenie postanowien art. 106 ust. 1 ustawy Prawo
Farmaceutyczne, zezwalajgcych na uruchomienie apteki szpitalnej dopiero
po  uzyskaniu zgody = wilasciwego wojewodzkiego inspektora
farmaceutycznego, pod warunkiem spelnienia wymogéw lokalowych
i wyposazenia oraz zatrudnienia kierownika — wedtug kryteriéw okreslonych
W ustawie.

5.1.2.ZAKRES ZADAN REALIZOWANYCH PRZEZ APTEKE SZPITALNA LUB DZIAL

FARMAC]I SZPITALNE]

Zakres zadan aptek szpitalnych i dzialéw farmacji szpitalnej byt, zgodnie z art.
24 ust. 1 pkt 2, 4 i 7 ustawy o dziatalnosci leczniczej, poza jednym przypadkiem,
wskazywany w regulaminach organizacyjnych obowigzujacych
w kontrolowanych jednostkach.

<> Pomimo iz w regulaminie organizacyjnym podmiotu wykonujacego
dziatalnos¢ leczniczg miedzy innymi okre$la sie zadania poszczegélnych
jednostek lub komdrek organizacyjnych, zadania apteki Ginekologiczno-
Potozniczego Szpitala Klinicznego w Poznaniu nie zostaty w tym dokumencie
wymienione.

W czterech podmiotach leczniczych ustugi farmaceutyczne nieprzypisane
aptece szpitalnej realizowane byly przez inne komoérki organizacyjne
podmiotu leczniczego, tj. oddzialy szpitalne. W szpitalach, w ktérych funkcje
apteki szpitalnej petnit dzial farmacji szpitalnej, zakres zadan realizowanych
przez dziat nie wykraczat poza katalog wskazany w art. 87 ust. 4 ustawy Prawo
Farmaceutyczne.

Apteki szpitalne czterech kontrolowanych podmiotéw leczniczych realizowaty
ustugi farmaceutyczne zaréwno na rzecz swoich pacjentdéw, jak i na rzecz
pacjentéw innych szpitali. Realizacja ustug farmaceutycznych dla podmiotow
zewnetrznych prowadzona byta na podstawie uméw zawartych zgodnie z art.
106 ust. 3 ustawy Prawo Farmaceutyczne, o ktérych w wiekszosci przypadkéw,
stosownie do dyspozycji art. 106 ust. 4 ww. ustawy, powiadomiony zostat WIF.
Zaznaczy¢ jednak nalezy, Ze informacje o zawarciu przedmiotowych umédw,
dwa z trzech podmiotéw, w ktérych stwierdzono niedopetnienie obowigzkéw
informacyjnych wobec WIF, przekazaty dopiero w trakcie kontroli NIK.

X Mazowiecki Szpital Specjalistyczny sp. z o0.0. w Radomiu dokonat
zgltoszenia po 5 miesigcach i 3 dniach od zawarcia umowy.
X Kierownik Apteki Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego

nr 4 w Lublinie nie poinformowata WIF o realizacji ustug farmaceutycznych,
w zakresie dostawy tlenu narzecz Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Lublinie, na podstawie umowy obowigzujacej od 2002 r., nad realizacja
ktorej apteka prowadzita nadzér od potowy 2016 r.

X Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 w Lublinie, informacje
o zawarciu dwéch uméw na produkcje przez apteke szpitalng mieszanin do

zZywienia pozajelitowego przekazat w styczniu 2016 r. tj. po uptywie 255 i 23

dni od ich zawarcia.
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5.1.3.0RGANIZACJA PRACY APTEKI SZPITALNE] LUB DZIALU FARMAC]I SZPITALNE]

Za prawidlowe funkcjonowanie komdrek odpowiedzialnych za realizacje na
rzecz szpitali ustug farmaceutycznych odpowiadaly osoby zatrudnione na
stanowiskach odpowiednio kierownikéw aptek szpitalnych (art. 93 ust. 1
ustawy Prawo Farmaceutyczne) lub dziatéw farmacji szpitalnej. Kierownicy
aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej w kontrolowanych podmiotach
posiadali wymagane kwalifikacje.

7

< Jedynie w Szpitalu Miejskim w Rabce Zdroju sp. z 0.0. nie zostat
zatrudniony kierownik dziatu farmacji szpitalnej, pomimo iz w Regulaminie
organizacyjnym jednostki okreslono, ze komdrkami organizacyjnymi
Szpitala kierujg kierownicy, powolywani przez Prezesa Zarzadu, a dziat
farmacji podlega kierownikowi, ktdry sprawuje nadzdér merytoryczny
iformalny nad praca tego dzialu. Zakres przedmiotowy umowy
z zatrudnionym w szpitalu farmaceuta, na podstawie umowy wolontariatu,
obejmowat jedynie nadzér farmaceutyczny nad przychodami i rozchodami
lekéw oraz Srodkéw zawierajacych substancje odurzajace i byl znacznie
wezszy niz zakres zadan dzialu przypisany w uregulowaniach
wewnetrznych. Zgodnie z regulaminem, do dziatu nalezato w szczegdlnosci:
organizowanie zaopatrzenia podmiotu leczniczego w produkty lecznicze
i wyroby medyczne, udziat w racjonalizacji farmakoterapii,
wspdtuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi, ustalanie procedur wydawania oraz biezace
wydawanie komoérkom dziatalnoSci podstawowej podmiotu leczniczego
produktow leczniczych i wyrobow medycznych, zgodnie
z zapotrzebowaniem oraz ustalonymi zasadami, a takze prowadzenie
ewidencji uzyskiwanych daréw produktéw leczniczych iwyrobow
medycznych. W konsekwencji w Szpitalu nie byto osoby nadzorujacej
realizacje ww. zadan przypisanych dziatowi.

X W  Uniwersyteckim  Szpitalu  Rehabilitacyjno-Ortopedycznym
w Zakopanem przez 10 miesiecy 2015 r. nie byto obsadzone stanowisko
kierownika apteki. Dyrektor wskazal, ze w tym czasie prowadzono
poszukiwania osoby na stanowisko kierownika apteki.

X8 Réwniez w Powiatowym Centrum Zdrowia w Lwéwku Slaskim
Sp. z 0.0. przez trzy tygodnie 2015 r., funkcjonowata apteka w sytuacji braku
obsady na stanowisku jej kierownika, co stanowito naruszenie przepisu art.
93 ust 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne. Ponadto funkcja kierownika apteki,
przez poéttora miesigca w 2015r. petniona byta przez farmaceute, ktéry nie
posiadat stazu pracy, o ktérym mowa w art. 88 ust 2 ww. ustawy Prawo
Farmaceutyczne.

Apteki szpitalne i dziaty farmacji szpitalnej byly czynne w dni powszednie od
godzin porannych do popotudniowych, na ogét od godziny 7 do 15.
Catodobowe $wiadczenie ustug farmaceutycznych realizowata jedynie apteka
funkcjonujaca w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym nr 1
w Lublinie. W pozostatych podmiotach leczniczych stosowano roézne
rozwigzania organizacyjne majace zapewnic ciggto$¢ ustug farmaceutycznych
w ciggu doby. W tym celu okres$lano zasady wydawania lekéw z apteki
szpitalnej lub dzialu farmacji szpitalnej majace zapewni¢ zaopatrzenie
oddziatéw w zakresie niezbednym do prowadzenia farmakoterapii.

W przypadku nagtej koniecznos$ci pozyskania produktéw leczniczych z apteki
szpitalnej lub dziatu farmac;ji szpitalne;j:

- ustanawiane byty w dni $wigteczne i wolne od pracy dyzury telefoniczne?,

- zapewniano telefoniczny kontakt z kierownikiem apteki?,

7 Np. Uniwersytecki Dzieciecy Szpital Kliniczny im. L. Zamenhofa w Biatymstoku, Szpital
Powiatowy w Jarocinie sp. z o.0.

8 Np. Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie, Ginekologiczno-
Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu, Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im.
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- wprowadzano procedury realizacji ustug farmaceutycznych poza godzinami
funkcjonowania apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej®.

Przyklad:

X W Szpitalu Klinicznym im. Heliodora Swieckiego w Poznaniu na
dwoch oddziatach umiejscowiono apteczki ,Leki rezerwowe Szpitala”,
ktorych sktad zostat okreslony przez Komitet Terapeutyczny, a dostep do
nich byt mozliwy tylko poza godzinami pracy apteki.

X8 W dni wolne od pracy apteki Samodzielnego Publicznego
Centralnego Szpitala Klinicznego w Warszawie i Ginekologiczno-
Potozniczego Szpitala Klinicznego Uniwersytetu Medycznego im. Karola

Marcinkowskiego w Poznaniu pekity dyzury, podczas ktorych ich

pracownicy przygotowywali dawki dzienne lekdw=

Zgodnie z art. 92 ustawy Prawo Farmaceutyczne w godzinach czynnosci apteki
powinien by¢ wniej obecny farmaceuta. Funkcjonowanie apteki pod
nieobecnos¢ farmaceuty stanowi naruszenie wymagan dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi i uniemozliwia $wiadczenie ustug farmaceutycznych,
o ktérych mowa w art. 86 ust. 2 przywotanej ustawy, w pelnym zakresie.

W co piatym szpitalu (21% tj. 4 z 19) posiadajacym apteke szpitalna nie
zostala zapewniona obecnos$¢ farmaceuty w godzinach pracy apteki.

7

< W  Uniwersyteckim  Szpitalu = Rehabilitacyjno-Ortopedycznym
w Zakopanem w trakcie urlopu wypoczynkowego kierownika apteki (tacznie
37 dni) apteka funkcjonowata pomimo nieobecnosci farmaceuty,
a zastepstwo powierzone byto technikowi farmaceutycznemu;

<> W Ginekologiczno-Potozniczym Szpitalu Klinicznym w Poznaniu nie
zapewniono obecnosci farmaceuty przez dziewie¢ dni;
X W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej w Stupcy

apteka szpitalna pod nieobecno$¢ farmaceuty funkcjonowata w ciggu 74 dni;
W szpitalu tym, farmaceuta w zwigzku z koniecznoScig realizacji ustug
farmaceutycznych, $wiadczyt doraznie prace w czasie przebywania na
urlopie wypoczynkowym.

<> W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej
w Nowym Miescie nad Pilicg analogiczne zjawisko wystapito w ciggu 50 dni.
W szpitalu tym farmaceuta w zwiazku z koniecznos$cia realizacji ustug
farmaceutycznych $wiadczyt doraznie prace w czasie przebywania na
zwolnieniu lekarskim.

Praktyka opisana w wyzej moze by¢ oceniana, jako naruszajaca prawa
pracownika do wypoczynku, wynikajace z ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r.

Kodeks Pracy??;

W czterech podmiotach leczniczych, w Kktoérych funkcjonowal dziat
farmacji, stwierdzono, Ze byt on czynny pod nieobecnos$¢ farmaceuty.

W zwiagzku z nieobecno$cia farmaceuty w godzinach czynno$ci apteki szpitalnej
lub dziatu farmacji szpitalnej stwierdzone zostaly w trzech podmiotach
leczniczych przypadki realizacji ustug farmaceutycznych przez osoby
nieuprawnione.

Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Stupcy, Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. prof. W. Ortowskiego Centrum
Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie, Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Nowym MieScie nad Pilica, Mazowiecki Szpital Specjalistyczny sp. z 0.0. w
Radomiu, Wojewddzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogérskiej w Jeleniej Gorze,
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 we Wroctawiu, Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej w Betzycach, Uniwersytecki Szpital Rehabilitacyjno-
Ortopedyczny w Zakopanem

9 Np. Wojewodzki Specjalistyczny Szpital Dzieciecy im. $w. Ludwika w Krakowie,
Dolnoslaski Szpital Specjalistyczny im. T. Marciniaka Centrum Medycyny Ratunkowe;j
we Wroctawiu, Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej nr 1 w Belzycach,
Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 4 w Lublinie

10 Dz.U.z 2016 r. poz. 1666 t.j. ze zm.
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7

< W Wojewddzkim Specjalistycznym Szpitalu Dzieciecym im.
$w. Ludwika w Krakowie, niezapewnienie obecnosci farmaceuty w godzinach
czynno$ci dziatu skutkowalo przekroczeniem uprawnien zawodowych
iwydaniem przez technika farmaceutycznego produktu leczniczego,
zawierajgcego substancje psychotropowe.

X Réwniez w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej
w Bychawie doszto do przekroczenia uprawnien zawodowych przez technika
farmaceutycznego, ktéry pod nieobecno$¢ farmaceuty wydawat produkty
lecznicze, pomimo iz nie posiadal wymaganego stazu pracy.

X W Ginekologiczno - Potozniczym Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu przez dziewie¢ dni
(soboty i niedziele), pomimo nieobecnosci farmaceuty, funkcjonowata
w szpitalu pracownia leku cytostatycznego, wchodzaca w sktad apteki.
Zgodnie z art. 91 ust.1 pkt 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne, wyltacznie
farmaceuci posiadaja merytoryczne przygotowanie do sporzadzania tego
typu lekéw, a pracownia cytostatykéw, jako element apteki, moze dziataé

wylacznie podczas obecno$ci farmaceuty (art. 92 ustawy Prawo

Farmaceutyczne).

W Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym sp. z 0.0. w Radomiu technik
farmacji wykonywat czynnos$ci fachowe zwigzane z uzyciem substancji,
kwalifikowanej w Farmakopei Polskiej X, jako bardzo silnie dziatajaca.
Realizacja przez technika farmaceutycznego czynno$ci wskazanych powyzej
byta konsekwencja nieumieszczenia w Urzedowym Wykazie Produktéw
Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
wykazu substancji bardzo silnie dziatajacych.

W aptekach szpitalnych i dziatach farmacji szpitalnej, ustugi farmaceutyczne
realizowane byly przez pracownikéw zatrudnionych na stanowiskach
farmaceutéw oraz technikéw farmaceutycznych posiadajacych wymagane
kwalifikacje. Z ustalen kontroli wynika, Zze tylko w co trzecim kontrolowanym
podmiocie leczniczym kadra zarzadzajaca pozyskiwata od farmaceutéw
informacje o realizacji przez nich szkolen, o ktérych mowa w art. 107 zf ustawy
Prawo Farmaceutyczne.

5.2.0BSZAR BADAN KONTROLNYCH NR 2

Zapewnienie
bezpieczenstwa
pacjentow w zakresie
farmakoterapii.

23

Jednym z aspektéw zapewnienia bezpieczenstwa pacjentdow w zakresie
farmakoterapii jest realizacja ustug farmaceutycznych w okreslonych
warunkach, przez osoby uprawnione, przy uzyciu lekéw spetniajacych wymogi
jako$ciowe.

Wymogi lokalowe wobec aptek szpitalnych oraz zakres ich podstawowego
wyposazenia zostaly okreSlone w rozporzadzeniu w sprawie szczegétowych
wymogdéw, jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki. W rozporzadzeniu
w sprawie warunkdéw prowadzenia apteki wskazane zostalty wymagania
dotyczace sposobu przechowywania produktéw leczniczych oraz zakres przez
nie prowadzonej dokumentacji.

W przepisach powszechnie obowigzujacych nie zostaly natomiast ustalone
wprost wymogi, jakim powinien odpowiadaé lokal dziatu farmacji szpitalne;j,
jego wyposazenie i organizacja.

Wedlug Komunikatu nr 3 GIF z 15 listopada 2011 r. w sprawie wymogow
lokalowych i kadrowych dotyczacych dziatéw farmacji szpitalnej oraz
obowigzkéw podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza zwiazanych
z utworzeniem w przedsiebiorstwie tego podmiotu dziatu farmacji szpitalnej,
lokal dzialu farmacji szpitalnej powinien speinia¢é wymogi okres$lone
w przywotanych rozporzadzeniach dotyczacych aptek, w zakresie niezbednym
do wykonywania zadan wymienionych w art. 86 ust. 2 pkt 11i 4, ust. 3 pkt 5,7,9
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i 10 oraz ust. 4 ustawy Prawo Farmaceutyczne. Wskazat réwniez, ze art. 87 ust.
4 ustawy Prawa Farmaceutyczne stanowi, ze dzial farmacji szpitalnej peini
funkcje apteki szpitalne;.

Wobec powyzszego, stanem oczekiwanym jest, by dziaty farmacji szpitalnej
spetniaty wymogi okreslone wustawie Prawo Farmaceutyczne i aktach
wykonawczych przewidziane dla apteki szpitalnej, w zakresie, w jakim
realizuja one funkcje aptek szpitalnych.

W ocenie NIK, w zwigzku z konieczno$cig stosowania w farmakoterapii lekow
pelnowartos$ciowych i spetniajacych okreslone parametry jako$ciowe, zasady
obrotu lekami wydanymi z apteki szpitalnej i dziatu farmacji szpitalnej oraz
innymi produktami leczniczymi stosowanymi w szpitalu!! powinny:

- zapewniaé¢ zgodno$¢ danych ewidencyjnych o zasobie lekéw posiadanych
przez szpital ze stanem rzeczywistym,

- pozwalaé na identyfikacje lekéw, co do nazwy, serii i daty waznoSci, wobec
koniecznosci ich wycofania z obrotu lub wstrzymania stosowania,

- gwarantowa¢ wiarygodno$¢ informacji o sposobie zuzycia produktow
leczniczych lub przekazaniu ich do utylizacji.

Wedtug art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych?? pacjentowi przyjetemu
do szpitala, jezeli jest to konieczne do wykonywania §wiadczenia, zapewnia sie
bezptatnie leki, srodki spozywcze specjalnego zywienia i wyroby medyczne.
Dopuszczalno$¢ stosowania w farmakoterapii lekéw wlasnych pacjentow,
dostarczanych bezposrednio do lekarzy prowadzacych w szpitalach, nie zostata
wprost wskazana w przepisach powszechnie obowiazujgcych, a shtuzby
farmaceutyczne podmiotéw leczniczych kontroluja przyjmowanie lekéw tylko
do aptek. Jednocze$nie do kierownikéw aptek nalezy m.in. wstrzymywanie lub
wycofywanie z obrotu i stosowania lekéw objetych decyzjami stuzb inspekcji
farmaceutycznej.

Do kierownikéw aptek szpitalnych nalezy, zgodnie z art. 36d i 88 ust. 5 pkt 3
ustawy Prawo Farmaceutyczne, przekazywanie Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrob6éw Medycznych i Produktéw Biobojczych oraz
podmiotowi odpowiedzialnemu, zgtoszen o niepozadanym dziataniu produktu
leczniczego.

Jedna z ustug farmaceutycznych jest udzial aptek szpitalnych w badaniach
klinicznych prowadzonych na terenie podmiotu leczniczego. Przy czym, zakres
jej udziatu dookreslany jest w uregulowaniach wewnetrznych szpitali lub
umowach ze sponsorami badan klinicznych.

Niezwykle istotnym aspektem dziatalno$ci aptek szpitalnych i dziatéw farmacji
szpitalnej jest prowadzenie nadzoru nad bezpieczennstwem gospodarowania
lekami. Zadania te realizowane s3g przez stuzby farmaceutyczne na zasadach
okreslonych w poszczegdlnych podmiotach leczniczych.

11 ]eki dostarczone przez pacjentéw, darowizny, w tym bezptatne prébki lekow
12 Dz.U.z 2016 r. poz. 1793 ze zm.
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Przechowywanie lekow
w aptece szpitalnej i
organizacja dzialéw
farmacji szpitalne;j.
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5.2.1.WARUNKI FUNKCJONOWANIA APTEKI SZPITALNE] LUB DZIALU FARMAC]I
SZPITALNE] ORAZ PRZECHOWYWANIA LEKOW W SZPITALU

Pomieszczenia, w ktorych funkcjonowata apteka szpitalna nie spelniaty,
w o$miu szpitalach wymogéw w zakresie:

- organizacji ciaggéw komunikacyjnych (dwa odrebne wejscia dla dostawcéw
i personelu)3,

- wyposazenia w urzadzenia eliminujgce nadmierne nastonecznienie# oraz
stoty ekspedycyjnel?,

- wyposazenia w urzadzenia wentylacyjne?s,

- wyposazenia w zamykane szafy ekspedycyjne (co najmniej 60 cm od
podtogi)??,

- posiadania tatwo zmywalnych podestow?8.

W szpitalach produkty lecznicze w opakowaniach zbiorczych zawierajgcych na
og6t ptyny infuzyjne, przechowywane byty na podestach drewnianych, ktére
nie byty fatwo zmywalne?.

Zdjecie nr 1 Przechowywanie zbiorczych opakowan lekéw: materialy kontrolne NIK

Powyzsza praktyka wskazuje, Zze wymdg wyposazenia aptek szpitalnych
w tatwo zmywalne podesty nie jest respektowany w odniesieniu do dostaw
duzych partii lekéw.

NIK zwrécita rowniez uwage, ze apteki szpitalne nie posiadaty dostepu do
obowigzujacego wydania Farmakopei Polskiej.2? W aptece pomocniczej
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Bialymstoku stét do jatowego
przygotowywania lekdw nie spetniat wymogoéw??, okreslonych w § 8 ust. 1 pkt
9 wzw.z § 9 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie szczegdétowych wymogdéw, jakim
powinien odpowiadac lokal apteki.

13 4 szpitale

14 3 szpitale

15 2 szpitale

16 1 szpital

171 szpital

18 2 szpitale

19 8 szpitali

20 3 szpitale

21 na jego powierzchni byty liczne ubytki fugi (na potaczeniach ptytek ceramicznych
i miedzy ptytkami a metalowa ramg blatu), a takze trudny do utrzymania w czystosci
otwor w blacie
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Funkcjonujace w dwoch szpitalach dzialy farmacji szpitalnej, pelnigce
funkcje apteki szpitalnej, nie byly wyposazone w dwa odrebne wejscia.

KD

X W dwoéch podmiotach leczniczych nie zostaty zapewnione wymagane
warunki przechowywania i magazynowania produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych, okreSlonych w § 2 i § 3 ust. 1 rozporzadzenia w
sprawie warunkéw prowadzenia apteki. W Samodzielnym Publicznym
Szpitalu Klinicznym nr 1 w Lublinie w magazynie ptynédw infuzyjnych, Sciany
wewnatrz budynku byty brudne, widoczne byly na nich zagrzybienia, za$
temperatura w budynku wynosita 25,8°C22. W magazynie opakowan do
lekéw recepturowych oraz w magazynie opatrunkéw niejatowych i ptynéw
infuzyjnych, mieszczacym sie w piwnicy, na S$cianach widoczne byty
zagrzybienia i plamy po zaciekach, a na poditodze jednego z pomieszczen -
dwie plamy po przeciekajacej wodzie z instalacji wodno-kanalizacyjnej, tj. z
rur przebiegajacych pod sufitem piwnicy (magazynu) i nad regatami, na
ktérych znajdowaty sie m.in.: opakowania do lekéw recepturowych, pudetka
z opatrunkami niejatowymi oraz opakowania z ptynami infuzyjnymi.

X Znajdujgce sie w piwnicy magazyny plynéw infuzyjnych, witazy
do windy towarowej w piwnicy i na parterze, korytarz z wtazem do windy
w piwnicy oraz wnetrze windy, wchodzace w sktad pomieszczen apteki
szpitalnej Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego w Biatymstoku mialy w
niektérych miejscach uszkodzone powloki tynkarskie lub malarskie,
aw czasie ogledzin w zmywalni i obu magazynach ptynéw infuzyjnych byty
otwarte okna niezabezpieczone przed dostaniem sie owadéw. Tymczasem,
zgodnie z § 1 ust. 1 i 2 rozporzadzenia w sprawie szczegétowych wymogow,
jakim powinien odpowiadac lokal apteki, lokal taki musi spetnia¢ wszystkie
wymagania techniczne i sanitarnohigieniczne okreslone dla budynku
uzyteczno$ci publicznej i pomieszczen pracy, a jego wyposazenie musi
gwarantowac prawidtowe funkcjonowanie apteki.

Zdjecie nr 2 Stan techniczny magazynu apteki szpitalnej: materiaty kontrolne NIK

Pracownicy aptek szpitalnych funkcjonujacych w dwéch kontrolowanych
podmiotach nie zapewnili przechowywania produktéw leczniczych w sposéb
wskazany w przepisach powszechnie obowigzujgcych.

22 co do zasady temperatura przechowywania ptynéw infuzyjnych nie powinna
przekraczac 25 stopni Celsjusza
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X Sposéb sktadowania lekéw w jednym z pomieszczen apteki
funkcjonujacej w  Ginekologiczno-Potozniczym  Szpitalu  Klinicznym
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu nie
odpowiadat wymogom okreslonym w § 4 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie
warunkow prowadzenia apteki, wedtug ktérego produkty lecznicze nie moga
dotyka¢ bezposrednio Scian i podtdg w miejscu ich sktadowania - bowiem
w zmywalni poloZonej przy pracowni receptury jalowej, produkty lecznicze
sktadowane byty na blacie i stykaty sie z dwiema powierzchniami $cian.

X W Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym w Biatymstoku w magazynie
lekow  cytostatycznych  wsiedzibie glownej apteki, w lodowce
do przetrzymywania takich lekéw znajdowat sie artykul spozywczy
pracownika apteki. Stanowito to naruszenie § 8 ust. 1 pkt 5 w zw. z § 9 ust. 1
rozporzadzenia w sprawie wymogoéw dla lokalu apteki, zgodnie z ktérym
lodéwka taka przeznaczona jest wylacznie do przechowywania lekdw.

Zdjecie nr 3 Leki przechowywane bezposrednio przy $cianach: materialy kontrolne NIK

Zdjecie nr 4 Przechowywanie produktow spozywczych z lekami: materialy kontrolne
NIK
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Nie dochowano réwniez obowigzku, wynikajacego z § 6 ust. 1 pkt 3
rozporzadzenia w sprawie szczegétowych wymogéw, jakim powinien
odpowiada¢ lokal apteki, zabezpieczenia pomieszczenia magazynowego
stuzacego do przechowywania S$rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych, przed dostepem os6b nieuprawnionych. Kontrola NIK
wykazata, bowiem ze klucz do szafy metalowej ze $rodkami odurzajacymi
i substancjami psychotropowymi, znajdujacej sie wjednym z magazynow
apteki szpitalnej przechowywany byl w niezamykanym pudetku na otwartej
potce naprzeciwko tej szafy, a klucz do tego magazynu - w prowadzacych do
niego drzwiach wejsciowych, znajdujacych sie w komorze przyje¢, do ktorej
mieli dostep dostawcy produktéw leczniczych i materialéw medycznych oraz
wszyscy pracownicy apteki.

Sposéb przechowywania leké6w w warunkach oddzialéw szpitalnych,
w pieciu podmiotach leczniczych, nie odpowiadal wymaganym
standardom.

Zdjecie nr 5 Produkt leczniczy przechowywany w formie naruszonego blistra
z odcietym oznaczeniem serii i daty waznosci: materialy kontrolne NIK

7

R W Ginekologiczno-Potozniczym Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu stwierdzono, ze
przechowywanie $rodkéw odurzajacych grup I-N i II-N, substancji
psychotropowych grupy II-P oraz preparatéw zawierajgcych te substancje
odbywato sie w pomieszczeniu zabiegowym - dyzurce pielegniarskiej,
w szufladzie zamykanej na klucz wielozapadkowy, w ktdrej znajdowata sie
przymocowana S$rubami do szuflady kasetka, zawierajaca cze$¢ ww.
produktéw oraz Kkoszyczek plastikowy zawierajacy niepetne cztery
opakowania lekow. Wyzej opisany spos6b przechowywania lekow naruszat
wymogi § 2 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrzes$nia
2006r. w sprawie $rodkéw odurzajgcych, substancji psychotropowych,
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prekursoré6w Kkategorii 1 ipreparatdw zawierajacych te S$rodki lub
substancje?3, wedtug ktérego $rodki odurzajace grup I-N i II-N, substancje
psychotropowe grupy II-P oraz preparaty zawierajace te S$rodki lub
substancje nalezy przechowywac¢ w zamknietych metalowych szafach lub
kasetach przymocowanych w sposéb trwaly do $cian lub podiég
pomieszczenia.

X Na jednym z oddziatéw Szpitala Powiatowego w Jarocinie sp. z o.0.
w apteczce oddziatowej w jednej szafie przechowywano ptyn do dezynfekcji
oraz produkty lecznicze i wyroby medyczne. Tymczasem, zgodnie z § 4 ust. 2
pkt 3 rozporzadzenia w sprawie warunkow prowadzenia apteki, oddzielnie
przechowuje sie w szczegdlnosci produkty wymienione w art. 72 ust. 5
ustawy Prawo Farmaceutyczne, w tym m.in. Srodki dezynfekcyjne stosowane
w medycynie. Zaznaczy¢ nalezy, Ze naruszato to rowniez zasady wewnetrzne
jednostki kontrolowanej okre$§lone w procedurze systemu zarzadzania
jakoscia.

X8 Na jednym z oddziatéw Dolnoslaskiego Szpitala Specjalistycznego im.
T. Marciniaka - Centrum Medycyny Ratunkowej we Wroctawiu dwa
pomieszczenia, w ktérych przechowywano leki nie byly wyposazone
w urzadzenia eliminujgce nadmierne nastonecznienie.

X Na jednym z oddziatéw Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki
Zdrowotnej w Nowym Mie$cie nad Pilica sposéb przechowywania jednego
leku nie pozwalal na ustalenie daty uptywu jego waznosci, bowiem
w lodéwce przechowywano otwartg fiolke, bez oznaczenia daty jej otwarcia,
natomiast zgodnie z Charakterystyka Produktu Leczniczego moégt on by¢
przechowywany w tych warunkach nie dtuzej niz 28 dni.

X Na jednym z oddziatéw Szpitala Ogélnego w Kolnie przechowywano
lek w formie uniemozliwiajacej identyfikacje co do serii daty waznoSci,
z uwagi na wyciecie tabletek z blistra.

5.2.2. STOSOWANIE LEKOW WLASNYCH PACJENTOW W PROCESIE FARMAKOTERAPII

Wszystkie kontrolowane szpitale podejmowaty dziatania majace zapewni¢,
zgodnie z art. 35 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
$srodkéw publicznych, Swiadczeniobiorcom przyjetym do szpitala le ki
konieczne do wykonania $wiadczenia. W szpitalach dopuszczano stosowanie
lekéw dostarczonych przez pacjentow.

W 11 podmiotach leczniczych przyjeto zasade zapewnienia pacjentowi
wszelkich lekéw tzn. nie tylko dotyczacych bezposredniej przyczyny
hospitalizacji, ale réwniez produktéw leczniczych niezbednych dla
podtrzymania zdrowia izZycia pacjenta oraz leczenia schorzen
wspotistniejacych, ktére pojawily sie przed pobytem w szpitalu. W czterech
szpitalach w trakcie hospitalizacji zapewniano leki niezwigzane z przyczyna
pobytu w szpitaly, o ile znajdowaty sie one na szpitalnej liscie lekow.

W 67% kontrolowanych podmiotéw leczniczych?4 wprowadzone zostaty
uregulowania majace okresli¢ sposéb postepowania z lekami wlasnymi
pacjentéw, wykorzystywanymi w procesie farmakoterapii prowadzonej
w trakcie hospitalizacji. Powyzsze unormowania zaktadaly przyjmowanie
lekow wpelnych i nienaruszonych opakowaniach, umozliwiajacych
identyfikacje leku, co do nazwy, serii i daty wazno$ci, a nastepnie odnotowanie
w dokumentacji medycznej pacjentéw stosowania w trakcie hospitalizacji
lekéw przez nich dostarczonych oraz ordynowanie tych produktéw leczniczych
na podstawie wpiséw w kartach zlecen.

23Dz.U.z 2015 poz. 1889
2416 podmiotéw
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Ewidencja obrotu lekami.

Przyklad:

X W Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym w Biatymstoku oraz
w Ginekologiczno-Potozniczym Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu, w celu zapewnienia
stosowania w farmakoterapii lekéw spetniajacych wymogi jakoSciowe,
wprowadzony zostal wymoég zlozenia przez pacjenta dostarczajacego leki
wilasne, oswiadczenia o sposobie przechowywania przez niego produktow

leczniczych.

NIK wskazuje, na przyjmowanie przez podmioty lecznicze dwojakiego
sposobu  postepowania. Cze$¢ placowek dopuszcza  stosowanie
w farmakoterapii lekéw wtasnych pacjentéow, w sytuacji, gdy koniecznos¢ ich
zazywania nie jest zwigzana z przyczyna hospitalizacji. Inne natomiast
zapewniajg zaopatrzenie réwniez w produkty niezbedne do kontynuacji
leczenia schorzen wspoétistniejacych, ktore nie wiazg sie z pobytem w szpitalu.

5.2.3. OBROT LEKAMI WYDANYMI Z APTEKI SZPITALNE] LUB DZIALU FARMAC]I
SZPITALNE]

We wszystkich kontrolowanych podmiotach leczniczych wprowadzono
narzedzia informatyczne stuzace ewidencjonowaniu zdarzen zwiazanych
z gospodarowaniem lekami. Funkcjonalno$¢ stosowanych narzedzi pozwalata
na odnotowywanie zuzycia lekéw identyfikowanych, co do nazwy, serii i dat
waznos$ci oraz na monitorowanie stanu magazynowego apteki szpitalnej lub
dziatu farmacji szpitalnej i apteczek oddziatowych.

Pomimo wprowadzenia tych rozwigzan, tylko w pieciu podmiotach
leczniczych dane ewidencyjne byly zgodne ze stanem rzeczywistym
w zakresie zasobu lekéw zmagazynowanych w aptece szpitalnej oraz
w dziale farmacji szpitalnej iapteczkach oddzialowych, a szpitale
posiadaly wiarygodne informacje o posiadanym zasobie?5.

Komorki organizacyjne podmiotu leczniczego dysponowaty lekami tozsamymi
z danymi ewidencyjnymi jedynie w zakresie nazwy?6. De facto produkty
lecznicze o innych niz wynikajace z ewidencji seriach i datach waznosci,
znajdujace sie na stanie magazynowym apteczek oddzialowych oraz aptek
szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej, byty innymi lekami. Ma to szczegdlne
znaczenie w sytuacji koniecznosci wycofania lub wstrzymania w obrocie
leku o konkretnej nazwie, oznaczeniu, co do serii idaty waznosci,
objetego decyzja shuzb inspekcji farmaceutycznej, ktéory moze nie zosta¢
zidentyfikowany jako produkt znajdujacy sie w zasobie szpitala,
aw konsekwencji tego - zosta¢ zastosowany w farmakoterapii. Ponadto
niezgodno$ci danych ewidencyjnych?” ze stanem rzeczywistym maja
negatywny wplyw narzetelno§¢ nadzoru nad obrotem lekami oraz
monitorowanie ich zuzycia.

Na skutek nierzetelnej realizacji przez personel szpitali obowigzkéw
wprowadzania do ewidencji danych o ich podaniu pacjentom, podmioty
lecznicze nie dysponowaly kompletnymi i wiarygodnymi informacjami
o posiadanych zasobach. Mogto to prowadzi¢ do powstania ryzyka utraty
kontroli nad obrotem konkretnym lekiem i pozbawialo mozliwosci
monitorowania posiadanych zapaséw lekoéw.

Przyktlad:

X W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej
w Nowym MieScie nad Pilica stwierdzono niezgodno$¢ stanow
magazynowych lekow w aptece szpitalnej i oddziatach szpitala z ewidencja

komputerowg lekdw (w zakresie ilosci) dotyczaca 85,7% lekéw objetych

25 wedlug stanu na dany dzien

26 np. roznice dotyczyty oznaczen poszczegoélnych serii lub ilosci

27 Wynikajace np. z nierzetelnego lub niebiezacego wprowadzania danych o zuzyciu
lekow
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badaniem. R6znice w apteczkach oddziatowych dotyczyty m.in. 3 605 fiolek,
1 846 flakonéw lekéw i 520 amputek srodka odurzajgcego.

X8 W Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym sp. z 0.0. w Radomiu
w sposob nierzetelny prowadzono ewidencje zasobu apteczek oddziatowych
w zakresie  lekdw  niespelniajacych  wymogéw  jakoSciowych, tj.
przeterminowanych lub uszkodzonych i objetych decyzjami GIF. Stwierdzono
np. przypadki zdejmowania ze stanu apteczek oddziatowych lekéw, w tym
Srodkéw odurzajacych, w ilosci innej niz zwrécono do apteki szpitalnej,
przekazywania do apteki lekow bez zarejestrowania tego faktu w ewidencji
apteczek oddziatowych, zdejmowania ze stanu apteczek lekéw objetych
decyzjami GIF zodnotowaniem obrotu produktem o innej serii oraz
rozchodowania na pacjenta lekéw, ktére wczesniej zostaty wycofane z obrotu
decyzja GIF. NiezgodnoSci stanéw magazynowych z ewidencja w zakresie
iloSci lub serii stwierdzono w odniesieniu do 48% lekéw poddanych analizie,
w tym 10 Srodkéw odurzajgcych podlegajacych szczegélnemu nadzorowi.

X8 Nierzetelne dane ewidencyjne dotyczace 12 amputek dwdch lekow
objetych decyzjami GIF stwierdzono réwniez w Wojewddzkim Centrum
Szpitalnym Kotliny Jeleniogdrskiej w Jeleniej Gérze.

5.2.4. ZAPEWNIENIE PROWADZENIA FARMAKOTERAPII PRZY UZYCIU PRODUKTOW
LECZNICZYCH SPELNIAJACYCH WYMOGI JAKOSCIOWE

Leki objete decyzjami stuzb Uregulowaniami wewnetrznymi, majacymi zapewnic pacjentom

inspekcji farmaceutycznej bezpieczenstwo, w zakresie uniemozliwienia podania lekéw objetych

© wycofaniu z obrotu. decyzjami stuzb inspekcji farmaceutycznej (o wstrzymaniu w obrocie lub
wycofaniu produktu leczniczego), dysponowato 21 (z 24) kontrolowanych
podmiotéw leczniczych. Produkty lecznicze byly, co do zasady, wycofywane
z obrotu w szpitalach i przekazywane dostawcom bez zbednej zwtoki.

Jednak, pomimo wprowadzenia procedur odnoszacych sie do sposobu
postepowania w przypadku wydania decyzji, o ktérych mowa wyzej:

X w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym nr 1 we
Wroctawiu, produkt leczniczy zawierajacy substancje odurzajgce zostat
zwrocony przez oddzial szpitalny do apteki po uptywie 264 dni roboczych od
wydania komunikatu przez GIF,

X8 w Dolnoslaskim Szpitalu Specjalistycznym im. T. Marciniaka
we Wroctawiu nie dochowano 48 godzinnego terminu przekazania do apteki
dokumentéw potwierdzajacych wytaczenie leku z obrotu.

X w  Uniwersyteckim  Szpitalu  Rehabilitacyjno-Ortopedycznym
w Zakopanem stwierdzony zostal brak nalezytego nadzoru nad
wycofywaniem z obrotu jednego z lekéw objetych decyzja GIF, Apteka
otrzymata zwrot z oddziatu 33 (z 50 wydanych) amputek leku, a szpital nie
dysponowal dokumentacja potwierdzajaca wykorzystanie 17 amputek tego
produktu leczniczego. Z dokumentacji zawartej w systemie komputerowym
wynikato, iz lek ten zostat zuzyty w catosci przed wydaniem decyzji GIF.

Leki niespetniajace W warunkach oddziatéw szpitalnych przechowywane byly leki o nieustalonym
wymogéw jakosciowych. pochodzeniu??, leki przeterminowane?’, a sposéb przechowywania produktéw
leczniczych nie zawsze umozliwiat zidentyfikowanie leku, co do serii i daty
waznos$cis’.

X W toku kontroli NIK, do dyrektora Szpitala Ogélnego w Kolnie
zostalo, na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli, skierowane zawiadomienie o
bezposrednim zagrozeniu dla zycia i zdrowia ludzkiego w zwigzku
z nieprawidlowos$ciami w zakresie gospodarki lekami. Stwierdzono, Ze

28 1 szpital

29 adrenaliny w dwdch szpitalach; silnie dziatajacego leku opioidowego w jednym
szpitalu

30 1 szpital
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Wyposazenie zestawow
przeciwwstrzasowych.

Realizacja ustug
farmaceutycznych poza
apteka szpitalna i dziatem
farmacji szpitalne;j.

w dyspozycji wszystkich oddzialéw szpitala znajdowal sie produkt
leczniczy - adrenalinum, ktéry utracit termin przydatnosci do zuzycia3!.
Ze wzgledu na fakt, ze w magazynie dziatu farmacji szpitalnej, przed
wydaniem na oddziaty, lek nie byt przechowywany w lodoéwce, termin jego
waznoSci ulegt skréceniu do szesciu miesiecy. Pracownicy dziatu farmacji nie
informowali oddziatéw Szpitala przy wydawaniu adrenaliny o skréconym do
sze$ciu miesiecy okresie jej przydatnos$ci. Skutkiem tego, oddziaty szpitala
przechowujace adrenaline wlodéwkach, dysponowaty lekiem, ktdérego
faktyczny termin waznosci juz mingt. W okresie objetym kontrola, wedlug
danych ewidencyjnych, na pieciu z szesciu oddzialéw szpitala zuzyto
tacznie 94,5 ampulki adrenaliny, z czego 50% stanowil lek
przeterminowany.

Mogto to skutkowaé¢ podaniem niepelnowarto$ciowego leku pacjentowi
lub mie¢ negatywny wplyw na czas udzielenia pomocy, w przypadku
koniecznoS$ci pozyskania pelnowartosciowego produktu leczniczego.

Niemal w co drugim podmiocie leczniczym stwierdzono niepeine
wyposazenie zestawow przeciwwstrzasowych. Wchodzgca w sktad zastawu
adrenalina, w 10 szpitalach, znajdowata sie poza zestawem, w lodéwce lub
szafce. Pomimo iz przechowywanie tego produktu leczniczego w obniZonej
temperaturze pozwala na zachowanie dlugiego okresu wazno$ci’?, nie mozna
w tym celu dopusci¢ do dekompletowania zestawéw przeciwwstrzasowych33.
Praktyka taka moze mie¢ negatywny wplyw na czas udzielenia pomocy
wprzypadku wystapienia wstrzasu, Kktory -charakteryzuje sie
gwaltownym przebiegiem, a szybkie wdrozenie postepowania
farmakologicznego moze zapobiec S$mierci, zwiekszy¢ skutecznos$¢
poézniejszego leczenia oraz zmniejszy¢ ewentualne powiklania.

Zdaniem NIK, w szpitalach powinny zosta¢ wprowadzone rozwigzania majace
na celu zapewnienie biezacego zuzycia produktéw o zblizajacym sie terminie
waznos$ci (polegajace np. na rotowaniu lekéw pochodzacych z zestawdw
przeciwwstrzasowych pomiedzy oddziatami, ktorych sktad uzupetniany bytby
o produkty o dtuzszym terminie waznosci).

Zgodnie z art. 86 ust. 1 i ust. 3 pkt 1, 3 i 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne
apteka jest miejscem §wiadczenia ustug farmaceutycznych realizowanych przez
osoby uprawnione, a do ustug farmaceutycznych nalezy m.in. sporzadzanie
lekéw do zywienia pozajelitowego, przygotowywanie lekéw w dawkach
dziennych, w tym lekéw cytostatycznych i sporzadzanie produktow
radiofarmaceutycznych na potrzeby udzielania $wiadczen pacjentom danego
podmiotu leczniczego.

KD

<> W Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym nr 4 w Lublinie
realizacji zadania wynikajgcego z art. 86 ust. 3 pkt 3 ustawy Prawo
Farmaceutyczne, tj. przygotowywania w dawkach dziennych lekow
cytostatycznych, nie przypisano aptece. Leki wykonywano w Przyklinicznej
Pracowni Cytostatycznej Oddziatu Onkologii Klinicznej i Chemioterapii.

X W Szpitalu Powiatowym w Jarocinie sp. z o0.0. przygotowywanie
mieszanin do Zywienia pozajelitowego odbywato sie w warunkach oddziatu
szpitalnego i byto wykonywane przez personel pielegniarski.

X8 W Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym sp. z 0.0. w Radomiu
w analogiczny  sposéb zorganizowano przygotowywanie  lekow
cytostatycznych.

X W Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym w Warszawie,
zadania wynikajace z art. 86 ust. 3 pkt 3 i 3a ustawy Prawo Farmaceutyczne
nie zostaty przypisane aptece szpitalnej i byly realizowane w warunkach

oddzialéw szpitalnych przez personel inny niz farmaceutyczny.

31 termin wazno$ci uptynat w okresie od jednego do 19 miesiecy

32 Wedtug charakterystyki produktu leczniczego - adrenalinum - dopuszczalny okres
przechowywania poza lodéwka wynosi 6 miesiecy

33 sktad zestawdw przeciwwstrzasowych ustalany byt w uregulowaniach wewnetrznych
podmiotéw leczniczych
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Realizacja obowigzkow
ewidencyjnych w zakresie
przekazywania lekéw do
utylizacji.
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Opisana wyzej organizacja pracy szpitali nie zapewniala, wymaganego
obowiazujacymi przepisami, dostarczania pacjentom lekow
sporzadzanych w warunkach apteki szpitalnej przez osoby do tego
uprawnione.

NIK zwr6cita réwniez uwage, Ze w Ginekologiczno - Potozniczym Szpitalu
Klinicznym Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
przygotowywanie dziennych dawek lekéw dla pacjenta, w tym lekéw
cytostatycznych i lekow do zywienia pozajelitowego odbywato sie wytacznie
w aptece, z wyjatkiem lekow ex tempore3* przygotowywanych w dni wolne od
pracy lub w godzinach od 15 do 10 nastepnego dnia.

Podmioty lecznicze przekazuja do utylizacji produkty lecznicze
przeterminowane i zniszczone, a apteki szpitalne zobowigzane s3a do
prowadzenia dokumentacji tych lekéw. zgodnie z § 10 rozporzadzenia
w sprawie warunkéw prowadzenia apteki. Dokumentacja, o ktérej mowa wyzej
powinna pozwoli¢ na zidentyfikowanie, co do nazwy, serii terminu waznos$ci
konkretnych lekéw przekazanych do utylizacji oraz na powiagzanie lekéw
z dokumentami ich zakupu przez szpital.

Dokumentacja lekéw przekazanych do utylizacji w badanym okresie nie
byta kompletna i wlasciwie prowadzona w zadnym ze szpitali, w ktérych
funkcjonowata apteka szpitalna. W szpitalach, w ktérych funkcjonowaty
dzialy farmacji szpitalnej3* nie prowadzono dokumentacji lekow
zniszczonych i przekazanych do utylizacji3¢ w szczegélowosci wymaganej
dla aptek szpitalnych.

W ponad potowie kontrolowanych szpitali3”? wprowadzono rozwigzania
proceduralne lub praktyke zaktadajacg pominiecie aptek szpitalnych i dziatéow
farmacji szpitalnej w procesie wycofywania z obrotu w szpitalu czesci lekéw
przeznaczonych do utylizacji, przy czym zjawisko to dotyczyto najczesciej nie
w pelni wykorzystanych opakowan lekéw.

Stwierdzono, ze 79% skontrolowanych podmiotéw leczniczych nie
dysponowato wiarygodnymi dokumentami, potwierdzajacymi przekazanie do
utylizacji wszystkich lekéw, ktore z uwagi na zniszczenie lub przeterminowanie
nie mogly zosta¢ =zastosowane w farmakoterapii’®®. Powyzsze byto
konsekwencja m.in. przekazywania do utylizacji lekéw, bez ich
wyspecyfikowania, wraz  zinnymi odpadami medycznymi  oraz
niedokumentowania tego faktu w spos6b okre$lony w § 10 przywotanego
rozporzadzenia.

Powyzszy sposéb dziatania uniemozliwiat wskazanie rzeczywistego katalogu
i ilosci lekow przekazanych do utylizacji.

Przy czym w pieciu szpitalach, wsrod lekéw, ktore nie mogly by¢ podane
pacjentom izostaly wycofane z apteczek oddzialowych byty silnie dziatajace
produkty zkategorii Srodkéw odurzajacych grupy I-N i II-N, substancji
psychotropowych grupy II-P, [1I-P i [V-P.

KD

X W Ginekologiczno-Potozniczym Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu pomimo zdejmowania
ze stanu magazynowego apteczek oddziatowych i apteki szpitalnej (facznie
1584 produktéw leczniczych na kwote 225 031,60 zt) nie sporzadzano
w odniesieniu do tych lekéw ,Protokotu przekazania produktu leczniczego-
wyrobu medycznego do utylizacji” 3. Wycofano z obrotu w szpitalu, wedtug
danych ewidencyjnych, wraz innymi odpadami medycznymi 11 resztek

34 ]eki, ktore ze wzgledu na ich specyfike, musza by¢ przygotowane bezposrednio przed
podaniem

35 4 szpitale

36 w badanym okresie
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39 0 ktérym mowa w rozporzadzeniu w sprawie prowadzenia apteki
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Realizacja obowiazkéw
ewidencyjnych w zakresie
badanych produktéw
leczniczych i probek lekow.

Przyjmowanie probek
produktow leczniczych.

lekéw z kategorii S$rodkéw odurzajacych grupy I-N i II-N, substancji
psychotropowych grupy II-P, III-P i IV-P, ktére winny by¢ zabezpieczone
zgodnie z § 2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r.
w sprawie szczegétowych warunkow i trybu postepowania ze Srodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich
mieszaninami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub
ktérym uptynat termin wazno$ci, zawierajacymi w swoim sktadzie $rodki
odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 140.

<~ W  Wojewoddzkim  Specjalistycznym  Szpitalu  Dzieciecym
im. §w. Ludwika w Krakowie cztery leki z grupy narkotycznych
i psychotropowych zostaly przekazane do utylizacji z lekami zwyktymi i nie
wykazano ich w protokotach przekazania lekéw do utylizacji.

X W Szpitalu Uniwersyteckim w Krakowie dwa leki z grupy IV-P,
zostaly zdjete ze stanu apteczki oddzialowej, ale nie wykazano ich
w protokotach przekazania lekéw do utylizacji oraz nie oczekiwaty one
w magazynie apteki na przekazanie do utylizacji.

X8 W Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym sp. z 0.0. w Radomiu
stwierdzono przekazanie do utylizacji, z pominieciem apteki szpitalnej,
34 sposrod 47 pozycji lekow zdjetych ze stanu apteczek oddziatowych
z powodu przeterminowania lub uszkodzenia. Wsréd tych lekéw znajdowaty
sie cztery Srodki odurzajace i jeden lek psychotropowy, podlegajace
szczegdlnemu nadzorowi.

<> Na skutek niezgodnosci danych ewidencyjnych dotyczacych lekdw
zdjetych ze stanu apteczek oddziatowych, Szpital Kliniczny im. Heliodora
Swiecickiego  Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu nie posiadat
kompletnych i wiarygodnych informacji o lekach, ktére powinny by¢ ujete w
dokumentacji apteki szpitalnej odnoszacej sie do lekéw przeterminowanych
i zniszczonych. W ewidencji komputerowej produktéw leczniczych, jako leki
przekazane ze szpitala do utylizacji wymieniono m. in.: siedem lekéw
psychotropowych grupy IV-P, lek zawierajacy substancje odurzajgce z grupy
I-N, ktoére zostaty zuzyte na oddziatach.

Jednym z zadan aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej jest
prowadzenie ewidencji badanych produktéw leczniczych oraz lekéw
otrzymywanych w formie darowizny (art. 86 ust. 4 pkt 1) ustawy Prawo
Farmaceutyczne. W procesie leczenia pacjentéw dopuszcza sie mozliwo$¢
stosowania produktéw leczniczych bedacych prébkami reklamowymi lekéw,
o ktérych mowa w art. 54 ustawy Prawo Farmaceutyczne. Wedtug art. 54 ust.4
tej ustawy do zadan apteki szpitalnej nalezy ewidencjonowanie prébek
dostarczanych do lekarza izastosowanych do leczenia pacjentéw
w podmiotach leczniczych wykonujacych catodobowe §wiadczenia zdrowotne.
Ewidencjonowanie przez podmiot leczniczy produktéw leczniczych
stosowanych w farmakoterapii bez wzgledu na zrédto ich pochodzenia
ma umozliwi¢ monitorowanie gospodarki lekami w szpitalach.

Prébki, stanowigce w mysl ust. 1 przywotanego przepisu, reklame produktow
leczniczych kierowang do os6b uprawnionych do wystawiania recept,
dostarczane byly do 58% kontrolowanych podmiotéw leczniczych#.. Zgodnie
z obowigzujgcymi uregulowaniami, przestrzegano ograniczen ilosciowych oraz
wielko$ci dostarczanych probek lekéw#2. W kontrolowanych szpitalach
prowadzone byly wymagane ewidencje, w ktérych ujmowano badane
i otrzymane nieodptatnie produkty lecznicze. Jedynie w Uniwersyteckim
Dzieciecym Szpitalu Klinicznym im. L. Zamenhofa w Biatymstoku, zamiast
ewidencji gromadzone byly w aptece protokoty przyjecia badanych produktow
leczniczych.

40 Dz.U.z2012r., poz. 236

41 14 szpitali

4 w czasie jednego roku kalendarzowego liczba opakowan tego samego produktu
dostarczonego tej samej osobie nie moze by¢ wieksza niz pie¢ opakowan, a wielkos$¢
probki wieksza niz najmniejsze opakowanie produktu leczniczego dopuszczonego do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

34




Realizacja obowiazkéw
informacyjnych w zakresie
zglaszania dziatan
niepozadanych.

35

Wazniejsze wyniki kontroli

Dostarczane do szpitali prébki produktéw leczniczych podlegaty wycenie
iujawnieniu w ksiegach rachunkowych w czterech szpitalach?3, ktdre je
otrzymaty, aw dwoch prdobki byly ujmowane w ewidencji pozabilansowej
w ujeciu iloSciowym#4,

W jednym z kontrolowanych szpitali stwierdzono, ze o przyjeciu 73% prébek
lekéw, nie zostata poinformowana apteka szpitalna. W zwigzku z tym istniato
prawdopodobienstwo zastosowania w leczeniu pacjentéw produktéw,
o ktorych wprowadzeniu do obrotu nie wiedziaty stuzby farmaceutyczne. Tym
samym, pracownicy szpitala odpowiedzialni za gospodarke lekami nie mogli
w pelni monitorowa¢ bezpieczenstwa pacjentdow w zakresie stosowanych
w szpitalu produktéw leczniczych.

5.2.5. ZGLASZANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH

Sposéb postepowania w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych lekdéw,
definiowanych jako szkodliwe i niezamierzone reakcje wynikajace ze
stosowania produktu leczniczego w dawkach terapeutycznych i zgodnie
z przeznaczeniem, byl uregulowany w 20 kontrolowanych podmiotach
leczniczych. W 54% kontrolowanych placéwek wystapity dziatania
niepozadane produktéw leczniczych. Obowiazek zgloszenia wystapienia
dzialann niepozadanych lekéw Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz podmiotowi
odpowiedzialnemu, wynikajacy z art. 36d i 88 ust. 5 pkt 3 ustawy Prawo
Farmaceutyczne, nie zostat dochowany przez dwa szpitale.

KD

X8 Uniwersytecki Dzieciecy Szpital Kliniczny im. L. Zamenhofa
w Biatymstoku przekazat zgtoszenie dotyczace jednego produktu leczniczego
tylko producentowi leku. Ponadto NIK stwierdzita przypadki, gdy
niepozadane dziatanie leku stato sie powodem zastosowania innego
produktu leczniczego. Czterem pacjentom Kliniki Onkologii i Hematologii
Dzieciecej podano pierwszorazowo okreSlony produkt leczniczy,
a uzasadnieniem jego zastosowania byto wskazanie uczulenia pacjenta na
inny preparat. Lekarze Kliniki Onkologii i Hematologii Dzieciecej, mimo
obowiazku wynikajacego z art. 36d ust. 1 pkt 6 ustawy Prawo
Farmaceutyczne i z art. 45a ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach
lekarza i lekarza dentysty*> oraz z obowiazujacej w tym zakresie w szpitalu
procedury, nie zgtosili wtasciwym podmiotom dziatania niepozadanego
produktu leczniczego, poprzestajac na odnotowaniu nadwrazliwosci na lek w
obserwacjach  lekarskich i  przekazaniu informacji, = w ramach
sprawozdawczosci leczenia pacjentéw, koordynatorowi krajowego leczenia
ostrej biataczki limfoblastyczne;j.

X Informacja o wystapieniu ciezkiego dziatania niepozadanego
produktu leczniczego, ktére zgodnie z obowigzujacymi przepisami powinno
zosta¢ zgtoszone wiltasciwym podmiotom w ciggu 15 dni od powziecia
informacji ojego wystapieniu, zidentyfikowanego przez lekarzy
Wojewodzkiego Centrum Szpitalnego Kotliny Jeleniogdrskiej w Jeleniej
Gorze, zostala przekazana po uplywie 107 dni. Powodem dokonania
zgtoszenia dopiero w toku kontroli NIK, byto pozostawienie wypetnionego
druku zgtoszenia w historii choroby pacjenta.

43 4 szpitale
44 2 szpitale
4 Dz.U.z 2017 r,, poz. 125, ze zm.
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Udziat apteki szpitalnej
w badaniach klinicznych.

5.2.6. UDZIAL APTEKI SZPITALNE] W BADANIACH KLINICZNYCH

Badania kliniczne prowadzone byty w 58% podmiotéw leczniczych*® objetych
kontrola NIK. Obowigzek prowadzenia ewidencji badanych produktéw
leczniczych byt realizowany przez wszystkie apteki szpitalne oraz dziaty
farmacji szpitalnej, w ktérych konieczno$¢ taka zaistniata, za wyjatkiem
Uniwersyteckiego Dzieciecego Szpitala Klinicznego im. L. Zamenhofa
w Biatymstoku. Wobec nieokres$lenia przez ustawodawce zakresu udziatu
apteki szpitalnej w badaniach klinicznych, bedacego w $wietle art. 86 ust. 3 pkt
8 ustawy Prawo Farmaceutyczne ustuga farmaceutyczna, obowigzek ten
wynikat z uregulowan wewnetrznych obowigzujacych w podmiotach
leczniczych oraz z zawieranych przez nie umoéw ze sponsorami badan
Klinicznych.

7

< W Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym nr 4 w Lublinie
w procedurach wewnetrznych ustalono zasady prowadzenia badan
klinicznych. Wedtug nich badany produkt leczniczy miat byé dostarczany
przez sponsora do apteki, nastepnie w niej ewidencjonowany,
przechowywany iprzygotowany. Apteka miata réwniez prowadzi¢
gospodarke badanym produktem leczniczym, a takze przekazywac
badaczowi probki badanego produktu leczniczego zgodnie z biezacym
zapotrzebowaniem na podstawie pisemnego potwierdzenia odbioru. W toku
kontroli stwierdzono, ze w dwdch badaniach ewidencja badanych produktéw
leczniczych nie zawierata informacji na temat rzeczywistej liczby
dostarczonych badanych produktéw leczniczych.

<> W Ginekologiczno-Potozniczym Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu Instrukcja
prowadzenia badan Kklinicznych w szpitalu, doprecyzowata, ze apteka
uczestniczy =~ w badaniach  klinicznych ~w  szczeg6lnosci  poprzez
przechowywanie iwydawanie oraz ewidencjonowanie badanego leku,
a takze przygotowanie go w dawkach dziennych. Zapisano w niej réwniez, ze
prowadzenie na terenie szpitala badan klinicznych bez udziatu apteki jest
bezwzglednie zakazane. Mimo to, w przypadku dwoch badan, apteka nie
posiadata informacji o tym, ze w trakcie ich realizacji nastgpity dostawy
badanego produktu leczniczego, a w konsekwencji w ewidencji badanych
produktéw leczniczych nie ujeto danych o tych dostawach. Apteka nie brata
udziatu w trzech badaniach klinicznych w zakresie wskazanym w powyzszej
procedurze. W jednym z nich, nadzér nad lekiem badanym, dostarczonym
bezposrednio do oddziatu, o ktérego dostawie byta poinformowana apteka,
w zakresie przychodéw irozchodéw, prowadzita pielegniarka oddziatowa,
w przypadku drugiego leku - nie zostat on podany pacjentowi, a trzeci
z badanych produktéw, z uwagi na jego specyfike musiat by¢ przechowywany
w warunkach oddziatu. Kierownik apteki podata, ze powyzsze zaniechania
wynikaty z niepowotania farmaceutéw do zespotu badawczego.

X8 Procedurg prowadzenia badan Kklinicznych  obowiazujaca
w Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym nr 1 we Wroctawiuy,
wprowadzono m.in. obowigzek udziatu apteki w badaniach Klinicznych,
poprzez przyjecie lekow oraz ich dystrybucje. Jednak apteka nie brata
udziatu w niektérych badaniach klinicznych prowadzonych w Szpitalu, mimo
ze laczyly sie one zwykorzystaniem do badania prébek produktow
leczniczych dostarczonych przez sponsora.

X8 Udziat apteki funkcjonujacej w  Dolno$lgskim  Szpitalu
Specjalistycznym im. T.Marciniaka - Centrum Medycyny Ratunkowej we
Wroctawiu w badaniach klinicznych miat zostaé¢ zagwarantowany, wobec
nieopracowania uregulowan wewnetrznych w tym zakresie, poprzez
wprowadzenie stosownego zapisu, do trzech z szeSciu obowigzujacych umow
na prowadzenie badan klinicznych zawartych przez szpital ze sponsorem.
Pomimo tego, nie brata ona udziatu w badaniach klinicznych, a ewidencja
badanych produktéw leczniczych byta nierzetelna.

46 14 szpitali
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5.2.7. NADZOR NAD GOSPODARKA LEKAMI

W szpitalach, nadzér nad gospodarka lekami i bezpieczenstwem
farmakoterapii byl niewystarczajacy, pomimo wprowadzenia uregulowan
odnoszacych sie do zasad prowadzenia apteczek oddzialowych.

Wobec niewykorzystania potencjatu rozwigzan systemowych majacych
zapewni¢ kompletno$¢ danych o posiadanym zasobie lekéw, 79% podmiotéw
leczniczych nie dysponowato rzetelnymi informacjami, moggacymi stanowié
punkt odniesienia przy analizie prawidtowosci gospodarki lekami.

0 braku nalezytego nadzoru nad lekami §wiadczyto:

- niezapewnienie zgodno$ci pomiedzy stanem ewidencyjnym a rzeczywistym
zasobem produktéw leczniczych w apteczkach oddziatlowych i aptekach
szpitalnych/dziatach farmacji szpitalnej (19 podmiotow);

- dopuszczenie do przechowywania lekdéw przeterminowanych, objetych
decyzjami GIF lub o nieustalonym pochodzeniu, w warunkach oddziatéw
szpitalnych (sze$¢ podmiotow);

KD

X8 W trakcie kontroli w Mazowieckim Szpitalu Specjalistycznym sp.
z 0.0. w Radomiu, NIK zlozyla, na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy z dnia
23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli, do Prezesa Zarzadu
zawiadomienia o stwierdzeniu bezposredniego niebezpieczenstwa dla
zycia lub zdrowia pacjenta. Z zapisow w elektronicznej ewidencji
produktéw leczniczych wynikato, ze w dniu 23 maja 2017 r. pacjentowi
Oddziatu Kardiochirurgii podano lek, ktéry rok idwa miesigce wcze$niej
zostal wycofany z obrotu decyzjg GIF. Po przeprowadzeniu czynno$ci
wyjasniajacych, stwierdzono, ze lek nie zostal podany pacjentowi, lecz
wczesniej zwrécono go do apteki szpitalnej. Produkt leczniczy zostat zdjety
ze stanu ewidencyjnego apteczki oddziatowej dopiero w trakcie kontroli NIK.
X W Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym w Bychawie
dopuszczono do sytuacji, w ktérej przeterminowany o trzy miesigce lek
(opioidowy o bardzo silnym dziataniu) przechowywano w tym samym
miejscu, co inne leki z tej grupy. Nie byl on réwniez opisany jako produkt
przeterminowany. Bylo to niezgodne z procedura postepowania
w przypadku lekéw przeterminowanych, zgodnie z ktéra, leki takie nalezato
przekaza¢ do dziatu farmacji szpitalnej oraz odpowiednio oznakowac
i przechowywac odrebnie, aby unikngé ponownego ich wprowadzenia do
obrotu. W zwigzku z zaistniatg sytuacja ztozone zostato, na podstawie art.
51 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o NajwyzZszej Izbie Kontroli,
do Dyrektora Szpitala zawiadomienie o stwierdzeniu bezposredniego
niebezpieczenstwa dla zycia lub zdrowia pacjenta.

X W Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki Zdrowotnej
w Nowym Miescie nad Pilica, w warunkach oddziatéw szpitalnych, leki
przechowywane byty przez czas od 2 do 28 tygodni od terminu uptywu
ich waznosci. Obowigzujagca w tym zakresie procedura, nie wskazywata
terminu, w jakim nalezy zwréci¢ przeterminowany lek do apteki szpitalnej w
celu przekazania do utylizacji. Liczba lekéw przeterminowanych zwréconych
przez oddziaty szpitalne do apteki (wynikajaca z protokotéw przekazania)
byta niezgodna z faktycznym stanem magazynowym, a kierownik apteki nie
potrafita wyjasnic¢, gdzie znajduja sie brakujace leki.

X8 W  Samodzielnym Publicznym Szpitalu Klinicznym nr 1
we Wroctawiu lek wycofany z obrotu decyzja GIF zostat zwrdcony przez
oddziat szpitalny do apteki dopiero po uptywie 264 dni roboczych.

X W Szpitalu Powiatowym w Kolnie wszystkie oddziaty dysponowaty
przeterminowang adrenaling, ktéra w toku kontroli NIK zostala wycofana
z obrotu decyzja dyrektora. Przeterminowana adrenalina przechowywana
byta réwniez w zestawie resustytacyjnym jednego z oddziatléw
Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 1 w Lublinie.

X8 W sali zabiegowej jednego 2z oddzialéw Uniwersyteckiego
Szpitala Klinicznego w  Biatymstoku  znajdowata sie  adrenalina
niepochodzaca z apteki szpitalnej, ktéra zostata w toku kontroli NIK
zabezpieczona i przygotowana do przekazania do utylizacji.
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- niepodejmowanie dzialan w zwigzku znieewidencjonowaniem zdjecia
ze stanu apteczek oddzialowych lekéw przeterminowanych lub zniszczonych
(cztery podmioty).

KD

<~ W  Wojewddzkim Centrum Szpitalnym Kotliny Jeleniogérskiej
w Jeleniej Gorze wg ewidencji stanu magazynowego lekéw jednego z trzech
oddzialéw poddanych ogledzinom znajdowato sie w nim 10 lekéw
przeterminowanych.

<> Wewnetrzne dokumenty Szpitala Klinicznego im. Heliodora
Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego
w Poznaniu oraz Ginekologiczno-Potozniczego Szpitala Klinicznego
Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu i Szpitala
Uniwersyteckiego w Krakowie dotyczace odpowiednio:

- zdjecia ze stanu apteczek oddziatowych 128 lekéw zostaty sporzadzone po
uptywie pieciu miesiecy od terminu waznoSci danego produktu leczniczego,
aw 32 przypadkach okres ten wyniést ponad 10 miesiecy (w trzech
przypadkach ponad 15 miesiecy);

- w 38 przypadkach sporzadzenie protokotu kasacji nastepowato po uptywie
ponad miesigca od daty utraty waznosci przez lek (od 32 do 332 dni), z czego
w 11 przypadkach nastepowato to po uptywie od 186 do 332 dni, w 19 po
uptywie od 63 do 157 dni, a w szeSciu po uptywie od 50 do 60 dni oraz
w dwéch po uptywie od 32 do 36 dni;

- wydania leku ze stanu apteczki oddziatowej, sporzadzane byty w okresie od
31 do 225 dni po uptywie terminu waznoSci danego produktu leczniczego
(115 pozycji), z czego 32% dokumentéw sporzadzono po uptywie 100 dni,
a w dwoch przypadkach nawet powyzej 190 dni.

Prawidtowo$¢ gospodarki lekami wydanymi z apteki szpitalnej byta
przedmiotem Kkontroli apteczek oddziatlowych, prowadzonych przez
pracownikéw aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalne;j.

Jednak na skutek wystapienia szeregu nieprawidlowosci w zakresie
rzetelnosci danych ewidencyjnych odnoszacych sie do lekéw bedacych
w dyspozycji szpitali, sluzby farmaceutyczne nie dysponowaly
kompletnymi i wiarygodnymi informacjami pozwalajacymi na ocene
prawidlowosci gospodarowania lekami wydanymi zaptek szpitalnych
i dzialéw farmacji szpitalnej.

5.3.0BSZAR BADAN KONTROLNYCH NR 3

Dziatania podejmowane
w celu zapewnienia
racjonalnej gospodarki
lekami.

Narzedziem, ktére powinno by¢ wykorzystywane w gospodarce lekowej
szpitala jest receptariusz szpitalny, bedacy zbiorem informacji o lekach
dostepnych w danym podmiocie leczniczym oraz wytycznych i standardéw
farmakoterapii zsynchronizowanych ze szpitalng lista lekéw, tj. spisem
produktéw leczniczych usystematyzowanych zgodnie z miedzynarodowa
klasyfikacja. Racjonalna polityka lekowa prowadzi¢ powinna do minimalizacji
kosztow leczenia, poprzez zmniejszenie ilosci lekéw stosowanych w szpitalu,
usuniecie z receptariusza lekéw identycznych lub bardzo zblizonych
we wskazaniach, ograniczenie naduzywania lekdw, usuniecie z receptariusza
lekow nieskutecznych. W strukturze szpitali moze funkcjonowa¢ komitet
terapeutyczny, powotywany przez dyrektoréw szpitali. Zespdét ten ma za
zadanie analizowanie receptariusza szpitalnego, nadzorowanie gospodarki
lekami i materiatami medycznymi. Celem dziatan komitetu terapeutycznego
powinna by¢ optymalizacja i racjonalizacja wydatkéw podmiotu leczniczego na
zakupy lekow i materiatéw medycznych przy zachowaniu odpowiedniej jakosci
ustug medycznych.
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FUNKCJONOWANIE KOMITETU TERAPEUTYCZNEGO I SPOSOB WYKORZYSTANIA
RECEPTARIUSZA SZPITALNEGO W GOSPODARCE LEKAMI ORAZ MONITOROWANIE
GOSPODARKI LEKAMI I KOSZTOW REALIZACJI USLUG FARMACEUTYCZNYCH

We wszystkich kontrolowanych podmiotach leczniczych funkcjonowaty
zespoly os6b pn. komitet terapeutyczny, zespét ds. farmakoterapii, zespét
terapeutyczny, ktéorych zadaniem byto wspomaganie kierownictwa szpitali
w kreowaniu polityki lekowej, ustalaniu standardéw leczenia i realizacji zadan
zwigzanych z prowadzeniem racjonalnej farmakoterapii. Katalog produktéw
leczniczych dopuszczonych do stosowania w poszczegélnych szpitalach
okres$lony byt w szpitalnych listach lekéw, stanowigcych integralng cze$¢
receptariuszy szpitalnych, bedacych instrukcjami postepowania w zakresie
gospodarki lekami. W zakresie funkcjonowania zespoléw, o ktérych mowa
wyzej, stwierdzono odstepstwa od uregulowan wewnetrznych
obowiazujacych w szpitalach dotyczace:

- aktualizacji receptariusza i szpitalnej listy lekéw (trzy podmioty)
Przyklad:

7

< Brak aktualizacji szpitalnej listy lekéw w Mazowieckim Szpitalu
Specjalistycznym sp. z 0.0. w Radomiu przez 1,5 roku moégt mie¢ wpltyw na
ograniczenie dostepu do lekéw i konieczno$¢ ich sprowadzania wg specjalnej
procedury wymagajacej dodatkowej akceptacji. Swiadczy o tym wzrastajaca
liczba wnioskow o lek sprowadzany oraz fakt, ze jako uzasadnienie
sprowadzenia 43% lekoéw objetych analiza, lekarze podawali potrzeby
oddziatuy, a nie konkretny wyjatkowy przypadek chorobowy.

X Obowigzujaca w Samodzielnym Publicznym Zaktadzie Opieki
Zdrowotnej w Nowym Mie$cie nad Pilica szpitalna lista lekéw byta od 10 lat
nieaktualizowana, w zwigzku z czym w szpitalu stosowano leki spoza tej listy,
co byto niezgodne z receptariuszem szpitalnym. Obowigzujacy receptariusz
nie przewidywat wyjatkéw dotyczacych stosowania lekéw nieujetych na
liscie.

- stosowania leké6w spoza receptariusza, nierealizowania obowigzku
prowadzenia monitoringu stosowanych lekéw oraz nieprowadzenia analiz
zuzycia lekow w Uniwersyteckim Dzieciecym Szpitalu Klinicznym im.
L. Zamenhofa w Bialymstoku;

- niedochowania zatozonej czestotliwo$ci zebran w Uniwersyteckim Szpitalu
Rehabilitacyjno-Ortopedycznym w Zakopanem oraz Samodzielnym Publicznym
Szpitalu Klinicznym nr 4 w Lublinie.

- procedowania wnioskéw o ujecie lub wykreslenie lekéw ze szpitalnej listy
lekow (szes¢ podmiotow);

Przyktlad:

KD

X W Ginekologiczno-Potozniczym Szpitalu Klinicznym Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego =~ w Poznaniu, wedtug
obowigzujgcych w nim procedur dotyczacych wprowadzania zmian
szpitalnej listy lekéw, do oséb uprawnionych do zlozenia wniosku o ujecie
badz skreslenie z listy receptariusza produktu leczniczego nie nalezeli
farmaceuci zatrudnieni w aptece szpitalnej. Pomimo tego, kierownik apteki
szpitalnej, w porozumieniu z przewodniczacym Komitetu Terapeutycznego, z
uwagi na posiadany przez siebie zakres informacji o koniecznosci
zabezpieczenia dostepnosci okreslonych produktéw leczniczych, réwniez
wnioskowata o wprowadzenie zmian w szpitalnej liscie lekow.

o,

X W  Szpitalu Powiatowym w Jarocinie stwierdzono, ze Zespoét
Terapeutyczny (wcze$niej Komitet) nie wykonywat wszystkich zadan
wynikajacych z uregulowan wewnetrznych tj. nie opracowat receptariusza
szpitalnego, nie przeprowadzat aktualizacji szpitalnej listy lekéw dwa razy
w roku, nie przedktadat wnioskéw w zakresie racjonalizacji gospodarki lekiem,
nie przeprowadzat raz na kwartatl kontroli stosowania sie oddziatéw do zalecen
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i szpitalnej listy lekow, a takze kontroli zakupéw lekéw w ramach szpitalnej
listy lekéw oraz standw magazyndw w aptece i na oddziatach.

NIK wskazuje, ze w kontrolowanych podmiotach leczniczych, w celu
zapewnienia racjonalnego wydatkowania Srodkéw na zakup lekéw
wprowadzano mechanizmy majace zapewnic racjonalizacje
farmakoterapii. Obejmowaty one konieczno$¢ pozyskania zgody kierownictwa
placowki na zakup lekéw drogich lub nieujetych na szpitalnej liscie lekdw,
atakze system monitorowania Kkosztéw zuzycia lekow w oddziatach
szpitalnych i  prowadzenie analiz finansowo -  ekonomicznych
uwzgledniajgcych koszty zakupu lekow.

Przyklad dobrej praktyki:

W  Ginekologiczno-Potozniczym  Szpitalu  Klinicznym  Uniwersytetu
Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu monitorowano
gospodarke lekami oraz koszty realizacji ustug farmaceutycznych poprzez
wprowadzanie rozwigzan majacych skutkowac optymalizacjg farmakoterapii
polegajacych np. na wprowadzeniu ograniczen w pierwszorzutowym
stosowaniu drogich preparatéw oraz pozyskiwaniu danych o skali zuzycia
drogich preparatéw, ktérych zakup byt niezbedny z uwagi na konieczno$é
zastosowania u pacjentéw. Ponadto w trakcie posiedzen Komitetu
Terapeutycznego analizowano m.in. zasadno$¢ stosowania produktéw
leczniczych niezbednych do przeprowadzenia wtasciwej farmakoterapii
i wskazywano na konieczno$¢ opracowania procedur stosowania produktéow
waznych z punktu widzenia procesu leczenia. W wyniku tych dziatan
dokonywane byly aktualizacje szpitalnej listy lekow oraz wdrazano
standardy stosowania wybranych produktéw leczniczych, w ktérych
okreslono kryteria wiaczenia leku do terapii oraz schemat postepowania na
kolejnych etapach farmakoterapii.

NIK zwracata uwage, Ze dokumentowanie prowadzonych wyliczen
w zakresie gospodarki lekowej moze postuzy¢ do wykonywania
wieloaspektowych analiz kosztéw zuzycia lekéw. Wiasciwym narzedziem,
zapewniajacym informacje analityczna i zarzadcza kadrze kierowniczej szpitali
moégtby byé odpowiednio wykorzystany zintegrowany system informatyczny.
Monitorowanie przez stuzby farmaceutyczne szpitali dostepnosci lekéw
i nadzdr nad gospodarka lekami moga okaza¢ sie nieskuteczne w sytuacji,
gdy ewidencja posiadanych izuzytych lekdw nie jest rzetelnie
prowadzona. Na skutek wystgpienia szeregu nieprawidlowos$ci w zakresie
rzetelno$ci danych ewidencyjnych odnoszacych sie do lekéw bedacych
w dyspozycji szpitali, kadra zarzadzajaca podmiotéw leczniczych nie
dysponowata wiarygodnymi informacjami o stanie magazynowym lekow.
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6. ZALACZNIKI

Zatgczniki

6.1. METODYKA KONTROLI I INFORMACJE DODATKOWE

Cel gtéwny kontroli

Cele szczegotowe

Zakres podmiotowy

Kryteria kontroli

Okres objety kontrola

Dzialania na podstawie
art. 29 ustawy o NIK
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Ocena realizacji zadan przez apteki szpitalne lub dziaty farmac;ji szpitalnej oraz
prowadzenia gospodarki lekami.

Ocena sposobu organizacji pracy apteki szpitalnej lub dziatu farmacji szpitalnej
oraz realizacji zadan zwigzanych z prowadzeniem apteki szpitalnej lub dziatu
farmacji szpitalnej.

Ocena prawidtowos$ci zapewnienia bezpieczenistwa pacjentéw w zakresie
farmakoterapii.

Ocena dzialan podejmowanych w celu zapewnienia racjonalnej gospodarki
lekami.

Kontrola zostata przeprowadzona w 24 wybranych podmiotach leczniczych
wojewddztw: dolnos$laskiego, lubelskiego, matopolskiego, mazowieckiego,
podlaskiego, wielkopolskiego, w tym w 11 w szpitalach, ktérych organem
zatozycielskim jest uczelnia medyczna oraz w 13 szpitalach, ktérych organem
zatozycielskim jest jednostka samorzadu terytorialnego.

Kontrole w szpitalach, ktoérych organami zatozycielskimi byly uczelnie
medyczne, zostaly przeprowadzone na podstawie art. 2 ust. 1 ustawy
o NIK pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci, rzetelnosci i celowosci (art. 5
ust. 1 ustawy o NIK).

Kontrole w szpitalach, ktérych organami zatozycielskimi sa jednostki
samorzadu terytorialnego zostaly przeprowadzone na podstawie art. 2 ust. 2
ustawy o NIK pod wzgledem legalnosci, gospodarnosci i rzetelnosci (art. 5 ust. 2
ustawy o NIK).

Kontrolg zostaly objete lata 2015 — 2017 (do czasu zakonczenia czynno$ci
kontrolnych). W uzasadnionych przypadkach, badaniami kontrolnymi objeto
zdarzenia wcze$niejsze, ktoére miaty bezposredni wplyw na zjawiska bedace
przedmiotem kontroli lub celem zebrania danych poréwnawczych.

Przygotowanie Kkontroli poprzedzito pozyskanie od Dyrektora Centrum
Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia informacji o liczbie aptek
szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej funkcjonujgcych w polskich szpitalach.

W toku czynnosci kontrolnych zasiegano w wojewddzkich oddziatach
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz u wojewddzkich inspektoréw
farmaceutycznych informacji o skargach i wnioskach w zakresie prawidtowosci
prowadzenia farmakoterapii oraz zasobéw kadrowych kontrolowanych
podmiotéw. Z otrzymanych informacji wynikato, ze do podmiotéw tych nie
wplywaly informacje majgce zasadniczy zwigzek z zapewnieniem
prawidtowosci funkcjonowania aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej.

Do przygotowania informacji o wynikach niniejszej kontroli wykorzystano
informacje otrzymane od dyrektora Uniwersyteckiego Szpitala Dzieciecego
w Krakowie, dyrektora Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego im. S$w.
Barbary w Sosnowcu, dyrektora Regionalnego Szpitala specjalistycznego
im. dr. Wtadystawa Bieganskiego w Grudzigdzu, dyrektora Uniwersyteckiego
Szpitala Klinicznego we Wroctawiu dotyczace stosowanych w tych lecznicach
systemoéw dystrybucji lekow w dawkach indywidualnych.
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Pozostale informacje

Dyrektor Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia przekazat na
wniosek NIK dane statystyczne o liczbie funkcjonujacych w Polsce aptek
szpitalnych i dzialéw farmacji szpitalnej oraz podmiotéw leczniczych
realizujgcych stacjonarne i catodobowe S$wiadczenia szpitalne. Glowny
Inspektor =~ Farmaceutyczny  poinformowal o  skali  planowanych
i zrealizowanych w badanym okresie dziatan nadzorczych w odniesieniu do
aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalne;j.

NIK otrzymata od Rzecznika Praw Pacjenta informacje o skargach
i zgloszeniach, ktore skierowane byly do tej instytucji w zwigzku
z nieprawidtowosciami w zakresie bedacym przedmiotem niniejszej kontroli.
Rzecznik Praw Pacjenta wskazal, ze w latach 2015-2017 wszczat trzy
postepowania wyjasniajgce w sprawach indywidulanych?’ oraz prowadzit
osiem postepowan w sprawach praktyk naruszajacych zbiorowe prawa
pacjentéw?®. W  wyniku  wszystkich  zakofczonych  postepowan
wyjasniajacych?? Rzecznik stwierdzil naruszenie prawa pacjenta do $wiadczen
zdrowotnych. W zwigzku z nimi sformutowat zalecenia dotyczace m.in.
wdrozenia odpowiednich procedur, ktére beda zapewnia¢ kompleksowe
dostarczenie lekéw w trakcie hospitalizacji oraz pouczenia personelu
medycznego w tym zakresie. W jednym przypadku Rzecznik odstapit od
formutowania zalecen, ze wzgledu na podjecie przez podmiot leczniczy
odpowiednich dziatan juz w toku postepowania. W wyniku czterech z pieciu®’
zakonczonych postepowan w sprawach praktyk naruszajgcych zbiorowe prawa
pacjentéw, Rzecznik uznat praktyki podmiotéw leczniczych za naruszajgce lub
ograniczajace zbiorowe prawa pacjentéw i nakazat ich zaniechanie. W ww.
okresie do Rzecznika wplyneto 57 zgloszeh w tym 11 pisemnych®’
i 46 telefonicznych®?, dotyczacych dostepnosci lekéw w trakcie hospitalizacji,
w wyniku ktérych udzielano porad i informacji w tym wskazywano
przystugujagce  pacjentom S$rodki prawne w zakresie bezptatnego
i kompleksowego dostepu do lekéw w trakcie hospitalizacji.

Problematyka funkcjonowania aptek szpitalnych byta objeta kontrolg NIK przy
okazji analizy realizacji zakupdw sprzetu medycznego i lekow przez szpitale
Kliniczne oraz finansowania przez dostawcéw roéznych sfer dziatalnosci
(kontrola P/08/173). Charakter i skala ustalen kontroli P/08/173 wskazywaty
miedzy innymi na nieprawidtowosci w zakresie funkcjonowania aptek
dziatajacych przy szpitalach Kklinicznych oraz wydatkowania $rodkéw
publicznych na zakup produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

Do przygotowania kontroli wykorzystano informacje i materialy dotyczace
zagadnien bezpieczenstwa farmakoterapii w trakcie hospitalizacji, w tym
przede wszystkim literature przedmiotu oraz publikacje i doniesienia medialne

47 Postepowania wyjasniajace dotyczyly Zadania przez Szpital dostarczania lekéw dla
hospitalizowanego, niezapewnienia lekéw dla pacjentéw.

48 Postepowania w sprawie praktyk naruszajacych zbiorowe prawa pacjentéw dotyczyty
zobowigzania cztonkéw rodzin pacjentéw do zakupu lekéw na wilasny Kkoszt,
zobowigzania do posiadania przez pacjentéw lekéw wiasnych, niezapewnienia
pacjentom lekdw.

49 Wedtug stanu na 6 lutego 2018 r. dwa postepowania byty zakonczone, a jedno w toku.
50 W jednym przypadku postepowanie umorzono z powodu jego bezprzedmiotowosci
wynikajacej z stwierdzenia iz dzialania Szpitala nie naruszajg praw pacjentéw,
a w trzech pozostatych na dzien 6 lutego 2018 r. sprawy byty w toku.

51 Dotyczyly one m.in. uzaleznienia hospitalizacji i leczenia od samodzielnego
dostarczania leku, obowiazku zapewnienia przez szpital lekéw przepisywanych
wczesSniej przez poradnie, standardéw i warunkow leczenia, w konteks$cie koniecznosci
dostarczania lekéw przez pacjenta.

52 Dotyczyty one dostepu do wyrobéw medycznych i produktéw leczniczych podczas
hospitalizacji, w tym zasad zapewnienia bezptatnych lekéw przez szpital zwigzanych
ze schorzeniami nie bedacymi przyczyng pobytu w szpitalu, czy tez zgdania dostarczenia
lekéw zakupionych lub bedacych w posiadaniu pacjenta.
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dotyczace realnego zagrozenia zdrowia i Zycia informujace o tragicznych
skutkach nieprawidtowego obrotu lekami i btedach w ich podawaniu.

Przeprowadzenie Kkontroli poprzedzita kontrola rozpoznawcza, Kktorg
Delegatura NIK w Poznaniu objeta cztery szpitale z terenu wojewoddztwa
wielkopolskiego®3, w okresie od 25 kwietnia 2016 r. do 8 lipca 2016 r.
Po zakoniczeniu kontroli4, NIK wystosowata do kierownikéw wszystkich
skontrolowanych jednostek wystapienia pokontrolne, w ktérych sformutowata
tacznie osiemnascie wnioskdw pokontrolnych. Wnioski pokontrolne dotyczyty
przede wszystkim: realizacji ustug farmaceutycznych w warunkach
okreslonych przepisami oraz przez osoby uprawnione, przechowywania lekéw
w podmiotach leczniczych, prowadzenia dokumentacji lekéw przekazanych do
utylizacji, nadzoru nad lekami stanowigcymi =zas6b szpitala, realizacji
obowigzku zglaszania dziatan niepozadanych lekéw, zapewnienia udziatu
apteki szpitalnej w badaniach klinicznych, obowigzkéw ewidencyjnych
w zakresie bezptatnych préobek lekéw. Kierownicy jednostek kontrolowanych
przekazali informacje o zrealizowaniu wszystkich wnioskéw pokontrolnych.

Kontrole przeprowadzono w okresie od 8 maja 2017 r. do 21 sierpnia 2017 r.
w 24 podmiotach leczniczych z terenu sze$ciu wojewddztw (dolnoslaskiego,
lubelskiego, matopolskiego, mazowieckiego, podlaskiego, wielkopolskiego).
Po zakoniczeniu kontroli, NIK wystosowata do kierownikéw wszystkich
skontrolowanych jednostek wystgpienia pokontrolne, w ktérych sformutowata
tacznie 131 wnioskéw pokontrolnych.

Whioski pokontrolne dotyczyly przede wszystkim:

1) prowadzenia dokumentacji lekow przeznaczonych do utylizacji, resztek
lekéw i lekéw zniszczonych zgodnie z wymogami prawa i regulacjami
wewnetrznymi,

2) zwiekszenia nadzoru nad gospodarka lekami w zakresie ewidencjonowania
ich rozchodu,

3) zapewnienia realizacji ustug farmaceutycznych, z zachowaniem standarddw
obsady osobowej apteKki,

4) wtasciwego przechowywania lekow,

5) zapewnienia udziatu aptek szpitalnych w badaniach klinicznych,

6) zapewnienia realizacji ustug farmaceutycznych, w tym przygotowywania
lekow cytostatycznych, produktéw radiofarmaceutycznych i mieszanin do
zZywienia pozajelitowego, wylacznie przez farmaceutéw w warunkach apteki
szpitalne;j,

7) zapewnienia rzetelnego prowadzenia przez apteki szpitalne ewidencji
bezptatnych prébek,

8) zapewnienia wtasciwych warunkéw lokalowych aptek szpitalnych i ich
odpowiedniego wyposazenia,

9) uwzglednienia w regulacjach wewnetrznych szpitali zadan aptek szpitalnych
obejmujacych monitorowanie dziatan niepozadanych lekéw,

10) zapewnienia rzetelnej realizacji zadan realizowanych przez komitety
terapeutyczne.

Z odpowiedzi na wystapienia pokontrolne wynika, Ze kierownicy
skontrolowanych jednostek przyjeli do realizacji wszystkie wnioski
pokontrolne.

Zastrzezenia do wystapien pokontrolnych ztozyli: Dyrektor Samodzielnego
Publicznego Szpitala Klinicznego nr 1 we Wroctawiu, Dyrektor Dolnoslgskiego
Szpitala Specjalistycznego im. T. Marciniaka we Wroctawiu oraz Prezes Szpitala
Miejskiego w Rabce Zdroju sp. z o.0.

53 Kontrole nr 1/16/005 - Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmacji szpitalnej
wojewddztwa wielkopolskiego (w latach 2014-2015) przeprowadzono w: Szpitalu
Klinicznym im. Karola Jonschera Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, Ortopedyczno-
Rehabilitacyjnym Szpitalu Klinicznym im. W. Degi Uniwersytetu Medycznego
w Poznaniu, Samodzielnym Publicznym Zespole Opieki Zdrowotnej w Miedzychodzie,
Szpitalu Powiatowym im. prof. Romana Drewsa w Chodziezy.

54 w ktérej odnotowano finansowe rezultaty kontroli w kwocie 79 200 zt
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Wykaz jednostek
kontrolowanych

Zastrzezenia odnosily sie do ustalen, ocen i wnioskow dotyczacych m.in.
obowigzku ujmowania w ksiegach rachunkowych bezptatnych prébek lekow,
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw w trakcie hospitalizacji, prawidtowosci
ewidencjonowania
wykorzystanych opakowan lekéw do utylizacji z pominieciem apteki szpitalnej,
udziatu apteki szpitalnej w badaniach klinicznych, prawidtowosci organizacji
dziatu farmacji szpitalne;.

lekow w

szpitalu,

przekazywania

nie w pekni

Zgltoszone zastrzezenia zostaty rozpatrzone przez Zespoty Orzekajace Komisji
Rozstrzygajacej w Najwyzszej Izbie Kontroli, ktére oddality cze$¢ zastrzezen
badz uwzglednity je w cato$ci lub czesci.

s i nzjll;?/\ll?sko Ocena
organizacyjna NIK Nazwa jednostki . . .
L.p. . . kierownika kontrolowanej
przeprowadzajaca kontrolowanej . . . .
Kontrol jednostki dziatalnosci
¢ kontrolowanej
Uniwersytecki Dzieciecy Ocena
Delegatura NIK Szpital K‘““CZ“Y im. L. prof. dr hab. n. opisowa**
1. Biat toku Zamenhofa w Bialymstoku | med. Anna
w blatymsto ul. Jerzego Waszyngtona, Wasilewska
15-274 Bialystok
Uniwersytecki Szpital Ocena opisowa
Delegatura NIK Kliniczny w Bialymstoku
2. B'g¥ K ul. Marii Sktodowskiej- Marek Karp
w Biatymstoku Curie 24A,
15-276 Biatystok
Delegatura NIK Szpital Ogélny w Kolnie Krystyna Ocena opisowa
3. Biat tok ul. Wojska Polskiego 69, Marianna
W Blatymstoku 18-500 Kolno* Dobrotowicz
Szpital Wojewddzki im. Ocena opisowa
Kardynata Stefana Roman
Delegatura NIK o . :
4. Biat tok Wyszynskiego w Lomzy Eugeniusz
W blatymstoku Aleja J6zefa Pitsudskiego Nojszewski
11, 18-400 Lomza
Szpital Uniwersytecki Ocena opisowa
5 Delegatura NIK w Krakowie Barbara P
' w Krakowie ul. Mikotaja Kopernika 36, Bulanowska
31-501 Krakéw
g?ti(\:;)eer;});z;;l;i_Szpital Ocena opisowa
Delegatura NIK Rehabilitacyjny prof. - zw. dr
6. . hab. med.
w Krakowie w Zakopanem Daniel Z K
ul. Oswalda Balzera 15, aniel Zarzyckli
34-500 Zakopane
Wojewédzki Ocena opisowa
Specjalistyczny Szpital lek med
Delegatura NIK Dzieciecy im. $w. Ludwika s )
7. . - Stanistaw
w Krakowie w Krakowie ewsk
ul. Strzelecka 2, 31-503, Stgpniewski
Krakéw
Szpital Miejski w Rabce Ocena opisowa
8 Delegatura NIK Zdroju sp. z 0.0.* ul. Matgorzata
' w Krakowie Stoneczna 3, Skwarek
34-700, Rabka Zdr¢j
Samodzielny Publiczny Ocena opisowa
Delegatura NIK Szpital .K!mlczny nrl Adam
9. Lublini w Lublinie B .
w Lublinie ul. Stanistawa Staszica 16, orowicz
20-081 Lublin
Samodzielny Publiczny Ocena opisowa
Delegatura NIK Szpltal.K!lnlczny nr 4 Radostaw
10. Lublini w Lublinie )
w Lublinie ul. Jaczewskiego 8, 20-954 Starownik
Lublin
Samodzielny Publiczny Ocena opisowa
Zaktad Opieki Zdrowotnej
11. De‘l;g[it;rii;:m w Bychawie* Piotr Wojtas

ul. Marszatka J6zefa
Pitsudskiego 28,

44
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23-100 Bychawa

12.

Delegatura NIK
w Lublinie

Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej
nr 1 w Betzycach ul.
Przemystowa 44, 24-200
Betzyce

Dariusz
Kaminski

Ocena opisowa

13.

Delegatura NIK
w Poznaniu

Ginekologiczno-Potozniczy
Szpital Kliniczny
Uniwersytetu Medycznego
im. Karola
Marcinkowskiego

w Poznaniu

ul. Polna 33,

60-535 Poznan

dr n. med.
Maciej
Sobkowski

Ocena opisowa

14.

Delegatura NIK
w Poznaniu

Szpital Kliniczny im.
Heliodora Swiecickiego
Uniwersytetu Medycznego
im. Karola
Marcinkowskiego

w Poznaniu

ul. Przybyszewskiego 49,
60-355 Poznan

dr n. med.
Krystyna
Mackiewicz

Ocena opisowa

15.

Delegatura NIK
w Poznaniu

Szpital Powiatowy
w Jarocinie sp. z o.0.
ul. Szpitalna 1,
63-200 Jarocin

Leszek
Mazurek

Ocena opisowa

16.

Delegatura NIK
w Poznaniu

Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki Zdrowotnej
w Stupcy

ul. Traugutta 7,

62-400 Stupca

Iwona
Wisniewska

Ocena opisowa

17.

Delegatura NIK
w Warszawie

Samodzielny Publiczny
Centralny Szpital Kliniczny
w Warszawie

ul. Banacha 1a,

02-097 Warszawa

Ewa Marzena
Petszyniska

Ocena opisowa

18.

Delegatura NIK
w Warszawie

Samodzielny Publiczny
Szpital Kliniczny

im. prof. W. Ortowskiego
Centrum Medycznego
Ksztatcenia
Podyplomowego w
Warszawie

ul. Czerniakowska 231,
00-416 Warszawa

Anna fLukasik

Ocena opisowa

19.

Delegatura NIK
w Warszawie

Samodzielny Publiczny
Zaktad Opieki
Zdrowotnej w Nowym
Miescie nad Pilica

ul. Tomaszowska 43,
26-420, Nowe Miasto nad
Pilicg

Robert
Schonpflug

Ocena opisowa

20.

Delegatura NIK
w Warszawie

Mazowiecki Szpital
Specjalistyczny w Radomiu
sp. z 0.0. ul. Juliana
Aleksandrowicza 5,
26-617 Radom

Tomasz Skura

Ocena opisowa

21.

Delegatura NIK
we Wroctawiu

Samodzielny Publiczny
Szpital Kliniczny nr 1
we Wroctawiu,

ul. Marii Curie-
Sktodowskiej 58, 50-369
Wroctaw.

Piotr Nowicki

Ocena opisowa

22.

Delegatura NIK
we Wroctawiu

Powiatowe Centrum
Zdrowia w Lwéwku
Slaskim sp. z 0.0.*

ul. Gustawa Morcinka 7,
59-600 Lwéwek Slaski

Edyta
Malczewska

Ocena opisowa

23.

Delegatura NIK
we Wroctawiu

Dolnoslaski Szpital
Specjalistyczny

im. T. Marciniaka - Centrum
Medycyny Ratunkowej we
Wroctawiu

ul. gen. Augusta Emila
Fieldorfa 2, 54-049

Marek Nikiel

Ocena opisowa
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Wroctaw

Wojewodzkie Centrum
Szpitalne Kotliny
Jeleniogdrskiej w Jeleniej
Gorze

ul. Michata Kleofasa
Oginskiego 6,

58-506 Jelenia Géra

Delegatura NIK

24. we Wroctawiu

Tomasz Dymyt

Ocena opisowa

* szpitale, w ktorych funkcjonuje dziat farmacji szpitalnej
** Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna
mimo stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej
wedtug proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie
objetym kontrolg, stosuje sie ocene opisowa, badZ uzupetnia ocene ogélna o dodatkowe

objasnienie.
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6.2. ANALIZA STANU PRAWNEGO I UWARUNKOWAN ORGANIZACYJNO-EKONOMICZNYCH

Problem spoteczny

Problem ekonomiczny

47

W celu zapewnienia realizacji ustug farmaceutycznych podmioty lecznicze
tworza w swoich strukturach apteki szpitalne lub dziaty farmacji szpitalne;j.
W Polsce zarejestrowanych byto, wedlug stanu na 1 stycznia 2017 r., {acznie
1665 aptek szpitalnych, zaktadowych i dziatéw farmacji szpitalne;.

W  wyniku nieprawidtowego prowadzenia gospodarki lekami oraz
niezapewnienia wtasciwej organizacji pracy apteki szpitalnej/dziatu farmac;ji
szpitalnej pacjenci moga zosta¢ narazeni na utrate zdrowia lub zycia. Btedy
w farmakoterapii moga wynika¢ zniewtasciwego dziatania personelu
medycznego, farmaceuty lub pacjenta. Na skutek niewtasciwej gospodarki
produktami leczniczymi moze doj$¢ do podania pacjentowi lekéw
niespetniajagcych wymagan jakosciowych lub do utraty przez szpital kontroli
nad posiadanymi zasobami lekdw.

Narzedziem wykorzystywanym w gospodarce lekowej szpitala jest
receptariusz szpitalny, bedacy swoistym kompendium informacji o lekach
dostepnych w danym podmiocie leczniczym oraz sposobie prowadzenia
gospodarki lekami. Dla zapewnienia optymalizacji farmakoterapii uzasadnionej
medycznie iekonomicznie, podmiot leczniczy tworzy witasnie receptariusz
szpitalny, tj. zbiér wytycznych i standardéw farmakoterapii zsynchronizowany
ze szpitalng lista lekéw, bedaca spisem produktéw leczniczych
usystematyzowanych zgodnie z miedzynarodowa Kklasyfikacja Anatomiczno -
Terapeutyczno-Chemiczna. Receptariusz powinien by¢ wykorzystywany, jako
narzedzie wspomagajgce stosowanie u pacjentéw bezpiecznych i skutecznych
lekow.

W strukturze szpitali moze funkcjonowac zesp6t oséb majgcy za zadanie
analizowanie receptariusza szpitalnego, nadzorowanie gospodarki lekami
i materiatami medycznymi. Celem dziatann zespotu, o ktérym mowa wyzej,
najczesciej okre$lanego mianem Komitetu Terapeutycznego, powinna by¢
optymalizacja iracjonalizacja wydatkéw podmiotu leczniczego na zakupy
lekéw i materiatéw medycznych przy zachowaniu odpowiedniej jakosci ustug
medycznych. Nowoczesnym rozwigzaniem pozwalajacym na zwiekszenie
bezpieczenstwa farmakoterapii jest zautomatyzowany system pakowania,
przechowywania oraz wydawania indywidualnych dawek leku.

Wdrozenie wskazanych wyzej rozwigzan pozwoli m.in.:

- eliminowa¢ niepozadane interakcje miedzy lekami i zwiekszy¢ nadzér nad
polipragmazja (sytuacja, w ktérej pacjent przyjmuje jednocze$nie wiele lekow
imoga zachodzi¢ dziatania lek-lek, lek-pozywienie). Miatoby to wptyw
na zmniejszenie roszczen odszkodowawczych pacjentéw za btedy popeinione
w trakcie leczenia;

- uzyskaé¢ oszczednos$ci w zwigzku z brakiem przeterminowania sie lekéw
w oddziatach  szpitalnych  przy jednoczesnym  wzroScie  kosztéw
funkcjonowania apteki szpitalnej zwigzanych z zapewnieniem odpowiedniej
infrastruktury i ciggtosci prac, srodkéw ochrony indywidualnej. W jednym ze
szpitali w skali roku byta to kwota 140 tys. z&. W innym podmiocie leczniczym
warto$¢ stanu magazynowego lekdw jednego z oddziatéw po wprowadzeniu
systemu zostata zmniejszona o 97%j;

- ograniczy¢ pracochtonno$¢ przygotowania lekéw przez personel
pielegniarski, przy jednoczesnym wzroScie zatrudnienia w aptece szpitalnej;

- minimalizowa¢ zakres dokumentacji papierowej i usprawni¢ pozyskiwanie
informacji o procesie leczenia pacjenta;

- zmniejszy¢ powierzchnie wykorzystywang do magazynowania lekow
w aptece szpitalnej;

- zmniejszy¢ ilo§¢ odpadéw medycznych,

- skuteczne identyfikowa¢ lek az do momentu jego podania ze wzgledu na
unikatowa etykiete.
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Ustawa Prawo
Farmaceutyczne

Apteki szpitalne

Dziaty farmacji
szpitalnej

Podstawowym aktem prawnym dotyczacym zakresu objetego kontrola jest
ustawa Prawo Farmaceutyczne, ktéra miedzy innymi okresla: zasady i tryb
dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, wymagania dotyczace reklamy
produktow leczniczych, warunki obrotu produktami leczniczymi, wymagania
dotyczace aptek (art. 1 ust. 1 pkt 1, 3, 4 i 5). Apteka jest placéwka ochrony
zdrowia publicznego i miejscem $wiadczenia ustug farmaceutycznych przez
uprawnione do tego osoby (art. 86 ust. 1 i 2). Apteki dzielg sie na:
ogolnodostepne, szpitalne, zaopatrujace szpitale lub inne przedsiebiorstwa
podmiotéw leczniczych wykonujgcych stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne, zaktadowe, zaopatrujagce w podmiotach leczniczych wykonujacych
dziatalno$¢ lecznicza, utworzonych przez Ministra Obrony Narodowej
i Ministra Sprawiedliwo$ci (art. 87). Apteki ogdélnodostepne przeznaczone sg
do zaopatrywania ludno$ci w produkty lecznicze, leki apteczne, leki
recepturowe, wyroby medyczne i inne produkty i $Srodki lecznicze posiadajace
wymagane atesty lub zezwolenia (art. 87 ust. 2, art. 86, ust. 8). Zadaniem apteki
ogolnodostepnej jest Swiadczenie ustug farmaceutycznych obejmujgcych:
wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, okre$lonych
w odrebnych przepisach oraz sporzadzanie lekéw recepturowych, w terminie
nie dtuzszym niz 48 godzin lub w ciggu 4 godzin od zloZenia recepty przez
pacjenta (art. 86 ust. 2 pkt 1 i 2 w zwigzku z art. 87 ust. 2 pkt 2).

Apteki szpitalne tworzy sie wszpitalach lub innych przedsiebiorstwach
podmiotéw leczniczych wykonujgcych stacjonarne i calodobowe $wiadczenia
zdrowotne (art. 87 ust. 2a). Wykonuja one ustugi farmaceutyczne przewidziane
dla aptek ogdlnodostepnych okre$lone w art.86 ust. 2, a ponadto : sporzadzaja
leki do zywienia pozajelitowego i dojelitowego, przygotowuja leki w dawkach
dziennych, sporzadzaja produkty radiofarmaceutyczne na potrzeby udzielania
Swiadczen pacjentom danego podmiotu leczniczego, wytwarzaja ptyny
infuzyjne, organizujg zaopatrzenie szpitala w produkty lecznicze i wyroby
medyczne, przygotowuja roztwory do hemodializy i dializy dootrzewnowej,
biorg udzial w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw, w badaniach
klinicznych prowadzonych na terenie szpitala, w racjonalizacji farmakoterapii,
wspétuczestnicza w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi w szpitalu (art. 86 ust. 3). Ponadto, apteki szpitalne
prowadza ewidencje badanych produktéw leczniczych oraz
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych otrzymywanych w formie
darowizny. Wydawanie produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych
przez apteke szpitalng na oddzialy oraz dla pacjenta odbywa sie wedtug
ustalonych przez apteke szpitalng procedur (art. 86 ust. 4 pkt 2).

W szpitalach i innych przedsiebiorstwach podmiotéw leczniczych, w ktérych
nie utworzono apteki szpitalnej, jej funkcje peini dzial farmacji szpitalnej (art.
87 ust. 4). Dzial farmacji szpitalnej realizuje niektére zadania apteki szpitalnej,
takie jak: wydawanie produktéw leczniczych i wyrobow medycznych,
udzielanie informacji o produktach leczniczych i wyrobach medycznych,
organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne,
udzial w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw, udziat w racjonalizacji
farmakoterapii, wspétuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi w szpitalu. W dziatach farmacji szpitalnej
prowadzi sie takze ewidencje badanych produktéw leczniczych oraz
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych otrzymywanych w formie
darowizny, oraz ustala procedury wydawania produktéw leczniczych lub
wyrobéw medycznych na oddziaty oraz dla pacjenta.

Na podstawie art. 106 ust. 3 apteka szpitalna moze zaopatrywac¢ w leki:
podmioty lecznicze wykonujgce na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
dziatalnos¢ lecznicza wrodzaju stacjonarne i catodobowe Swiadczenia
zdrowotne lub w rodzaju ambulatoryjne Swiadczenia zdrowotne, na podstawie
umowy, zawartej przez uprawnione do tego podmioty, pod warunkiem, ze nie
wplynie to negatywnie na prowadzenie podstawowej dziatalno$ci apteki oraz
pacjentéw wiaczonych do terapii wramach programéw lekowych, o ktérych
mowa wustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw,
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srodkow spozywczych  specjalnego  przeznaczenia Zywieniowego oraz
wyrobow medycznych®5, a takze pacjentow korzystajacych z chemioterapii
w trybie ambulatoryjnym. Stosownie do komunikatu GIF nr 1/2012 zawarcie
umowy o zaopatrywanie wleki, nie zwalnia podmiotu wykonujgcego
dziatalno$¢ lecznicza od obowigzku utworzenia apteki szpitalnej lub dziatu
farmacji szpitalnej.

Apteka szpitalna moze by¢ uruchomiona po uzyskaniu zgody wtasciwego
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Do uzyskania zgody
wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego koniecznej jest spelnienie
wymogdow lokalowych okreslonych wart. 98 oraz zatrudnienie kierownika
apteki (art. 106 ust. 1).

Kierownikiem apteki szpitalnej moze by¢ farmaceuta, ktory uzyskat tytut
magistra farmacji i posiada co najmniej 5-letni staz pracy w aptece lub 3-letni
staz pracy w aptece, w przypadku gdy uzyskat specjalizacje z zakresu farmacji
aptecznej (art. 88 ust. 2 i art.93). Do zadan kierownika apteki miedzy innymi
nalezy: organizacja pracy w aptece, przekazywanie Prezesowi Urzedu
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
informacji o niepozadanym dziataniu produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego, zakup produktow leczniczych, wylacznie od
podmiotéw posiadajacych zezwolenie na prowadzenie hurtowni
farmaceutycznej oraz ich wydawanie zgodnie z obowigzujacymi przepisami,
prowadzenie ewidencji zatrudnionych w aptece o0s6b, tj. farmaceutéw
i technikéw farmaceutycznych (wzor ewidencji zostat okreslony
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wzoru
prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéw itechnikéw
farmaceutycznych’¢), wstrzymywanie lub wycofywanie z obrotu i stosowania
produktéw leczniczych po uzyskaniu decyzji wiasciwego organu, wytaczne
reprezentowanie apteki wzgledem podmiotu zobowigzanego do finansowania
Swiadczen ze S$rodkéw publicznych w zakresie zadan realizowanych na
podstawie przepiséw ustawy o refundacji lekéw (art. 88 ust. 5).

Powierzchnia podstawowa lokalu apteki szpitalnej nie moze by¢ mniejsza niz
80 m2. Wielko$¢, rodzaj, liczba pomieszczen apteki szpitalnej powinny wynika¢
z rodzaju wykonywanych przez nig czynnos$ci z uwzglednieniem profilu
leczniczego, a takze ilosci wykonywanych $wiadczen zdrowotnych w placéwce
leczniczej (art. 98 ust. 1 i 2). W przypadku sporzadzania lekéw recepturowych,
przygotowywania lekéwdo  zywienia  pozajelitowego,  dojelitowego
i indywidualnych dawek terapeutycznych oraz dawek lekéw cytostatycznych,
powierzchnie podstawowa, nalezy zwiekszy¢ w zalezno$ci od rodzaju
udzielanych Swiadczen. W przypadku prowadzenia pracowni
ptynéw infuzyjnych powierzchnie podstawowa apteki nalezy zwiekszy¢
0 powierzchnie na utworzenie pracowni ptynéw infuzyjnych oraz laboratorium
kontroli jako$ci z mozliwoscia przeprowadzania badan fizykochemicznych,
mikrobiologicznych i biologicznych. Za zgoda wojewo6dzkiego inspektora
farmaceutycznego badania biologiczne moga by¢ wykonywane w innej
jednostce (art. 98 ust. 4).

W przypadkach okreslonych wart. 36 d ust. 1 pkt 1 do 7 dzialania
niepozadane produktéow leczniczych zglasza sie Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych lub podmiotowi odpowiedzialnemu, ktéry uzyskatl pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego. Zgloszenia dziatan
niepozadanych produktéw leczniczych moga dokonywac takze pacjenci lub ich
przedstawiciele ustawowi osobie wykonujacej zaw6d medyczny, Prezesowi
Urzedu lub podmiotowi odpowiedzialnemu. Osoby wykonujace zawod
medyczny zglaszaja ciezkie niepozadane dziatania produktéw leczniczych
w terminie 15 dni od dnia powziecia informacji o ich wystgpieniu (art. 36 f). Na

55Dz.U.z 2017 r. poz. 1844
56 Dz.U.z 2002 r. Nr 187 poz. 1566, ze zm.
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Funkcjonowanie
dzialtéw farmacji
szpitalnej wedtug GIF
i Naczelnej Izby
Aptekarskiej

bezpieczenstwo farmakoterapii produktow leczniczych stosowanych u ludzi
zwrdécono uwage w Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 15
grudnia 2010 r.57

Reklama produktu leczniczego polegajaca na bezptatnym dostarczaniu jego
prébek moze by¢ kierowana wytacznie do os6b uprawnionych do wystawiania
recept i jest dopuszczalna pod warunkami okres§lonymi w art. 54. Ustawodawca
szczegotowo okreslit wielko$¢ dostarczanych prébek (art. 54 ust. 3 pkt3)28,
sposéb oznakowania probek (pkt 4)%%, wymdg ewidencjonowania prébek
wynika z dyspozycji ust. 4 przywotanej normy. Art. 54 ust. 4 ustanawia wymog
ewidencjonowania przez apteke szpitalng lub dziat farmacji szpitalnej probek
produktéw leczniczych dostarczanych w ramach reklamy. Reklama produktu
leczniczego nie moze dotyczy¢ produktéw leczniczych zawierajacych $rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe. Szczegétowe warunki prowadzenia
reklamy produktow leczniczych skierowanej do oséb uprawnionych do
wystawiania recept, okre$§lono w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21
listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktéw leczniczych®?.

Na podstawie ustawy z dnia 9 pazdziernika 2015 r. o zmianie ustawy
o systemie informacji w ochronie zdrowia oraz niektérych innych ustaw,
zmieniajacej z dniem 12 grudnia 2015 r. ustawe Prawo Farmaceutyczne (art. 6
pkt 16)¢! wprowadzony zostat art. 107 zf, ktéry od 12 grudnia 2015 r. obliguje
farmaceutow do  obowiazku ciaglego podnoszenia  kwalifikacja
zawodowych, ponadto na podstawie tej samej ustawy zmieniajgcej art. 48 ust.
1 pkt 11 zachowuje moc rozporzadzenie z 25 czerwca 2003 r. w sprawie
ciagtych szkolen farmaceutdéw zatrudnionych w aptekach i hurtowniach
farmaceutycznych®?, do czasu wydania nowych przepiséw wykonawczych
wydanych na podstawie art. 107 zf ust. 4, rozporzadzenie to zobowiazuje
farmaceutéw do potwierdzania punktowanych szkolen i potwierdzania na
karcie dopelnienia obowiazku podnoszenia kwalifikacji w okresie
edukacyjnym.

Wedlug komunikatu nr 3 GIF z 15 listopada 2011 r. w sprawie wymogow
lokalowych i kadrowych dotyczacych dziatéw farmacji szpitalnej oraz
obowigzkéw podmiotu wykonujacego dziatalno$¢ lecznicza zwiazanych
z utworzeniem w przedsiebiorstwie tego podmiotu dziatu farmacji szpitalnej,
lokal dzialu farmacji szpitalnej powinien spetnia¢ wymogi okreslone
w przywotanych rozporzadzeniach, w zakresie niezbednym do wykonywania
zadan wymienionych w art. 86 ust. 2 pkt 11i 4, ust. 3 pkt 5,7,9 i 10 oraz ust. 4
ustawy Prawo Farmaceutyczne. Wedtug komunikatu nr 1/2012 GIF z 12 marca
2012 r., w kazdym szpitalu lub innym przedsiebiorstwie podmiotu leczniczego
musi by¢ utworzona apteka lub dziat farmacji szpitalnej, ktéry petni funkcje
apteki szpitalnej. Uchwatg nr VII/26/2016, VII Krajowego Zwiazku Aptekarzy
z 31 stycznia 2016 r. wsprawie uchwalenia wnioskéw programowych
dotyczacych dziatalnosci samorzadu aptekarskiego Naczelna Izba Aptekarska
zostala zobowigzana do podjecia dziatan zmierzajacych do okre$lenia,
wdrodze rozporzadzenia, szczegétowych wymogéw, jakim powinien
odpowiadac¢ lokal dziatu farmacji szpitalnej, w szczeg6lnosci okreslajacej jego
organizacje i wyposazenie.

57 Nr 2010/84/UE, (Dz. U. UE.L Nr 348 poz. 74)
http://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
1/dir_2010_84/dir_2010_84_pl.pdf

58 Probka nie wieksza niz jedno najmniejsze opakowanie produktu leczniczego
dopuszczone do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

59 Kazda dostarczona prébka opatrzona jest napisem ,probka bezptatna - nie do
sprzedazy”

60 Dz. U.z 2008 r. Nr 210, poz. 1327

61Dz. U.z 2015 r. poz. 1991

62Dz.U.z 2003 r. Nr 132, poz. 1238 ze zm.
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wymogow, jakim
powinien odpowiada¢
lokal apteki
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Uchwatg nr VII/26/2016, VII Krajowego Zwiazku Aptekarzy z 31 stycznia
2016r. wsprawie uchwalenia wnioskéw programowych dotyczacych
dziatalnosci samorzadu aptekarskiego Naczelna Rada Aptekarska zostata
zobowigzana do podjecia dzialan majacych na celu okreslenie minimalnej
normy zatrudnienia farmaceutéw w aptekach szpitalnych w podmiotach
leczniczych, ktéra powinna wynosi¢é nie mniej niz jeden etat farmaceuty
szpitalnego na 100 t6zek szpitalnych.

Wedtug art. 3 ust. 1 i ust. 2 pkt 1 ustawy o dziatalnos$ci leczniczej, dziatalnos¢ ta
polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych oraz obejmuje takze promocje
zdrowia. Dzialalno$¢ lecznicza mozna rozpocza¢ po uzyskaniu wpisu do
jawnego rejestru, ktory prowadzi wojewoda wiasciwy ze wzgledu na miejsce
siedziby albo zamieszkania podmiotu leczniczego (art. 103 i 106 ust. 1 pkt 1
iust. 1a). Do tego rejestru miedzy innymi wpisuje sie rodzaj prowadzonej
dziatalnosci leczniczej oraz zakres udzielanych $wiadczen zdrowotnych (art.
106 ust. 3 pkt 5).

W regulaminie organizacyjnym podmiotu wykonujacego dziatalnos¢ leczniczg
miedzy innymi okreSla sie: cele i zadania podmiotu, rodzaj dziatalno$ci
leczniczej oraz zakres udzielania $wiadczen zdrowotnych, organizacje i zadania
poszczegblnych jednostek lub komdrek organizacyjnych przedsiebiorstwa
podmiotu, a takze warunki wspétdziatania tych jednostek lub komoérek dla
zapewnienia sprawnego i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod
wzgledem diagnostyczno-leczniczym, pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym
i administracyjno-gospodarczym (art. 24 ust. 1 pkt 2,4 i 7).

Wedtug art. 35 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych $wiadczeniobiorcy
(pacjentowi) przyjetemu do szpitala, jezeli jest to konieczne do wykonywania
Swiadczenia, zapewnia sie bezplatnie leki, Srodki spozywcze specjalnego
zywienia i wyroby medyczne.

Wedlug stanowiska Prezesa NFZ z 2 kwietnia 2014 r. powyZszy przepis nie
naktada na szpital nieograniczonego i bezwzglednego obowigzku zapewnienia
pacjentowi wszelkich lekéw, wtym lekéw, ktére przyjmuje on w zwigzku
z chorobami przewlektymi. Obowiazek cigzacy na $wiadczeniodawcy obejmuje
te leki, ktére s3 konieczne do wykonania $wiadczen zwigzanych
z hospitalizacjag. Nie wyklucza to jednak obowigzku zadbania, aby pobyt
pacjenta w szpitalu, w sytuacji, gdy pacjent leczony jest z przyczyny niemajacej
zwigzku ze schorzeniem bedacym przyczyna zazywania lekéw, nie spowodowat
przerwania terapii schorzen dodatkowych. Interpretacja wyrazenia ,niezbedne
do wykonania $§wiadczenia” powinna by¢ dokonywana rozszerzajaco. Zapis ten
dotyczy zaopatrzenia pacjenta wleki dotyczace bezposredniej przyczyny
hospitalizacji, ale réwniez w leki niezbedne dla podtrzymania zdrowia i zycia
pacjenta wynikajace z leczenia pewnych schorzen wspoétistniejacych, ktére
pojawiaja sie w trakcie hospitalizacji, a ktére powinny by¢ leczone na koszt
szpitala niezaleznie od przyczyn hospitalizacji. Niedopuszczalne jest
pozostawienie pacjenta bez opieki, czy leczenia w trakcie pobytu w szpital
w odniesieniu do wystepujacych u niego schorzen wspétistniejacych, ktérych
nieleczenie moze spowodowal pogorszenie stanu zdrowia, czy nawet
zagrozenie zycia, bez wzgledu czy zachorowanie nastgpito przed czy w trakcie
pobytu pacjenta w szpitalu.

Stosownie do § 1 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie szczegétowych wymogow,
jakim powinien odpowiadac¢ lokal apteki musi ona spelnia¢ wszystkie
wymagania techniczne, sanitarnohigieniczne oraz bezpieczenstwa i higieny
pracy okreslone dla budynku uzytecznosci publicznej i pomieszczen pracy
w odrebnych przepisach oraz w rozporzadzeniu.

Apteke szpitalng sytuuje sie na terenie szpitala tak, aby zapewnic¢ prawidtowe
zaopatrzenie oddziatow w produkty lecznicze i wyroby medyczne. Podstawowe
wyposazenie apteki szpitalnej miedzy innymi stanowia: szafy ekspedycyjne
zamykane do wysokosci co najmniej 60 cm od podtogi, szafy magazynowe
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Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia

w sprawie wykazu
pomieszczen
wchodzacych w sklad
powierzchni
podstawowej i
pomocniczej apteki
Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia

w sprawie warunkow
prowadzenia apteki

Rozporzadzenie
Ministra Zdrowia

W sprawie w sprawie
Srodkow odurzajacych,
substancji
psychotropowych,
prekursoréw Kkategorii 1
i preparatow
zawierajacych te Srodki
lub substancje

zamykane lub regaly oraz tatwo zmywalne podesty, szafy lub kasety
przeznaczone do przechowywania S$rodkéw odurzajacych i substancji
psychotropowych zabezpieczone zgodnie z przepisami, lodéwka lub szafa
chtodnicza z urzadzeniem do pomiaru temperatury, przeznaczona wytgcznie do
przechowywania lekéw oraz termometry i higrometry we wszystkich
pomieszczeniach, w ktérych przechowuje sie lub sporzadza produkty lecznicze
oraz przechowuje sie wyroby medyczne (§ 8 ust. 1 pkt 2-12, § 9 ust. 1). Jezeli
w aptece szpitalnej sporzadza sie leki do zywienia pozajelitowego
i dojelitowego, leki cytostatyczne, koncentraty do hemodializy i dializy
dootrzewnowej lub ptyny infuzyjne, wyposazenie apteki uwzglednia
odpowiednia aparature stuzaca do ich sporzadzania i przechowywania (§ 9 ust.
2). Poszczegdblne pomieszczenia apteki musza by¢ wyposazone w odpowiednie
urzadzenia wentylacyjne i urzadzenia eliminujace nadmierne nastonecznienie
(§6ust. 1 pkt1ust.21i3).

Spis pomieszczen skladajacych sie na lokal apteki zostat okreslony
w rozporzadzeniu w sprawie szczegétowych wymogoéw, jakim powinien
odpowiadac lokal apteki oraz w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26
wrze$nia 2002 r. wsprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad
powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki®3.

Stosownie do § 10 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie warunkéw prowadzenia
apteki s3 one zobowigzane do prowadzenia dokumentacji dotyczacej:
zakupu  produktéw leczniczych i wyrobow medycznych,  sprzedazy
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych, produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych, w odniesieniu do ktérych zostala wydana decyzja
o wstrzymaniu w obrocie, uchylajaca te decyzje i o wycofaniu z obrotu oraz
dokumentacje przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych. Wzor protokotu
lekow przekazanych do utylizacji zostal okre$lony w zataczniku do ostatnio
powotanego rozporzadzenia.

Szczegotowe warunki przechowywania przez apteki srodkéw odurzajacych,
substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 ipreparatéw
zawierajacych te Srodki lub substancje oraz spos6b prowadzenia dokumentacji
w zakresie ich posiadania i obrotu reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia
zdnia 11 wrze$nia 2006 r. wsprawie Srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajgcych
te srodki lub substancjet4. Apteka prowadzgca obrot $rodkami odurzajgcymi
zobowigzana jest do prowadzenia ewidencji przychodu i rozchodu tych
Srodkéw.

63 Dz.U. Nr 161, poz. 1338
64 Dz. U.z 2015 r. poz. 1889
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6.3.WYKAZ AKTOW PRAWNYCH DOTYCZACYCH KONTROLOWANE] DZIALALNOSCI
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1. Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady Nr 2010/84/UE z dnia
15 grudnia 2010 r. zmieniajaca - w zakresie nadzoru nad bezpieczenistwem
farmakoterapii - dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U. UE.L.
22010 r. Nr 348 poz.74)

2. Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22016 1. poz. 2142 ze zm.)

3. Ustawa z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnos$ci leczniczej (Dz. U.
22016 r. poz. 1638 ze zm.)
4. Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkow

spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdéw
medycznych (Dz. U.z 2017 r. poz. 1844)

5. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze §rodkéw publicznych ( Dz. U.z 2016 r. poz. 1793 ze zm.)

6. Ustawa z 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2016 r., poz.
1047 ze zm.)

7. Ustawa z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks Pracy (Dz. U. z 2016 r. poz.
1666 ze zm.)

8. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie
szczegotowych wymogoéw, jakim powinien odpowiadac lokal apteki (Dz. U. Nr
171, poz. 1395)

9. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki (Dz. U. Nr 187, poz. 1565)

10. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
wzoru prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutéow
i technikéw farmaceutycznych (Dz. U. Nr 187, poz. 1566)

11. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 listopada 2008 r.
w sprawie reklamy produktéw leczniczych (Dz. U. Nr 210, poz. 1327)

12. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 wrze$nia 2002 r.
w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni
podstawowej i pomocniczej apteki (Dz. U Nr 161, poz. 1338)

13. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r.
w sprawie $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw
kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje (Dz. U.z 2015 r.
poz. 1889)

14. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 25 czerwca 2003 r. w sprawie
ciagltych szkolenn farmaceutéw zatrudnionych w aptekach ihurtowniach
farmaceutycznych (Dz. U. Nr 132, poz. 1238 ze zm.)
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6.4 WYKAZ PODMIOTOW, KTORYM PRZEKAZANO INFORMACJE O WYNIKACH

KONTROLI
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Prezydent Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej
Marszatek Senatu Rzeczypospolitej Polskiej
Prezes Rady Ministrow

Minister Zdrowia

Prezes Trybunatu Konstytucyjnego
Rzecznik Praw Obywatelskich

Rzecznik Praw Pacjenta

Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

Gtowny Inspektor Sanitarny

Komisja Zdrowia Sejmu RP

Komisja do Spraw Kontroli Pafistwowej Sejmu RP
Senacka Komisja Zdrowia

Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia
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6.5

STANOWISKO MINISTRA DO INFORMAC]I O WYNIKACH KONTROLI
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6.6  OPINIA PREZESA NIK DO STANOWISKA MINISTRA
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