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P/17/093 — Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmaciji szpitalne;j.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

1. Agata Nowak, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do
kontroli nr LPO/72/2017 z 28 kwietnia 2017 .

2. Pawet Siuda, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/70/2017 z 28 kwietnia 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-4)

Ginekologiczno-Potozniczy Szpital Kliniczny Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu
im. Karola Marcinkowskiego, ul. Polna 33, 60 - 525 Poznan (dalej: Szpital lub
GPSK)

dr n. med. Maciej Sobkowski, Dyrektor Szpitala’.
(dowod: akta kontroli str. 5-7)

Il. Ocena? kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrolg3, Apteka Szpitalna zapewnita wtaSciwe zaopatrzenie
oddziatow szpitalnych w produkty lecznicze oraz prowadzita wymagane przepisami
ewidencje lekow.

Organizacja pracy Apteki, w tym wprowadzony system zastepstw i dyzuréw poza
godzinami otwarcia, zapewniat realizacje przypisanych jej ustug farmaceutycznych.
Apteka spetniata szczegotowe wymogi w zakresie warunkow lokalowych,
wyposazenia w meble, sprzet i urzadzenia, a produkty lecznicze byty
przechowywane w niej w odpowiednich warunkach.

W Szpitalu wiasciwie postepowano z produktami leczniczymi objetymi decyzjami
stuzb inspekcji farmaceutycznej, niespetniajgcymi wymagan jakosciowych, ktdre
byly eliminowane z uzytkowania przez oddziaty, co zapobiegato zagrozeniu
bezpieczenstwa pacjentow.

Kierownik Apteki, jako cztonek Komitetu Terapeutycznego uczestniczyta
w aktualizacji Receptariusza Szpitalnego oraz Szpitalnej Listy Lekdéw. Ponadto,
w Szpitalu wdrazano procedury majace zapewni¢ efektywno$¢ gospodarowania
produktami leczniczymi.

Stwierdzone w trakcie kontroli nieprawidtowosci dotyczyty m.in.:

- obowigzywania w Szpitalu rozwigzan systemowych skutkujgcych nieprowadzeniem
przez Apteke kompletnej dokumentaciji lekow przekazanych do utylizaci,

- braku zgodno$ci pomiedzy stanem ewidencyjnym cze$ci lekow, a stanem
magazynowym apteczek oddziatowych oraz nieprawidtowego ewidencjonowania
rozchodu lekéw w oddziatach Szpitala,

1 Powotany na to stanowisko od 22 czerwca 2015 r. Od 2 grudnia 2014 r. byt osobg pefniaca obowiazki dyrektora Szpitala.
Poprzednio — w okresie od 16 marca 2003 r. do 1 grudnia 2014 r. - dyrektorem Szpitala byt dr hab. Tomasz Opala.
2Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa, skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogolnej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje sie oceng
opisowa, badz uzupetnia ocene ogéing o dodatkowe objasnienie.

3 Lata 2015 — 2017 (do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnych).
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Opis stanu
faktycznego

- niezapewnienia obecnos$ci farmaceuty w godzinach czynnos$ci Apteki,

- nieujecia w regulaminie organizacyjnym zadan Apteki oraz nieokre$lenia
warunkow jej wspotdziatania z innymi jednostkami,

- ograniczenia udziatu Apteki w prowadzeniu badan klinicznych, w odniesieniu
do zakresu przypisanych jej w tym obszarze zadan.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Spos6b organizacji pracy apteki szpitalnej oraz
realizacji zadan zwigzanych z prowadzeniem apteki
szpitalnej

1.1. W Szpitalu, komorkg realizujgca ustugi farmaceutyczne byta utworzona,
zgodnie z art. 87 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne*
(dalej: upf), Apteka. W sktad pomieszczen Apteki, usytuowanej na parterze
w budynku diagnostyczno-zabiegowym Szpitala, wchodzity m.in. dyspensatorium,
pomieszczenia magazynowe (w tym leku gotowego, lekdw infuzyjnych, lekow
narkotycznych, pomocniczy dla pracowni zywienia pozajelitowego), pomieszczenie
wydawania lekéw, dwie pracownie leku jatowego, pracownia receptury
standardowej, pracownia cytostatykow, zmywalnia, komora przyje¢ lekéw oraz
pomieszczenie wejsciowe, w ktorym umiejscowione byto stanowisko statystyka
medycznego.
W regulaminie organizacyjnym GPSK5 oraz w statucie GPSK uchwalonym przez
Senat Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu® nie przypisano Aptece zadan.
(dowdod: akta kontroli str. 8-56)

System ewidencjonowania lekow w Szpitalu prowadzony byt w formie programu
komputerowego’. Program pozwalat na generowanie raportdw obejmujacych stan
lekow w Aptece i w oddziatach Szpitala w danym dniu, obejmujacy date wazno$ci,
serig, ilo$¢ przyjetego leku do apteki i wydanego leku, numer i date faktury, nazwe
dostawcy oraz date dostawy.
W Aptece ww. program wykorzystywano rowniez do prowadzenia ewidencji
badanych produktow leczniczych, bezplatnych prébek lekéw oraz darowanych
produktéw leczniczych. W latach 2015 i 2016 ujeto w niej odpowiednio
10 i 8 darowanych produktéw leczniczych, natomiast do 30 maja 2017 r. nie byto
dostaw darowanych produktow leczniczych. W ewidencji bezptatnych prébek
w okresie objetym kontrolg ujeto 20 najmniejszych dostepnych na rynku opakowan
lekow.

(dowdd: akta kontroli str. 69a, 376-406, 928-929)

W prowadzonej przez Apteke ewidencji analitycznej dla badan klinicznych
prezentujacej przychody i rozchody lekéw w systemie Eskulap w latach 2015 r. -
2017 r. (do maja) ujeto informacje o pieciu badaniach, w toku ktorych nastapit obrét
badanym produktem leczniczym8. Informacje o obrocie badanymi produktami
leczniczymi, wykorzystywanymi w toku czterech z pieciu badan bylty kompletne®.
Z prowadzonego przez radce prawnego rejestru wynikato, ze Szpital w tym okresie

4Dz. U.z2016 . poz. 2142 ze zm.

5 wprowadzonym zarzadzeniem Dyrektora GPSK nr 114/2011 z 22 grudnia 2011 r. - zmienianym w latach 2015-2017 (do 9
maja) zarzadzeniem nr 28/2015 z 25 marca 2015 r.

6 uchwata nr 207/2012 z dnia 28 listopada 2012 r. zmieniana w latach 2015-2017 czterokrotnie - uchwatami Senatu: nr 66/2015
z 27 maja 2015 r., nr 3/2016 z 27 stycznia 2016 r., nr 76/2016 r. z 25 maja 2016 r. i nr 186/2016 z 30 listopada 2016 r.

7 Eskulap 2000 ver. 3.3.0.a

8 Badanie nr CLA-CC10-02, AEZS-108-053, 03-CL-1401, MIT E S 0001-C301, DO816C00012.

9 Badanie nr CLA-CC10-02, AEZS-108-053, MIT E S 0001-C301, DO816C00012
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zawart 12 umdéw na badania kliniczne (po szes¢ w latach 2015 i 2016). W toku
sze$ciu'® z nich nastepowaty dostawy badanych produktéw leczniczych.

W Aptece prowadzono réwniez ,Ewidencje badan klinicznych/lekéw w aptece”,
w ktorej odnotowywano: nazwe badanego produktu leczniczego, dane gtdwnego
badacza, sponsora, farmaceutdéw, zakres ustug farmaceutéw!!, daty: podpisania
umowy na badanie, otwarcia oraz zakonczenia badania. W poszczegélnych latach
2015-2017 (do 17 maja 2017 r.) ujeto w niej odpowiednio informacje o jednym,
czterech i dwoch badaniach. Wedtug ww. ewidencji farmaceuci nie wchodzili w sktad
zadnego z zespotdw badawczych. W przypadku dwéch badan prowadzonych
w2016 r. (nr D0816C00012 i nr MIT-Es001-C301) w ewidencji w kolumnie
farmaceuci/zakres ustug wpisano dane farmaceutow. W ewidencji za te lata,
w kolumnie farmaceuci/ zespot badawczy, przy zadnym z siedmiu badan nie
wpisano danych o farmaceutach. ,Ewidencja badan klinicznych/lekéw w aptece™?
zawierata odreczny zapis kierownik Apteki prezentujacy informacje o badaniach
klinicznych/lekach ewidencjonowanych na oddziatach szpitalnych. W 2015 r. byty
dwa badania odnotowane w powyzszy sposob, z czego w przypadku jednego
wskazano, ze nie bylo dostaw produktu badanego'®, aw przypadku kolejnego
zawarto informacje o o$wiadczeniu gtdwnego badacza o nadzorze nad lekiem?.
W 2016 r. byly trzy badania zaewidencjonowane w powyzszy sposob, z czego
w przypadku jednego odnotowano, Ze nie bylo dostaw produktu badanego?,
aw przypadku dwéch zawarto informacje o oswiadczeniu gtéwnego badacza
o nadzorze nad lekiem's. W 2017 r. byt jeden taki przypadek i dotyczyt badania'?
w ktérym wedtug stanu na dzien 17 maja 2017 r, nie nastapity dostawy produktu
badanego.

(dowdd: akta kontroli str. 877-899, 903-927)

1.2. Personel Apteki stanowito w latach 2015-2017 r. oSmiu farmaceutéw', w tym
kierownik apteki i jej zastepca, osmiu technikdéw farmacji'® oraz pie¢ 0séb personelu
administracyjnego®. Wszyscy zatrudnieni w Aptece farmaceuci i technicy
farmaceutyczni  posiadali wymagane kwalifikacje, a osoby zatrudnione
na stanowiskach kierownika apteki i jego zastepcy posiadaty odpowiedni staz
w aptece. Na jednego farmaceute zatrudnionego w Aptece na koniec lat 2015 i 2016
przypadato 57 t6zek szpitalnych. Na dzien 22 maja 2017 r. wskaznik ten wynosit 50.
(dowod: akta kontroli str. 70-73, 91-109)

1.3. Czas pracy Apteki wskazany byt w Receptariuszu szpitalnym, gdzie okre$lono
ze Apteka pracowata od poniedziatku do pigtku w godzinach 7%0-1505 a ponadto
w dni wolne od pracy w godz. od 8 do 15 dziataty: pracownia lekéw w dawkach
indywidulanych, pracownia zywienia pozajelitowego oraz pracownia cytostatykow.
Wedlug Receptariusza, w sytuacji wyzszej koniecznosci personel Apteki wydawat
leki na podstawie odrecznie sporzadzonego zapotrzebowania podpisanego przez

10 Badanie nr CLA-CC10-02, AEZS-108-053, 03-CL-1401, MIT E S 0001-C301, DO816C00012 i ROPP-2008-01

W tej komorce wpisywano symbol procedury (w badaniach protocol nr: MIT-Es001-C301, B9991009 i B9991010) lub
informacje o o$wiadczeniu gtéwnego badacza o nadzorze nad lekiem (badanie protocol nr 03-CL-1401) .

12 Wydruk za kazdy rok kalendarzowy.

'3 protocol nr ARRAY-162-311

14 protocol nr 03-CL-1401

15 protocol nr SHP-607201

16 protocol nr 03-CL-1202 i 03-CL-1401

17 protocol nr MR 308-3502

8 W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 1 lipca 2015 r. liczba ta wynosita 7, od 2 lipca 2015 r. do 30 kwietnia 2016 r. wynosita 6,
by nastepnie od 1 maja 2016 r. do 31 marca 2017 r. wzrosna¢ do 7, a nastepnie od 1 kwietnia 2017 r. do 8. W tym okresie
bowiem jedna osoba zatrudniona byta do 2 lipca 2015 r., a dwie kolejne zatrudniono odpowiednio od 1 maja 2016 r. i 1
kwietnia 2017 r.

9 W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 4 kwietnia 2017 r. liczba technikéw farmacji wynosita 7, by nastepnie od 5 kwietnia 2017
r. wzrosnag¢ do 8.

2 \W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 21 lipca 2015 r. ww. personel stanowity 3 osoby, nastepnie od 22 lipca 2015 r. po
zatrudnieniu do apteki ksiegowego liczba ta wzrosta do 4 osob; a od 10 kwietnia 2017 r. po zatrudnieniu statystyka
medycznego do 5 oséb.
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Ustalone
nieprawidtowosci

lekarza. W sytuacji braku leku na oddziale, poza godzinami pracy Apteki
wykorzystywano leki z innego oddziatu Szpitala, a w przypadku gdy byto
to niemozliwe, wzywany miat by¢ telefonicznie kierownik Apteki lub jego zastepca.
Farmaceuci oraz technicy farmacji realizowali ustugi farmaceutyczne w granicach
ich uprawnienn zawodowych, z wyjatkiem dziewieciu dni (soboty i niedziele)
w okresie od 11 stycznia 2015 r. do 1 maja 2015 r., co zostato opisane w sekcji
stwierdzone nieprawidtowos$ci. Przygotowywanie dziennych dawek lekow na
pacjenta, w tym lekow cytostatycznych i lekéw do zywienia pozajelitowego odbywato
sie w wytacznie w Aptece, z wyjatkiem lekdw ex tempore?! przygotowywanych w dni
wolne od pracy lub w godzinach od 15 do 10 nastepnego dnia.

(dowdd: akta kontroli str. 222-332, 670-689)

1.4. W Szpitalu od 23 marca 2015 r. obowigzywata procedura nr dz. KiP/P/002
regulujgca kwestie szkolen pracownikdw. Na jej podstawie tworzone byty programy
podnoszenia kwalifikacji zawodowych na poszczegdlne lata. Ww. programy nie
odnosity sie do szkolen ciggtych farmaceutdéw, o ktérych mowa w art. 107zf upf
(dalej: szkolenie ciagte). W celu aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz
statego doksztatcania sie w zakresie nowych osiggnie¢ nauk farmaceutycznych,
farmaceuci we wtasnym zakresie podnosili swoje kwalifikacje zawodowe przez
uczestnictwo w szkoleniach ciggtych, o czym nie informowali Dyrektora. Farmaceuci
dopiero w toku kontroli NIK dostarczali certyfikaty lub $wiadectwa ukoriczenia
kurséw albo odbycia szkolen ciggtych.
Nieegzekwowanie przez kierownictwo GPSK od farmaceutéw Apteki informacii
orealizacji przez nich obowigzkéw dotyczacych szkolenia ciggtego, zostato
wyjasnione przez Dyrektora Szpitala brakiem podstawy prawnej do takiej czynno$ci.
(dowdd: akta kontroli str. 170-221, 543-631, 931-934)

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

1. W regulaminie organizacyjnym GPSK obowigzujagcym w latach 2015-2017
nie przypisano Aptece zadan oraz nie okreslono warunkdéw jej wspotdziatania
z innymi jednostkami lub komérkami GPSK.

Zgodnie z art. 24 ust. 1 pkt 7 i 8 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnoci
leczniczej?? regulamin organizacyjny winien regulowa¢ zadania poszczegdlnych
jednostek lub komorek organizacyjnych zakfadu leczniczego oraz warunki
wspdtdziatania tych jednostek Ilub komdrek dla zapewnienia sprawnego
i efektywnego funkcjonowania podmiotu pod wzgledem diagnostyczno-leczniczym,
pielegnacyjnym, rehabilitacyjnym i administracyjno-gospodarczym oraz warunki
wspotdziatania z innymi podmiotami wykonujacymi dziatalno$¢ leczniczg w zakresie
zapewnienia prawidtowosci diagnostyki, leczenia, pielegnacji i rehabilitacji pacjentow
oraz ciggtosci przebiegu procesu udzielania $wiadczen zdrowotnych.

Dyrektor GPSK wyjasnit, ze powyzszy brak regulacji jest wynikiem przeoczenia
i poinformowat?3, iz obecnie trwajg prace nad nowg treScig regulaminu,
dostosowanego do wymogow prawa.

(dowdd: akta kontroli str. 8-30, 543-546)

2. W dziewigciu dniach (soboty i niedziele)?*, pomimo nieobecnosci farmaceuty,
funkcjonowata w Szpitalu pracownia leku cytostatycznego, wchodzaca w sktad

21 Leki, ktore ze wzgledu na ich specyfike, musza by¢ przygotowane bezposrednio przed podaniem

22Dz.U. z 2016 poz. 1638

23 stan na 30 maja 2017 r.

2411 stycznia 2015 1. 21 lutego 2015 . 1, 151 22 marca 2015 ., 12, 25 i 26 kwietnia 2015 . 1 maja 2015 .
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

Ocena czastkowa

Apteki. Zgodnie z art. 91 ust1 pkt 1 upf wylacznie farmaceuci posiadajg
merytoryczne przygotowanie do sporzadzania tego typu lekow, a pracownia
cytostatykow jako element Apteki, moze dziataC wylacznie podczas obecnosci
farmaceuty (art. 92 upf).
Kierownik Apteki wskazata, ze wobec bardzo trudnej sytuacji kadrowej w Aptece,
zmuszona byta do zastosowania wariantu wyzszej koniecznosci w celu
zabezpieczenia pacjentow onkologicznych. W tym okresie dostepnych byto tylko
trzech farmaceutéw. Leki te byly sporzadzane w kontrolowanych i walidowanych
warunkach, zgodnych z  wewnetrznymi  procedurami i  standardami
farmaceutycznymi, a telefoniczny nadzér merytoryczny nad pracg technikow
sprawowata ona lub jej zastepca. Kierownik Apteki podkreslita, ze technicy
odpowiadajg w zakresie przygotowania tych lekow, zgodnie z art. 91 ust. 2 upf,
jedynie za cze$¢ techniczng - sporzadzenie leku pod nadzorem farmaceuty,
natomiast za cze$¢ merytoryczng - procedury, standardy obowigzujace przy
przygotowywaniu lekéw odpowiadajg farmaceuci. O sytuacji kadrowej kierownik
Apteki informowata Dyrektora Szpitala, w skutek czego zatrudniono dodatkowo
jednego farmaceute - na okres od pazdziernika 2014 r. do lipca 2015 r., a nastepnie
innego na jego miejsce - od czerwca 2016 r. Zatrudnienie osoby w okresie
od pazdziernika 2014 r. do lipca 2015 r. nie rozwigzywato jednak problemu -
pracownik ten nie byt merytorycznie przygotowany do samodzielnego petnienia
dyzurow jako nadzorujacy prace Apteki.

(dowdod: akta kontroli str. 222-332)

1. NIK zwraca uwage, ze kierownictwo Szpitala, w ramach sprawowania rzetelnego
nadzoru nad zatrudnionym personelem, powinno rozwazy¢ wprowadzenie narzedzi
w celu monitorowania stopnia realizacji obowigzkowego ciggtego szkolenia
farmaceutow, ktére ma zapewni¢ wysoka jako$¢ i aktualnos¢ wykonywanych
czynnosci zawodowych.
2. NIK zwraca rowniez uwage, ze przygotowywanie dziennych dawek lekow dla
pacjentow, w tym lekdw cytostatycznych i lekdw do zywienia pozajelitowego
odbywato sie co do zasady wytacznie w Aptece, z wyjatkiem lekéw w postaci
wstrzyknie¢ i wlewdw dozylnych, majacych po sporzadzeniu date przydatnosci ex
tempore?, przygotowywanych poza godzinami pracy apteki. Leki te
przygotowywane byly w Klinice Neonatologii i Klinice Zakazerh Noworodka, w lozy
laminarnej z nawiewem jatowego powietrza, z zachowaniem petnej aseptyki.
(dowdd: akta kontroli str. 222-332, 670-689, 974, 1221-1255)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia sposob organizacji Apteki jako umozliwiajacy
realizacie ustug farmaceutycznych przez personel posiadajacy wymagane
kwalifikacje w granicach uprawnien zawodowych farmaceutéw i technikow
farmaceutycznych, chociaz w pierwszym pétroczu 2015 r. nie zapewniono wtasciwe;
obsady Apteki w cze$¢ dni wolnych od pracy. W regulaminie organizacyjnym
Szpitala nie przypisano Aptece zadan, ktére faktycznie realizowata oraz nie
okreslono warunkow jej wspotdziatania z innymi jednostkami.

25 |_eki, ktore ze wzgledu na ich specyfike, musza by¢ przygotowane bezposrednio przed podaniem
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Opis stanu
faktycznego

2. Ocena prawidiowosci zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentéw w zakresie farmakoterapii.

21.  Pomieszczenia Apteki wykorzystywane do przygotowywania lekow oraz
przechowywania produktow leczniczych i wyrobdw medycznych byly suche
i utrzymane w czysto$ci. Zostaty réwniez wyposazone zgodnie z rozporzadzeniem
Ministra Zdrowia z 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogdw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal aptekiZ® w wymagane urzadzenia wentylacyjne
I eliminujgce nadmierne nastonecznienie oraz wyposazenie - w tym miedzy innymi
szafy ekspedycyjne zamykane, szafy magazynowe i regaly, szafy metalowe do
przechowywania $rodkéw odurzajgcych i substancji psychotropowych, lodowki
z urzadzeniem do pomiaru temperatury, loze recepturowa, wagi wielozakresowe,
stoty ekspedycyjny i laboratoryjny. Leki gotowe do stosowania wewnetrznego, leki
gotowe do stosowania zewnetrznego, $rodki odurzajgce, substancje psychotropowe
I Srodki bardzo silnie dziatajace przechowywano oddzielnie.

(dowdd: akta kontroli str. 937-941)

2.2. W GPSK okreslono procedury obejmujace m.in. uregulowania odnoszace sie
do:

- postepowania z produktami leczniczymi niezgodnymi?7,

- przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w tym,
w przypadku awarii np. lodowek, pradu?8,

- postepowania z lekami cytotoksycznymi przechowywanymi w Aptece??,

- postepowania z lekami cytotoksycznymi przeterminowanymi lub uszkodzonymi,
w tym prowadzenia ewidencji i nadzorowania postepowania z takimi lekami?0,

- zadan zwigzanych z trybem postepowania z zamawianiem, ewidencjonowaniem
inadzorem nad $rodkami odurzajacymi, substancjami  psychotropowymi,
prekursorami kategorii 1 i preparatami zawierajacymi te srodki, w tym prowadzenie
ksigzki kontroli oraz sporzadzanie comiesigcznych zestawien przychodu i rozchodu
w programie informatycznym Eskulap3?,

- zabezpieczania produktéw niezgodnych przed dalszg dystrybucjq i stosowaniem
w Aptece i w Szpitalu oraz przekazania ich do zniszczenia, a takze prowadzenia
dokumentacji w tym zakresie3?,

- zabezpieczania produktéw objetych decyzjami stuzb inspekcji farmaceutyczne;
przed dalszg dystrybucjg i stosowaniem, a takze prowadzenia dokumentacji w tym
zakresie33,

- postepowania w Aptece z niewykorzystanymi resztkami leku lub jego odpadami34,

- postepowania w Aptece w zakresie oznakowania lekéw sporzadzanych
w Aptece,

-nadzoru i organizacji prawidtowego przechowywania i transportu produktow
leczniczych / wyrobow medycznych oraz monitorowania warunkéw przechowywania

% Dz. U. Nr 171, poz. 1395 dalej zwane rozporzadzeniem z 30 wrzes$nia 2002 r.

21 Uregulowano procedurg A/P/002 — wydanie 3 obowigzujace od 3 kwietnia 2017 r., weze$niej wydanie 2 obowiazujace od 8
czerwca 2015 ., a w okresie 6 sierpnia 2012 r. do 7 czerwca 2015 . wersja 1.

2 Uregulowano Instrukcja nr A/I/004 - warunki przechowywania produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.

2 |nstrukcja nr A/I/005 - postepowanie z odpadami cytotoksycznymi w Aptece Szpitalne;.

% |nstrukcja nr A/I/006 - postepowanie z lekami cytotoksycznymi przeterminowanymi lub uszkodzonymi.

3 Instrukcja nr A/l/007 - zasady gospodarki $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi, prekursorami kategorii 1 i
preparatami zawierajacymi te $rodki lub substancje.

3 Instrukcja nr A/I/008 - postepowanie z produktem niezgodnym przeznaczonym do zniszczenia z wytaczeniem $rodkow
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i lekdw cytotoksycznych.

33 Instrukcja nr A/I/009 - postepowanie z produktem niezgodnym zawierajacym w swoim sktadzie $rodki odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii 1.

¥ Instrukcja nr A/1/013 postepowanie z niewykorzystanymi resztkami leku lub jego odpadami.

3 Instrukcja nr A/1/014 - oznakowanie lekow w szpitalu.
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i transportu, zgtaszania niezgodnosci w tym zakresie i nadzorowania lodéwek3s,
- monitoringu procesu i $rodowiska aseptycznego do sporzadzania lekow oraz
postepowania w sytuacjach alarmowych?37,
- kontroli wstepnej dostaw lekéw, kontroli szczegotowej zgodno$ci dostawy
z faktura, dostaw niezgodnych oraz transportu produktéw leczniczych / wyrobow
medycznych do magazynéw38,
- zadan zwigzanych z wtadciwym utrzymaniem komory laminarnej do aseptycznego
sporzadzania lekow, utrzymania standw magazynowych materiatow do mycia
i dezynfekciji oraz zgtaszaniem awariis®.

(dowdd: akta kontroli str. 546—548, 670-689)

2.3. W okresie objetym kontrolg Apteka zaewidencjonowata 20 prébek lekow
otrzymanych przez pieciu lekarzy Szpitala, o wartosci 38.231,64 zt - okreSlonej
przez Apteke®, ktdrzy zgodnie z obowigzujgcym limitem przyjmowali do pieciu
opakowan danego produktu leczniczego tacznie#!. Zgtoszone prébki lekarskie nie
zostaty ujete w ewidencji ksiegowe.

(dowdd: akta kontroli str. 392-408)

2.4. llo$¢, numery serii i daty waznosci wszystkich wybranych do analizy lekow*?
przechowywanych w magazynie Apteki byly zgodne ze stanem wynikajgcym
z prowadzonej ewidencji produktdéw leczniczych. llos¢, numery serii i daty waznosci
lekéw przechowywanych w apteczkach Oddziatu Onkologicznego, Pododdziatu
Ginekologicznego | oraz Oddzialu Neonatologii byta zgodna ze stanem
ewidencyjnym odpowiednio: w siedmiu na osiem, dziewieciu na 12 oraz w szesciu
na dziewie¢ przypadkow.

(dowdd: akta kontroli str. 937-941, 946-1006)

2.5. Szpital podejmowat niezwloczne dziatania dotyczace lekow objetych decyzjami
stuzb inspekcji farmaceutycznej. W okresie objetym kontrolg wystapito sze$¢
przypadkow lekow objetych decyzjami GIF o wartosci 474,40 zt. W wyniku dziatania
Apteki zwrot z oddziatow pieciu ww. lekéw nastepowat w tym samym lub kolejnym
dniu, natomiast zwrot jednego z nich nastapit po uptywie trzech dni43. Informacje do
inspekcji farmaceutycznej o podjetych dziataniach — zwrocie lekéw do dostawcy
wysytano w terminach od jednego do pieciu dni.

(dowdd: akta kontroli str. 74, 1195,1196)

2.6. Wedtug danych zawartych w dokumentach kasacyjnych ujetych w systemie
Eskulap warto$¢ produktéw leczniczych wycofanych z obrotu w Szpitalu wyniosta
ogdtem 225.031,60 zt. Natomiast wedtug danych posiadanych przez Apteke warto$¢
ta wynosita 108.076,60 z, z powodu utraty wazno$ci — 8.447,99 zt i z powodu
zniszczenia i uszkodzenia - 99.628,61 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 432-456, 1195,1196)

% Instrukcja nr A//015 -,ZIMNY LANCUCH” - Instrukcja przechowywania i transportu produktéw leczniczych / wyrobéw
medycznych.

3 Instrukcja nr A/l/016 - program badan okresowych przestrzeni pracy, lekéw i personelu w Pracowniach Leku Jatowego w
Aptece.

* Instrukcja nr A/I/016 - postepowanie w przypadku dostaw, magazynowania i wydania na oddziat produktéw leczniczych i
wyrobéw medycznych.

% Instrukcja nr A/l/018 - Mycie i dezynfekcja komory laminarnej do aseptycznego sporzadzania lekow.

40 Ustalonych na podstawie danych o cenach dostaw w ramach przetargu tozsamych lekéw, co otrzymane w formie
bezptatnych probek lekow, zakupionych przez Szpital w tozsamym okresie.

4 0 ktérych mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych (Dz.U.
Nr 201, poz. 1327).

42 Szeéciu lekéw: C. 60mg/0,6 ml, serie 7CD54A i 5CL53A, H. 35g, seria 020816, H. R 100 j.m., seria C628065A, C., seria
2195577, F. 100 mg, seria 010515.

43 Lek V.. o serii 01CS0615 objety decyzja GIF nr 20/Wc/2016 z 15 lipca 2016 r. wycofano z Oddziatu 18 lipca 2016 1.
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2.7.W okresie objetym kontrolg w Szpitalu wedtug protokotu przekazania do
utylizacji, o ktorym mowa a § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia
apteki*4, przekazano 27 lekéw o facznej wartosci 3.357,90 z. W tym celu
sporzadzono trzy protokoty przekazania do utylizacji, ktorych dane odpowiadaty
szczegblowosci wymaganej § 10 ust. 3 przywotanego rozporzadzenia. Wszystkie
protokoty zawieraty wymagane podpisy kierownika apteki i przedstawiciela firmy
przyjmujacej produkty do utylizacji, a protokdt dotyczacy lekow psychotropowych
rowniez podpis pracownika WIF.
Leki przeterminowane i zniszczone do 2 kwietnia 2017 r. utylizowano tgcznie
z innymi odpadami medycznymi oznaczonymi kodem 180103, zgodnie z procedurg
postepowania z odpadami w szpitalu nr ST.E/P/01245. W ten sposéb wytaczono
z obiegu w Szpitalu pozostate 1584 produkty lecznicze o wartosci 223.127,42 z,
nieujete w protokotach przekazania do utylizacji, o ktorych mowa w§
10 rozporzadzenia w sprawie prowadzenia apteki.
Ponadto, w wyniku stosowania obowigzujacej w Szpitalu regulacji (instrukcja
postepowania z niewykorzystanymi resztami lekéw lub jego odpadami nr A/I/013)
niewykorzystane w petni opakowania lekdw (resztki), w tym zawierajcie substancje
psychotropowe byly przekazywane do utylizacji jako odpady medyczne. Reszta
leku, ktéry w skiadzie zawierat Srodki odurzajgce, substancje psychotropowe
| prekursory kategorii 1 za pomocg strzykawki wraz z igta przenoszona byta na
lignine lub materiat wysokochtonny, ktére nastepnie wraz z pustym opakowaniem po
leku i strzykawkg umieszczano we wnetrzu pojemnika na zuzyte igty, wyrzucanego
do worka na odpady medyczne*. Ewidencyjnie, ww. czynno$ci mialy
odzwierciedlenie w ksigzce kontroli $rodkéw odurzajacych i psychotropowych, gdzie
w kolumnie uwagi wpisywa¢ nalezato dawke zlecong i podang oraz ilos¢ leku
niewykorzystanego. W przypadku resztek innych lekow, opakowanie z resztkami
oraz sprzet jednorazowy wykorzystany do sporzadzenia dawki indywidulanej
nalezato wrzuci¢ do pojemnika na odpady medyczne. Procedura nie okreslata w jaki
sposob ewidencjonowano resztki ww. lekow.
W toku ogledzin prowadzonych w dniu 6 czerwca 2017 r. na Oddziale Neonatologii,
w sali OIN - w pojemniku na odpady medyczne znajdowato sie ok. pot fiolki leku A.
500 mg, ktora jak wyjasnita Pielegniarka Oddziatowa, zostata tam umieszczona
zgodnie z ww. instrukcjq. Wskazata ponadto, ze ze wzgledu na wtasciwosci leku,
mimo podejmowanych dziatan polegajacych na podawaniu jednoczasowo leku kilku
pacjentom, nieuchronnym jest powstanie resztek lekow.

(dowdd: akta kontroli str. 75, 424-456, 459-542, 745-769, 773-780)

2.8. W GPSK obowigzywata4" instrukcja postepowania z lekami wtasnymi pacjenta,
zgodnie z ktérg Szpital zapewniat pacjentowi leki zwigzane z przebiegiem
hospitalizacji, a informacje o zazywanych lekach niezwigzanych z przebiegiem
hospitalizacji pozyskiwa¢ miat lekarz w toku wywiadu z pacjentem. Leki wiasne
pacjent miat obowigzek przekaza¢ w depozyt potoznej / pielegniarce, ktora winna
spisa¢ na formularzu (F35-A) ich nazwy, dawki, posta¢, seri¢ oraz daty waznosci,
odbierajgc  jednocze$nie  oSwiadczenie o  sposobie  dotychczasowego
przechowywania lekdw. Leki pacjentow przyjmowane byty tylko w nieuszkodzonych,
oryginalnych opakowaniach i opisane danymi pacjenta deponowano je w apteczce

44 Dz. U. Nr 187, poz. 1565, dalej zwane rozporzadzeniem w sprawie prowadzenia apteki.

45 Nowe wydanie procedury obowigzujace od 3 kwietnia 2017 r. w sposob, zgodny z rozporzadzeniem w sprawie prowadzenia
apteki, reguluje przekazanie produktu leczniczego do utylizacji.

4 Od 3 kwietnia 2017 r. do worka z odpadami niebezpiecznymi

47 Nr NP/I/004 obowigzujaca od 8 czerwca 2015 r.; wcze$niej obowigzywata wprowadzona 1 grudnia 2011 r. instrukcja
postepowania z lekami dostarczonymi przez pacjenta.
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Ustalone
nieprawidtowosci

oddziatowej. Podanie, rozchdd, ewidencjonowanie w dokumentacji medycznej
i kontrola przechowywania ww. lekéw odbywaty sie tak samo jak w przypadku lekow
zakupionych przez Szpital, z tym zastrzezeniem, Ze leki pacjenta mogty by¢
rozchodowane wyfgcznie na niego.
Na jednym z trzech oddziatéw poddanych ogledzinom, stwierdzono przechowywanie
i stosowanie w procesie farmakoterapii lekow wiasnych pacjenta. Sposob
postepowania z nimi odpowiadat ww. zasadom.

(dowod: akta kontroli str. 832-833, 948-963)

2.9. Pracownicy Apteki w ramach nadzoru nad gospodarkg lekami w oddziatach
szpitalnych przeprowadzali kontrole apteczek oddziatowych wedtug procedury
sinstrukcja kontroli apteczek oddziatowych A/I/003” okreslajacej m.in. czestotliwosé
kontroli. Zakres oraz forme dokumentowania wynikéw kontroli okreslat wzér
formularza F17-A. W badanym okresie przeprowadzono tacznie 41 kontroli apteczek
oddziatowych, ktérych zakres i forma odpowiadaty ww. procedurom.

(dowdd: akta kontroli str. 703-705, 852-857, 1262)

W latach 2015 — 2017 (do czasu zakonczenia kontroli) nie wniesiono do GPSK,
Wielkopolskiego Oddziatu Narodowego Funduszu Zdrowia oraz Wojewodzkiego
Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu skarg odnoszacych sie do dziatalnosci
Apteki lub dotyczacych dostepnosci do lekdw, farmakoterapii oraz gospodarki
lekowe;j.

(dowod: akta kontroli str. 1257-1261)

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

1. Dokumentacja lekdw przekazanych do utylizacji byta prowadzona niezgodnie
z wymogami § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia w sprawie prowadzenia
apteki. W Aptece znajdowaty sie nastepujgce rodzaje dokumentéw zwigzanych z
lekami przekazanymi do utylizacji: protokoty przekazania do utylizacji oraz raporty
kasacji z oddziatéw i apteki. Do Apteki nie przekazano w kontrolowanym okresie
25 raportow kasaciji lekow na oddziatach o facznej warto$ci 691, 62 zt.

W latach 2015-2017 (stan na 17 maja), pomimo kasowania produktow leczniczych
na oddziatach i w Aptece (tacznie 1.584 produktéw leczniczych na kwote
225.031,60 zt) nie sporzadzano w Szpitalu w odniesieniu do tych lekéw ,Protokotu
przekazania produktu leczniczego-wyrobu medycznego do utylizacji”, o ktérym
mowa W rozporzadzeniu w sprawie prowadzenia apteki. Zgodnie ze wzorem tego
protokotu, stanowigcym zatacznik do przywotanego rozporzadzenia, zawiera on
dane o nazwie produktu leczniczego, jego ilosci, numerze serii, terminie waznosci
oraz o numerze i dacie faktury stanowigcej dowdd zakupu, a przedstawiciel
przedsigbiorcy przyjmujacego produkt leczniczy - wyrob medyczny do utylizacj,
potwierdza podpisem ten fakt na protokole i opatruje podpis datg. Obowigzujaca do
2 kwietnia 2017 r. w ww. okresie procedura rowniez nie przewidywata sporzadzania
ww. protokotdw. W wyniku stosowania regulacji nieuwzgledniajacej wskazanych
w rozporzadzeniu wymogow do konca pierwszego kwartatu 2017 r. produkty
lecznicze inne niz leki cytostatyczne byly zabezpieczane i przekazywane do
utylizacji z zastosowaniem procedury ST/E/P/012 Procedura postepowania
z odpadami w Szpitalu, wraz innymi odpadami medycznymi (kod odpadu 180103 —
identyfikujacy mase i rodzaj odpadu), co uniemozliwiato wskazanie rzeczywistego
katalogu i ilosci lekéw przekazanych do utylizacji. Takze w wyniku ww. regulacii
wycofano z obrotu w Szpitalu, wedtug danych ewidencyjnych, wraz innymi
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odpadami medycznymi 11 resztek lekéw“® z kategorii $rodkéw odurzajgcych grupy
IN i II-N, substancji psychotropowych grupy II-P, Ill-P i IV-P, ktére winny by¢
zabezpieczone zgodnie z § 2 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
27 lutego 2012 r. w sprawie szczegdtowych warunkow i trybu postepowania ze
srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1,
ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub
ktorym uptynat termin waznosci, zawierajacymi w swoim skfadzie srodki odurzajace,
substancije psychotropowe lub prekursory kategorii 14°.

W ocenie NIK, przyjety sposdb postepowania z produktami leczniczymi, ktore
utracity walory jakoSciowe (w tym reszki lekow i leki zniszczone) oraz brak
odzwierciedlenia w dokumentacji Szpitala danych identyfikacyjnych poszczegdinych
lekow przekazanych do utylizacji, ktore nie zostaty ujete w protokofach przekazania
do utylizacji posiadanych przez Apteke, moze skutkowa¢ utratg przez Szpital
kontroli nad lekami wydanymi z Apteki, poniewaz nie mozna dowies¢, ze produkty
lecznicze wycofane z uzycia w Szpitalu zostaty przekazane do utylizacji.

(dowod: akta kontroli str. 75, 424-456, 632-657)

Dyrektor Szpitala podat, Ze w ww. zakresie poprawiono od 3 kwietnia 2017 .
przedmiotowa procedure i instrukcje, a personel Apteki i pielegniarski zostaty o ww.
zasadach poinformowany. Wczesniejsze postepowanie Dyrektor Szpitala wyjasnit
jako  konsekwencje braku doprecyzowania przez ustawodawce sposobu
postepowania z produktem niezgodnym w sytuacjach szczegolnych jak np.:
sporzadzenie leku recepturowego z uzyciem $rodka odurzajgcego, odstgpienie od
podania leku z powodu wystgpienia dziatania niepozadanego leku, odmowy
przyjecia leku, czy postepowania z niezuzytymi resztkami lekow.
W ocenie NIK, procedura dotyczaca postepowania z resztami lekow nadal wymaga
korekty, bowiem zaktadany sposéb przekazywania zniszczonych produktow
leczniczych do utylizacji — nieprzewidujacy udziatu Apteki w tym procesie -
powoduje, ze Szpital nie posiada petnej kontroli nad czescig lekdw, a Apteka nie
dysponuje danymi pozwalajacymi na prowadzenie dokumentacji zgodnie z § 10 ust.
1 pkt 4 i ust. 2 rozporzadzenia w sprawie prowadzenia apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 457-539)

2. W toku kontroli ustalono, ze stan ewidencyjny apteczek oddziatowych byt
niezgodny ze stanem rzeczywistym, tj..

- na Oddziale Onkologii stwierdzono, ze w apteczce oddziatowej na dzien
przeprowadzania ogledzin0, znajdowato sie mniej o 1,1 opakowania jednego
produktu leczniczego®!. Potozna oddziatowa wskazata, ze na stanie apteczki
fizycznie byt lek o tej samej nazwie w brakujacej ilosci, ale o innej serii i dacie
waznosci. Zaistniata sytuacja wynikata, jej zdaniem, z niedoskonatosci programu
Eskulap w zakresie mozliwo$ci prawidlowego ewidencjonowania podanych
pacjentowi lekdw, w zakresie zgodnosci nie tylko nazwy leku ale i serii.

- na Oddziale Neonatologii brakowato dwoch opakowan jednego produktu
leczniczego®?, 2,4 opakowania kolejnego®3, oraz 0,6 opakowania innego lekud.
Roznica wynikata z tego, Ze leki byly podane pacjentom od 26 maja 2017 r. — 11 dni
wczesniej (potwierdzaty to jednostkowe karty zlecen) do dnia ogledzin i nie zostaty
rozpisane w systemie ewidencyjnym Eskulap. Pielegniarka Oddziatowa wyjasnita,

48 Leki: M. seria Q********, 4, D. seria 0****** 4, D. seria 0***** 5, D. seria 0****** 5, D. seria 0****** 5, D. seria 0*****6, L. seria
274 Q. seria R***8, F. serig 1******** 5, F. seria 1***5, O. seria R****8

49 Dz. U. 22012 r., poz. 236, zwane dalej rozporzadzeniem w sprawie prowadzenia apteki.

50 Ogledziny przeprowadzano 6 czerwca 2017 r.

51 C 40 mg, seria 7****B

52 Jeku K. P. |. 2 mg seria F****5

58 Lek K MM2 seria F****3

5 leku G. seria 1*****5
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ze rozchdd na pacjenta na tym oddziale odbywa sie 2-3 razy w miesigcu po
dokonaniu inwentury, ktéra w tym przypadku odbyta sie 25 maja 2017 .
- na Pododdziale Ginekologicznym | brakowato 0,4 opakowania lekus®, dwéch
amputek leku® oraz 0,9 opakowania leku’. Pielegniarka Oddziatowa wyjasnita, ze
ww. roznice byty spowodowane btednymi lub niewtasciwymi wpisami do systemu
Eskulap.

(dowdod: akta kontroli str.948-1006)

Zdaniem NIK, rdznice pomiedzy stanem ewidencyjnym, a faktycznym
zaopatrzeniem apteczek oddziatowych wynikajg z nieodnotowania lub
z nierzetelnego odnotowywania w programie Eskulap rozchodu lekéw na poziomie
apteczek oddziatowych. W konsekwenciji, w Szpitalu nie funkcjonowato w petni
wiarygodne narzedzie zawierajace rzetelne dane o ich rzeczywistym stanie
magazynowym. Ma to istotne znaczenie w sytuacji, w ktdrej lek powinien by¢
wycofany z oddziatow Szpitala (np. w zwigzku z wydaniem przez GIF decyzji
o wycofaniu produktu leczniczego lub wstrzymaniu go w obrocie), a nie zostanie
zidentyfikowany jako pozostajacy w dyspozyciji Szpitala i konkretnego oddziatu.

3. Sposdb sktadowania lekow w jednym z pomieszczen Apteki nie odpowiadat
wymogom okreslonym w § 4 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie warunkéw
prowadzenia apteki, wedlug ktdrego produkty lecznicze nie moggq dotykaé
bezposrednio Scian ipodtdg w miejscu ich sktadowania W toku prowadzonych
ogledzin pomieszczen Apteki ustalono, ze w zmywalni potozonej przy pracowni
receptury jatowej, produkty lecznicze sktadowane byly na blacie i stykaty sie
z dwiema powierzchniami scian. W trakcie ogledzin poprawiono rozmieszczenie
lekow.
Z wyjasnien kierownika Apteki wynika, ze sytuacja miata charakter incydentalny
| wigzata z niewtasciwego rozmieszczenia produktow leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 937-941, 1198)

4. Przechowywanie  srodkéw  odurzajacych grup I-N i [1I-N, substancji
psychotropowych grupy II-P oraz preparatow zawierajgcych te $rodki lub
substancje w jednym z trzech objetych ogledzinami oddziatéw Szpitala odbywato sie
w nieodpowiedni sposob. Na Pododdziale Ginekologicznym | Szpitala, ww. produkty
lecznicze przechowywane byly w pomieszczeniu zabiegowym - dyzurce
pielegniarskiej, w szufladzie zamykanej na klucz wielozapadkowy, w ktdrej
znajdowata przymocowana Srubami do szuflady kasetka, zawierajgca czesS¢ ww.
produktéw oraz koszyczek plastikowy zawierajacy niepetne cztery opakowania
lekéw. Sposéb przechowywania ww. lekdw naruszat wymogi § 2 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 11 wrze$nia 2006 r. w sprawie $rodkdw
odurzajacych, substancji psychotropowych, prekursoréw kategorii 1 i preparatow
zawierajacych te srodki lub substancje®®. Pielegniarka Oddziatowa wyjasnita, ze
obecnie ww. substancje przechowywane sg we w miare optymalnych warunkach
w dyzurce pielegniarskiej, a w toku realizowanego aktualnie zakupu nowego
wyposazenia ww. pomieszczenia zaplanowano rowniez zakup sejfu na ww. leki.
(dowdd: akta kontroli str. 948-954)

% C 60 mg, seria 6*****A

% N 10 mg/2 ml seria 0*****4
57 C 40 mg seria 7**D

% Dz. U.z2015 poz. 1889
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5. W ksiegach rachunkowych Szpitala nie ujeto otrzymanych przez lekarzy Szpitala
bezptatnych probek leku.
W 2016 r. lekarze otrzymali, a nastepnie przekazali do Apteki bezptatne prébki
produktu leczniczego A. 100mg/4 ml (osiem opakowan) oraz N. 6mg/0,6 ml
(12 opakowar). Mimo dyspozyciji art. 3 ust. 1 pkt 32 lit. h w zwigzku z art. 24 ust. 2
ustawy z dnia 29 wrze$nia 1994 r. o rachunkowosci®®, ww. prébek nie ujeto
w ksiegach rachunkowych Szpitala. Przyczyng ich nieujecia byto nieprzekazanie do
stuzb ksiegowych Szpitala informacji o ich przyjeciu przez Apteke na ewidencje
bezptatnych probek. Dyrektor Szpitala wskazat, ze Szpital poprzez ksiegowosc¢
prowadzi, zgodnie z ustawg o rachunkowo$ci, ewidencje na kontach zespotu
7 wszystkich otrzymanych darowizn, w tym rowniez probek lekow. Natomiast
ewidencje analityczng oftrzymywanych przez Szpital darowizn prowadzg
poszczegolne komérki Szpitala, w tym réwniez Apteka. Darowizny te
ewidencjonowane sg w cenach rynkowych lub w warto$ciach wskazanych przez
darczyncdw(...). Przekazywanie do Szpitala w formie darowizny préobek lekdw,
a nastepnie ich podawanie pacjentkom w Szpitalu ma charakter incydentalny.
(dowdd: akta kontroli str. 79, 383-421, 1192-1194)

6. W zwigzku z przyjetg praktyka w zakresie realizacji dostaw badanych produktéw
leczniczych, w Aptece brak byto danych o liczbie badanych produktéw leczniczych
dostarczonych w toku badan klinicznych, a prowadzona ewidencja badanych
produktow leczniczych nie zawierata kompletnych danych. .

Zgodnie z art. 86 ust. 3 pkt 8 oraz ust. 4 pkt 1 upf do katalogu ustug
farmaceutycznych nalezy udziat w badaniu klinicznym, a do zadan Apteki nalezato
m.in. prowadzenie ewidencji badanych produktéw leczniczych. Instrukcja D/I/008
prowadzenia badan klinicznych w GPSK®, doprecyzowata, ze Apteka uczestniczy
w badaniach klinicznych w szczegoino$ci poprzez przechowywanie i wydawanie
oraz ewidencjonowanie badanego leku a takze przygotowanie go w dawkach
dziennych. Zapisano w niej rowniez, 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 nastapity dostawy badanego produktu leczniczego. W ramach
pierwszego z nich nastapita bowiem dostawa 110 jednostek, natomiast w kolejnym
nastapity trzy dostawy badanego produktu leczniczego. W ewidencji badanych
produktow leczniczych nie ujeto danych o tych dostawach.

Kierownik Apteki wskazata, ze specyfika leku w tych badaniach wymagata
24 godzinnej dostepnosci do podania pacjentowi, a gtéwny badacz wydat
o$wiadczenie o petnym nadzorze nad badanym lekiem.

Apteka nie brata udziatu w trzech badaniach klinicznych62 w zakresie wskazanym
w ww. procedurze. W jednym z nich nadzér nad lekiem badanym, dostarczonym
bezposrednio do oddziatu, o ktdrego dostawie byta poinformowana Apteka,
w zakresie przychoddéw i rozchoddow prowadzita pielegniarka oddziatowa,
w przypadku drugiego leku - nie zostat on podany pacjentowi, a trzeci z badanych
produktow - z uwagi na jego specyfike musiat by¢ przechowywany w warunkach
oddziatu. Kierownik Apteki podata, ze powyzsze zaniechania wynikaty
z niepowotania farmaceutéw do zespotu badawczego.

% Dz. U.z2016 1. poz. 1047 ze zm.

80 obowigzujgca od 1 czerwca 2015 r. - wczesniej obowigzywato w tym zakresie zarzadzenie Dyrektora GPSK nr 41/09 z 8
lipca 2009r., ktére identyczne regulowato udziat Apteki w badaniach Klinicznych.

61 ROPP-2008-01 oraz 03-CL-1401.

62 Protokol nr ROOP-2008-01, CLA —-CC10-02, AEZS 108-053.

13



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoSci

Ocena czastkowa

NIK wskazuje, Zze obowigzujgce w Szpitalu procedury prowadzenia badan
klinicznych, w ktorych okreslono zakres zadan Apteki, nie przewidywaty mozliwosci
odstapienia, z uwagi na charakter badania, od udziatu farmaceutow w jego
prowadzeniu. Zatem nie mozna przyjaé, ze Szpital dopuszczat mozliwos¢
modyfikacji katalogu zadan Apteki, realizowanych przez nig w trakcie prowadzenia
badan klinicznych.

(dowad: akta kontroli str.877-906, 913-927, 1195-1197)

1. NIK zwraca uwage na dtugi okres sporzadzania dokumentéw wewnetrznych
Szpitala zwigzanych z wycofaniem lekdw ze stanu apteczek oddziatowych.
Leki powinny by¢ zgodnie z procedurg A/P/002 — wycofywane natychmiast, co
w powigzaniu z deklarowang przez Dyrektora Szpitala, comiesieczng
czestotliwoscig kontroli lekow innych, niz zawarte na tacach przeciwwstrzgsowych
i znajdujacych sie na stanowiskach resuscytacji®3, powoduje, iz — przy zatozeniu
rzetelnoSci i terminowosci ww. dziatan kontrolnych - uptyw czasu miedzy datg utraty
waznosci leku, a jego zdjeciem z apteczki oddziatowej — potwierdzanym raportem
kasacji, nie powinien by¢ dtuzszy niz miesigc. Natomiast z 1.559 przypadkdéw
skasowania lekéw na oddziatach Szpitala w okresie od 1 stycznia 2015 r. do
17 maja 2017 r., w 38 przypadkach sporzadzenie protokotu kasacji nastepowato po
uptywie ponad miesigca od daty utraty waznosci przez lek4, 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 dwoch po uptywie od
32 do 36 dni. Dyrektor Szpitala wyjasnit, Ze nie byto to dziatanie zamierzone
i celowe, a wynikato z nagromadzenia innych, pilniejszych spraw, ktore powodowaty,
ze dokonanie kasacji w programie Eskulap nastepowato w pdzniejszym terminie.
Jednoczesnie NIK zauwaza, Zze z wyjasnien Dyrektora w tym zakresie wynikato,
izw?29 z ww. 38 przypadkow, faktyczna data waznosci leku byta inna niz
zaprezentowana w programie. Wskazat, ze byto to wynikiem niedoskonato$ci ww.
systemu, w ktdérym seria wydanego pacjentowi leku nie byta tozsama z numerem
serii leku rozchodowanego, a leki faktycznie rozchodowano przed uptywem daty
waznosci, cho¢ nadal widniaty w systemie. Zdaniem NIK, powyzsze stanowisko
stanowi przestanke do sformutowania konkluzji, iz posiadany system ewidencii
lekow nie jest adekwatnym narzedziem wspomagajacym gospodarke lekiem oraz
w aktualnej konfiguracji, w niewystarczajacym stopniu wspiera personel Apteki
w nadzorze nad prawidlowoscig obrotu lekami - w szczegdlnosci w zakresie
mozliwosci wyszukania lekéw objetych decyzjami nadzoru farmaceutycznego.
(dowdd: akta kontroli str. 457-539, 662-669)

2. NIK zwraca réwniez uwage na spadek liczby kontroli apteczek oddziatowych
w latach 2015-2017, pomimo zatozenia, iz bedg one przeprowadzane dwa razy
wroku. W Szpitalu liczba przeprowadzonych kontroli apteczek oddziatowych
wynikata z rzeczywistych mozliwo$ci pracy Apteki oraz byta dostosowywana do
potrzeb w tym zakresie na podstawie biezgcej analizy prawidtowos$ci obrotu lekami.

Wyposazenie pomieszczen Apteki oraz szeroki zakres uregulowan odnoszacych sie
do gospodarki lekami stwarzaty warunki dla zapewnienia bezpieczenstwa
farmakoterapii. Jednak funkcjonujace rozwigzania systemowe w zakresie
wyeliminowania ze stosowania lekéw niespetniajgcych wymogdw jakosciowych
uniemozliwiaty pracownikom Apteki prowadzenie kompletnej dokumentacji lekow
zniszczonych oraz niewykorzystanych porcji lekow, a do korica pierwszego kwartatu

6 Daty waznosci lekow zawartych na tacach przeciwwstrzasowych i znajdujacych sie na stanowiskach resuscytacji
sprawdzane winny by¢ codziennie.
8 W terminie od 32 do nawet 332 dni.
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Opis stanu
faktycznego

2017 r. roéwniez lekow przeterminowanych. Stwierdzono réwniez niezgodno$ci
w stanach  ewidencyjnych apteczek oddziatowych. Ww. nieprawidtowosci
uniemozliwiaty rzetelny nadzor nad obrotem lekami w Szpitalu, z uwagi na fakt, iz
dane z systemu Eskulap nie mogty dla Apteki stanowi¢ wiarygodnego punktu
odniesienia przy analizie informacji o produktach leczniczych.

Wystapity tez przypadki niewtasciwego przechowywania lekéw (opakowania
dotykajace Scian, leki psychotropowe nieprzechowywane w przymocowanym do
Sciany lub podtogi sejfie), ktore jednak miaty charakter marginalny.
Zaewidencjonowane w Aptece bezptatne probki lekdw, ktore w ocenie Szpitala
stanowity darowizne, nie byly prezentowane w ewidencji ksiegowej, a ewidencja
badanych produktoéw leczniczych nie byta kompletna.

3. Ocena dziatan podejmowanych w celu zapewnienia
racjonalnej gospodarki lekami.

3.1. Dyrektor Szpitala, zarzadzeniem8® powotat Komitet Terapeutyczny, w ktérego
sktad weszta m.in. kierownik Apteki®6. Okreslono, Zze do zadan Komitetu nalezato:
ustalenie zasad racjonalnej farmakoterapii, sporzadzanie receptariusza szpitalnego,
opracowanie i aktualizacja szpitalnej listy lekdéw (dalej: SLL), opiniowanie
zasadnosci  stosowania lekow spoza receptariusza, kontrole: stosowania
receptariusza na oddziatach, zuzycia lekéw oraz sprawozdan dotyczacych dziatan
niepozadanych dziatan lekow, rozpatrywanie zgtoszonych probleméw zwigzanych
z farmakoterapig pacjentow Szpitala, udziat w organizowaniu postepowan
0 udzielenie zaméwienia publicznego na dostawe lekdw. Posiedzenia Komitetu
miaty sie odbywac nie rzadziej niz raz w kwartale, a ich przebieg miat by¢
protokotowany. Zarzadzenie nie okreslato zadan przewodniczacego i zadan dla
cztonkow, w tym dla farmaceuty.
Komitet Terapeutyczny realizowat swoje zadania w zakresie gospodarki lekami
zgodnie z ww. uregulowaniami m.in. opiniowat wnioski o wprowadzenie lub
skreslenie leku z listy receptariusza szpitalnego, ustalat zasady farmakoterapi,
omawiat wyniki kontroli stosowania lekdw przeciwbolowych oraz lekow do
znieczulania, weryfikowat zasady terapii lekowych, analizowat kosztowo zuzycie
poszczegolnych lekow przeciwbolowych®?.
W kontrolowanym okresie Komitet Terapeutyczny odbyt tacznie 16 posiedzen®s, na
ktérych zgtoszono wnioski o wprowadzenie zmiany w SLL, dotyczace zaréwno
wprowadzenia produktow leczniczych do receptariusza, jak i wykreSlenia z niego
okreslonych lekdw.

(dowdd: akta kontroli str. 80-84, 1007-1113, 1212)

SLL byty dostepne w programie Eskulap, nastepnie od 1 kwietnia 2015 r., po
wprowadzeniu Receptariusza Szpitalnego SLL staly sie jego elementem. Leki z te;
grupy mogli ordynowa¢ wszyscy lekarze Swiadczacy ustugi medyczne w Szpitalu.
Od 2 lutego 2015 r. wprowadzenie i skre$lenie leku z listy receptariusza szpitalnego

8 Nr 19/2015 z dnia 13.03.2015 r. Zarzadzenie weszto w zycie 18.03.2015 r. Tym samym zarzadzaniem powotano 9-osobowy
zespot ds. farmakoterapii, ktérego Przewodniczacym byt Zastepca Dyrektora Szpitala ds. Lecznictwa, a w jego sktad wchodzity
kierownik Apteki i Naczelna Pielegniarka. Zadaniem zespotu byta weryfikacja raz na trzy miesigce terapii lekami i preparatami
krwiopochodnymi, obejmujaca zasadno$¢ ich stosowania, czestotliwo$¢ polipragmazji oraz terapii obarczonych zwigkszonym
ryzykiem niekorzystnych interakcji. Wyniki weryfikacji winny by¢ zawarte w raporcie zawierajacym przedmiot analizy, jej wynik i
whioski z niej wynikajace, ktory miat by¢ pisemnie przekazywany Dyrektorowi oraz petnomocnikowi ds. zarzadzania jakoscia.
% sze$¢ osOb: Zastepca Dyrektora Szpitala ds. Lecznictwa jako Przewodniczacy, jeden z lekarzy jako Zastepca
Przewodniczacego oraz jako czionkowie 23 lekarzy, kierownik Apteki, Naczelna Pielegniarka oraz Specjalista w zakresie
laboratoryjnej genetyki medycznej oraz laboratoryjnej diagnostyki medycznej.

67 Analiza kosztow leczenia przeciwbolowego zostata zataczona do protokotu z posiedzenia KT 21 czerwca 2016 r. i odnosita
sie do porownania kosztéw 15 lekéw na przestrzeni trzech potroczy w okresie od stycznia 2015 r. do czerwca 2016 .

8 10 posiedzen w 2015 r., pig¢ w 2016 r. oraz jedno w 2017 r.

15



odbywato sie poprzez mozliwo$¢ ztozenia odpowiedniego wniosku o wpisanie
(F-33A) lub skreSlenie (F-34A). Wnioskodawca musiat wpisa¢ dane obejmujace:
nazwe leku, jego postac, dawke i schemat dawkowania, uzasadnienie zastosowania
w GSPK, informacje, czy lek jest rekomendowany przez standardy leczenia oraz czy
lek zostat dopuszczony do obrotu na terenie Polski. Podpisany przez wnioskodawce
wniosek, po zaakceptowaniu przez ordynatora/kierownika oddziatu sktadany byt do
Komitetu, ktory wskazywat nastepujace dane: cene leku i koszt terapii oraz jego
poréwnanie w odniesieniu do terapii alternatywnych, a nastepnie wskazywat swojq
decyzje wraz z wuzasadnieniem i okresleniem statusu (SLL, lista lekow
rezerwowych®?, lista lekow specjalistycznych?®.
Dziewie¢ wnioskow o wprowadzenie na liste receptariusza byto ztozonych przez
lekarzy Swiadczacych ustugi medyczne w GPSK, zgodnie z regulacjg pkt. 2.4.1
Receptariusza. Kompletne dane w formularzach posiadat jeden spoéréd 12 z ww.
wnioskéow. Jeden (z 12) z ww. wnioskéw (dot. leku R) nie byt ztozony na formularzu
F-33A, do ktdrego wykorzystywania zobowigzywat pkt 2.4 Receptariusza
Szpitalnego. W konsekwencji wnioskodawca nie wskazat danych: o schemacie
dawkowania, rekomendacii leku przez standardy leczenia, dopuszczeniu do obrotu
na terenie Polski, natomiast Komitet nie podat danych w zakresie: uzasadnienia
oraz okresSlenia porownawczych kosztow terapii w odniesieniu do terapii
alternatywnych. Dyrektor Szpitala wskazat, ze wszystkie informacje dotyczace tego
leku Komitet Terapeutyczny przeanalizowat, aw Szpitalu wystgpita pilna
koniecznos¢ zastosowania tego leku.
Whioski o wprowadzenie leku na liste receptariusza szpitalnego nie zawieraty
kompletnych danych. Siedem z o$miu”" wnioskéw ztozonych na wiasciwym
formularzu przez uprawnione osoby nie byto uzasadnionych konieczno$cigq
zastosowania leku w GPSK, w szeSciu, brakowato danych o cenie leku, okre$lenia
poréwnawczych kosztdw terapii w odniesieniu do terapii alternatywnych?2,
a w czterech nie okre$lono decyzji KT73. Podanie natomiast ww. danych wymagane
byto zgodnie ze wzorem formularza F-33A oraz regulacjami pkt 2.4.1. Receptariusza
Szpitalnego.

(dowdd: akta kontroli str. 1186-1192, 1205-1208)

Wszystkie wnioski o skreSlenie leku z listy receptariusza, zlozone byty na
wymaganych formularzach (F-34A). Siedem z nich zostato ztozonych przez lekarzy
Swiadczacych ustugi medyczne w GPSK, zgodnie z regulacjg pkt. 2.4.2
receptariusza. Kompletne dane w formularzach posiadaty trzy sposrod 10 z ww.
wnioskow.
(dowdd: akta kontroli str. 658, 1187-1188)
Z wyjasnien Dyrektora Szpitala wynika, ze Komitet Terapeutyczny posiadat
informacje wskazujgce na konieczno$¢ wnioskowanej modyfikacji SLL.
(dowod: akta kontroli str. 1205-1208)
KT obradowat nad dwoma wnioskami o wprowadzenie leku na liste receptariusza
szpitalnego i trzema wnioskami o skreSlenie z listy receptariusza szpitalnego
Ztozonymi przez Kierownik Apteki, mimo ze zgodnie z pkt 2.4 Receptariusza

89 W receptariuszu wskazano, ze zawiera on spis produktdw leczniczych wspomagajacych lub uzupetniajacych dziatanie lekéw
podstawowych, lekdw specjalistycznych, produktow leczniczych najnowszej generacii o zblizonych wiasciwosciach, a wysokiej
cenie. Mogli je zleca¢ lekarze $wiadczacy ustugi medyczne w Szpitalu, po zatwierdzeniu przez lekarza kierujgcego Oddziatem/
i lub osobe przez niego upowazniona, i/lub lekarza nadzorujacego iflub lekarza stacyjnego.

0 W receptariuszu wskazano, ze zawiera on spis produktow leczniczych wysokospecjalistycznych i bardzo drogich, w tym leki
ratujgce zycie. Leki z tej grupy zatwierdza do stosowania lekarz kierujacy Oddziatem/ i lub osoba przez niego upowazniona,
i/lub lekarz nadzorujacy.

™ Z wyjatkiem wniosku z 1 lipca 2015 . dot. leku S.

72 \Wnioski o produkty: |.G. (bez daty), A. z 23 marca 2015 r., O z 23 marca 2015 ., |. z 4 pazdziernika 2016 r., E. z 4 maja
2016 r.iN.z 27 lutego 2015 .

73 Whnioski o produkty: 1.G. (bez daty), A. z 23 marca 2015 r. O z 23 marca 2015 .r, |. z 4 pazdziemika 2016 .
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Szpitalnego, wnioskujacym o wprowadzenie lub skreslenie leku z SLL mogt by¢
tylko lekarz Swiadczacy ustugi medyczne w GPSK.
(dowod: akta kontroli str. 1186-1192, 1205-1208)

3.2. Na przykiadzie losowo wybranych 30 produktéw leczniczych spoza SLL
stwierdzono, ze w kazdym przypadku wniosek o zakup, byt ztozony na odpowiednim
formularzu  (F29-A) zawierat uzasadnienie merytoryczne oraz akceptacje
Przewodniczacego Komitetu Terapeutycznego. W 25 przypadkach wnioski te
podpisat lekarz kierujacy oddziatem, zgodnie z zasadami okreslonymi w pkt. 2.8.
receptariusza. W pieciu przypadkach’ (na 30 zbadanych) zaméwienia na lek spoza
listy receptariusza szpitalnego podpisali lekarze, ktorzy nie mieli w chwili
wnioskowania powierzonych funkcji kierowania oddziatem, co byto niezgodne
ze wzorem formularza F29-A oraz postanowieniami pkt 2.8. Receptariusza. Dyrektor
wskazat, ze podpisy zostaly ztozone przez lekarzy specjalistow upowaznionych do
podpisu tych zamdwien przez lekarzy kierujgcych oddziatem. Wynikato to
z konieczno$ci zapewnienia ciggtosci dostaw lekéw i podania go pacjentom
w danym czasie.

(dowdod: akta kontroli str. 1186-1192, 1205-1208)

3.3. W latach 2012-2016, wskaznik procentowy odnoszacy sie do wysokosci
przychoddéw netto Szpitala do kosztow dziatalnosci operacyjnej ogoétem byt na
zblizonym poziomie’. Zrealizowane koszty dziatalno$ci Apteki zwigkszaly sie
i wyniosty odpowiednio 2.430,2 tys. zt, 2.442,7 tys. zt, 4.318,8 tys. zt, 4.797,8 tys. zt
oraz 5.730,7 tys. zt (wzrost w tych latach o 235,8%), co stanowito odpowiednio
1,94%, 1,87%, 3,02%, 3,26% oraz 3,80% kosztéw dziatalno$ci operacyjnej Szpitala
ogotem. W tym samym okresie, koszty zakupu lekow rowniez zwigkszaty sie
i wyniosty odpowiednio 4.926.661,70 zt, 5.234.357,99 1z, 7.296.884,67 4z,
7.995.809,96 zt oraz 9.381.119,06 zt (wzrost w tych latach o 190%), co stanowito
odpowiednio 21,47%, 20,55%, 24,71%, 26,40% oraz 29,90% kosztow dziatalnosci
operacyjnej Szpitala.
Dyrektor GPSK wskazat, ze koszty zuzycia lekéw byly analizowane kwartalnie
w ujeciu kosztowym, a w 2016 r. nastgpit znaczny wzrost przychoddéw z tytutu
udzielanych $wiadczenn, a tym samym nastapit wzrost kosztow zwigzanych
z realizacjq tych przychodéw, w tym zuzycia lekow. Wzrost kosztow dziatalnoSci
Apteki’® jest wynikowg 0goinego wzrostu przychoddw i kosztow.

(dowdd: akta kontroli str. 85, 1201-1203)
W Szpitalu monitorowano gospodarke lekami oraz koszty realizacji ustug
farmaceutycznych poprzez wprowadzanie rozwigzan majacych skutkowac
optymalizacjg farmakoterapii polegajacych np. na wprowadzeniu ograniczen
w pierwszorzutowym stosowaniu drogich preparatow oraz pozyskiwaniu danych
o skali zuzycia drogich preparatow, ktorych zakup byt niezbedny z uwagi na
konieczno$¢ zastosowania u pacjentow. Ponadto, w trakcie posiedzen Komitetu
Terapeutycznego analizowano m.in. zasadnos¢ stosowania produktow leczniczych
niezbednych do przeprowadzenia wiasciwej farmakoterapii i wskazywano na
konieczno$¢ opracowania procedur stosowania produktéw waznych z punktu
widzenia procesu leczenia. W wyniku tych dziatan dokonywane byly aktualizacje
SLL oraz wdrazano standardy stosowania niektorych produktow leczniczych,

74 Wnioski: z 16 czerwca 2015 . na lek H., z 17 czerwca 2016 r. na lek H., z 6 czerwca 2016 r. na lek H., z 7 czerwca 2016 r.
na lek M., z 26 maja 2017 r. na lek B.

5 W zaokragleniu do petnych pkt procentowych; W latach 2012,2013, 2014, 2015 i 2016 wynosit on odpowiednio 96,97%,
98,05%, 97,55%, 103,47% i 100,56%.

8 W pozyciji Leki i materiaty opatrunkowe”.
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w ktorych okreslono kryteria wigczenia leku do terapii oraz schemat postepowania
na kolejnych etapach farmakoterapii.
(dowdd: akta kontroli str. 1011-1161, 1199-1200,1213-1220)

W przypadku pieciu produktow leczniczych, ktérych koszt zakupu w 2015 r. byt
najwyzszy oraz pieciu produktow leczniczych o najwyzszej cenie jednostkowej
zakupionych w 2015 r., ujecie ich w Receptariuszu Szpitalnym miato miejsce przed
2015r. W 2016 r. kontynuowano ich zakupy. Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze
w odniesieniu do wybranych z ww. grup, pieciu wskazanych przez kontrolera
lekéw’7, stosowanie ich w Szpitalu byto farmakologiczne niezbedne, a biezaco
i dorazne prowadzona byta analiza ich zuzycia uwzgledniajaca bezpieczenstwo
stosowania, przydatnosci oraz ekonomiki prowadzonej terapii.

(dowdd: akta kontroli str. 86-90, 1114-1185)

NIK zwraca uwage, ze wedtug obowigzujacych w Szpitalu procedur dotyczacych
wprowadzania zmian SLL, do osob uprawnionych do ztozenia wniosku o ujecie badz
skreslenie z listy receptariusza produktu leczniczego nie nalezeli farmaceuci
zatrudnieni w Aptece. Tym niemniej Kierownik Apteki, w porozumieniu
z przewodniczacym Komitetu Terapeutycznego, z uwagi na posiadany przez nig
zakres informacji o koniecznosci zabezpieczenia dostepnosci w  Szpitalu
okreslonych produktéw leczniczych, rowniez wnioskowata o wprowadzenie zmian
w SLL. Wprowadzenie wzoréw wnioskdw o ujecie leku w SLL nakladato na
wnioskodawcow obowigzek ujmowania okre$lonych danych, a Szpital nie okreslit
wyjatkéw od koniecznosci prezentacji wszystkich danych.

(dowdd: akta kontroli str.673, 862, 863, 1206)

NIK pozytywnie ocenia podejmowanie przez Szpital dziatan w celu zapewnienia
racjonalnego gospodarowania produktami leczniczymi, w tym powotanie w Szpitalu
Komitetu Terapeutycznego, ktdry realizowat dziatania majace zapewni¢
prowadzenie przez Szpital racjonalnej i efektywnej farmakoterapii.

IV. Wnioski

Przedstawiajgc powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o0 Najwyzszej Izbie Kontroli’8, wnosi o:

1) prowadzenie dokumentacji lekéw przeznaczonych do utylizacji, resztek
lekow i lekdéw zniszczonych, zgodnie z rozporzgdzeniem w sprawie
prowadzenia apteki oraz zaktualizowang procedurg,

2) zwiegkszenie nadzoru nad gospodarkg lekami w zakresie ewidencjonowania
ich rozchodu w oddziatach Szpitala, ze szczegdlnym uwzglednieniem lekéw
psychotropowych grupy IV-P,

3) uregulowanie zadan Apteki w regulaminie organizacyjnym Szpitala,

4) zapewnienie realizacji ustug farmaceutycznych, z zachowaniem standardéw
obsady osobowej Apteki, rowniez w dniach wolnych od pracy,

5) wiasciwe przechowywanie lekdw,

7 Leki: T., C. leki 0 najwyzszym udziale warto$ciowym w zakupach lekéw realizowanych w 2015 r., N. i C. — leki 0 najwyzszej
cenie jednostkowej zakupione w 2015 r. oraz leki P. na Pododdziale Porodowym i L. na Oddziale Izolacyjnym Noworodkowym,
nalezace do grupy lekéw najwyzszym udziale warto$ciowym i charakteryzujgcych sie najwyzsza dynamikg wzrostu wydatkéw
w tych jednostkach Szpitala.
78Dz, U. 22017 r. poz. 524
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6) przekazywanie informacji 0 bezptatnych probkach lekow z Apteki do stuzb
ksiegowych Szpitala, celem ich ujecia w ksiggach rachunkowych,

7) zapewnienie, w zakresie okre$lonym wewnetrznymi regulacjami, udziatu
Apteki w badaniach klinicznych oraz kompletnosci ewidencji badanych
produktow leczniczych.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach; jeden dla
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK, kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Poznaniu.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK, prosze o poinformowanie Najwyzszej Izby Kontroli,
wterminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o0 sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

W przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy si¢ od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Poznan, dnia 11 sierpnia 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontroler
: Dyrektor
Pavyefr Siuda z up. Grzegorz Malesinski
specjalista k. p. Wicedyrektor

Agata Nowak
gt. specjalista k. p.
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