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P/17/093 — Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmaciji szpitalnej.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Bartosz Tomczyk, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/73/2017 z 5 maja 2017 r.

(dowod: akta kontroli str. 1-2)

Szpital Kliniczny im. Heliodora Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu
im. Karola Marcinkowskiego, ul. S. Przybyszewskiego 49, 60 - 355 Poznan (dalej:
Szpital)

dr n. med. Krystyna Mackiewicz, Dyrektor Szpitala Klinicznego im. Heliodora
Swiecickiego Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu (dalej: Dyrektor Szpitala).

(dowod: akta kontroli str. 3-4)

Il. Ocena’ kontrolowanej dziatalnosci

W latach 2015-2017 (dalej; kontrolowany okres), Apteka Szpitala realizowata
nalezace do niej zadania w zakresie gospodarki lekami. W regulaminie organizacyjnym
Szpitala uwzgledniono ustawowe zadania Apteki oraz opracowano az 28 procedur
regulujgcych prace zarowno Apteki, jak i zasady przechowywania, gospodarki i
nadzoru nad lekami na terenie Szpitala. Szpital zapewnit obecno$¢ farmaceutow w
godzinach czynnosci Apteki, a ustugi farmaceutyczne byty wykonywane przez osoby
posiadajace odpowiednie kwalifikacje i staz pracy. Farmaceuci wywigzywali si¢ z
obowigzku podnoszenia swoich kwalifikacji zawodowych.

Apteka prowadzita ewidencje bezptatnych probek leczniczych oraz lekow
otrzymanych w drodze darowizny, a takze ewidencje badanych produktow
leczniczych oraz wykonywata obowigzki informacyjne wobec wtaciwych instytucji o
niepozadanym dziataniu leku.

Pomieszczenia Apteki i ich wyposazenie spetniaty wymogi okre$lone w przepisach
powszechnie obowigzujgcych, a leki byly w nich wiaciwie przechowywane. Leki
byly rowniez w odpowiedni sposob przechowywane w apteczkach oddziatowych
Szpitala.

W Szpitalu zapewniono nadzér nad stosowaniem przez pacjentéw lekéw wiasnych
w procesie farmakoterapii, a Kierownik Apteki prowadzita systematyczne kontrole
apteczek oddziatowych.

Komitet Terapeutyczny Szpitala wtasciwie realizowat przypisane mu przez Dyrektor
Szpitala zadania, m. in. tworzenie i racjonalizacje polityki lekowej czy aktualizacje
Szpitalnej Listy Lekéw. Kadra zarzadzajaca Szpitala monitorowata gospodarke
lekami oraz koszty realizacji ustug farmaceutycznych zaréwno poprzez analizy
ekonomiczne dokonywane przez Komitet w momencie podejmowania decyzji o
wpisaniu lekéw do Szpitalnej Listy Lekéw, jak i w ramach prac Zespotu ds.
Antybiotykoterapii, czy okresowych zbiorczych analiz dziatalnosci wszystkich

"Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych
nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wedtug proponowane;j skali bytoby nadmiernie
utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki
w zakresie objetym kontrola, stosuje sie ocene opisowa, badz uzupetnia ocene 0going o dodatkowe objasnienie.
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jednostek organizacyjnych Szpitala. Rdéwniez Kierownik Apteki przeprowadzat
analizy ekonomiczne pod katem poréwnania cen, zuzycia w okreSlonym czasie
danych lekdw czy roznicy w kosztach zastosowania innych lekow.

Nie zapewniono jednak wystarczajacego nadzoru nad obrotem lekami (w tym lekami
psychotropowymi grupy IV-P) w zakresie ewidencjonowania ich rozchodu w
oddziatach Szpitala oraz niewtasciwe dokumentowano przekazanie przez Szpital
lekow do utylizaciji.

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

1.1. W Szpitalu, w celu realizacji ustug farmaceutycznych, zostata utworzona,
zgodnie z art. 87 ust. 2a ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne?
(dalej: Prawo farmaceutyczne), Apteka Szpitalna (dalej: Apteka).
Zadania3 przypisane Aptece w regulaminie organizacyjnym Szpitala byty zgodne z
art. 86 ust. 2, 3 oraz 4 Prawa farmaceutycznego. Apteka mogta réwniez
uczestniczy¢ w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie Szpitala.
Zgodnie z wyjasnieniami Dyrektor Szpitala, w przypadku dziatalnosci leczniczej
Szpitala  wymagajacej  sporzadzania  produktow  radiofarmaceutycznych,
przygotowywania roztworéw do hemodializy i dializy dootrzewnowej, wytwarzania
ptyndw infuzyjnych, sporzadzania lekéw do zywienia pozajelitowego i dojelitowego,
a takze przygotowywania lekow cytostatycznych, wywigzywano sie z realizacji tych
ustug farmaceutycznych poprzez zakup gotowych produktéw. Réwnoczesnie, leki do
zywienia pozajelitowego oraz leki cytostatyczne sporzadzane byly przez
odpowiednie pracownie Apteki.

(dowaod: akta kontroli str. 5-22, 605-612)

Apteka prowadzita w formie elektronicznej ewidencje badanych produktéw
leczniczych oraz ewidencje darowizn lekdw, co bylo zgodne z art. 86 ust. 4 pkt 1
Prawa Farmaceutycznego.

System ewidencjonowania lekow w Szpitalu prowadzony byt w formie programu
komputerowego pn. CGM CliniNet, modut Apteka. Program ten pozwalat na
generowanie raportdw obejmujacych stan lekow w Aptece i na oddziatach Szpitala
w danym dniu, obejmujacy date waznosci, serie, iloSC przyjetego leku do apteki i
wydanego leku, numer i date faktury, nazwe dostawcy oraz date dostawy.

(dowdd: akta kontroli str. 23, 248-250, 283-285, 362-399)

2Dz. U.z2016 1. poz. 2142 ze zm.

3 Do jej zadan nalezato m. in.: wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych w celu zaopatrzenia
zaktadéw leczniczych Szpitala oraz bezposrednio pacjentéw w ramach programéw terapeutycznych i ustalanie
procedur ich wydawania; nadzér nad gospodarka produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi poprzez
prowadzenie ewidencji ich obrotu; analiza zapotrzebowania na produkty lecznicze i wyroby medyczne;
sporzadzanie lekéw recepturowych i lekéw aptecznych; udzielanie informacji o produktach leczniczych i
wyrobach medycznych; sporzadzanie lekéw do zywienia pozajelitowego i dojelitowego; wytwarzanie ptynéw
infuzyjnych; udziat w monitorowaniu dziatari niepozadanych lekéw oraz analiza jakosci wyrobéw medycznych i
incydentéw; prowadzenie ewidencji badanych produktéw leczniczych; prowadzenie ewidencji produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych otrzymanych w formie darowizny; udziat w racjonalizacji farmakoterapii;
prowadzenie dokumentacji rozliczeniowo-sprawozdawczej i statystki aptecznej; prowadzenie biezacej analizy
oraz opracowywanie raportow dotyczacych zuzycia poszczegoinych lekéw, a w szczegdlnosci antybiotykow
przez poszczegdlne komérki organizacyjne Szpitala (jako cze$¢ systemu zapobiegania i zwalczania zakazen
szpitalnych); opracowywanie wnioskéw 0 wszczecie postepowania przetargowego w terminie umozliwiajacym
utrzymanie ciggtosci pracy Szpitala.



W kontrolowanym okresie Szpital dwukrotnie korzystat z ustug farmaceutycznych
realizowanych na jego rzecz przez inny podmiot (przedmiotem umoéw byto
$wiadczenie ustug farmaceutycznych przez inny Szpital w zakresie przygotowania
leku cytostatycznego w dni wolne od pracy).
Szpital $wiadczyt réwniez ustugi farmaceutyczne na rzecz innych podmiotéw
leczniczych. W kontrolowanym okresie Szpital byt strong szesciu takich uméw, a ich
zakres obejmowat Swiadczenie przez Apteke ustug w zakresie terapii zywieniowej,
przygotowywania leku cytotoksycznego oraz sporzadzania lekdw recepturowych.
O zawarciu ww. umoéw zostat powiadomiony wiasciwy wojewddzki inspektor
farmaceutyczny, co byto zgodne z art. 106 ust. 4 Prawa Farmaceutycznego.
(dowod: akta kontroli str. 24-44)

1.2. Wg stanu na koniec lat 20151 2016 w Aptece zatrudnionych byto odpowiednio
17 oraz 18 farmaceutdéw i technikéw farmaceutycznych#, a liczba t6zek w potencjale
Szpitala przypadajagca na jeden etat farmaceuty wyniosta 45 w obu latach.
W kontrolowanym okresie w Aptece, na podstawie umowy o prace, zatrudniona byta
Kierownik Apteki, ktéra posiadata odpowiednie kwalifikacje i staz pracy, okre$lone w
art. 88 ust. 2 Prawa Farmaceutycznego. Dane w tym zakresie byly zgodne z
informacjg przekazang wojewodzkiemu inspektorowi farmaceutycznemu na
podstawie art. 106 ust. 1 Prawa Farmaceutycznego i ujetymi w rejestrze, o ktérym
mowa w art. 107 ust. 1 i 3 przywotanej ustawy. W Aptece ustanowiono réwniez
dwodch zastepcdw Kierownik Apteki. W kontrolowanym okresie Kierownik Apteki
tylko jeden raz wyznaczyla na czas swojej nieobecnosci, dtuzszy niz 30 dni,
zastepce i poinformowata o tym fakcie wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego, co byto zgodne z art. 88 ust. 4 Prawa Farmaceutycznego i § 11
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18 pazdziernikka 2002r. w sprawie
podstawowych warunkdéw prowadzenia apteki® (dalej: rozporzadzenie w sprawie
prowadzenia apteki). Osoby zatrudnione w Aptece spetnialy wymogi okreslone w
art. 88 i 91 Prawa Farmaceutycznego, a przypisane im zadania nie wykraczaty poza
granice ich uprawnier zawodowych, co byto zgodne z art. 90 i 91 ww. ustawy.

(dowdod: akta kontroli str. 45-47, 53-116, 674-675)

1.3. Apteka byta otwarta od poniedziatku do pigtku w godzinach od 7 do 15. Szpital
zapewnit obecno$¢ przynajmniej jednego farmaceuty w godzinach pracy Apteki, a w
godzinach i dniach, w ktérych Apteka byta zamknieta, poza lekami dostepnymi w
apteczkach oddziatowych, zgodnie z procedurg P3/Apteka, w dwéch oddziatach
Szpitala umiejscowiono apteczke ,Leki rezerwowe Szpitala”, ktdrych sktad zostat
okre$lony przez Komitet Terapeutyczny Szpitala, a dostep do nich byt tylko mozliwy
poza godzinami pracy Apteki. W razie konieczno$ci pozyskania leku nie
znajdujgcego sie w zasobach Szpitala, fakt ten nalezato zgtosi¢ lekarzowi
dyzurnemu Szpitala, ktéry nastepnie kontaktowat sie z Kierownik Apteki, ktéra miata
za zadanie poszukiwa¢ ten lek w hurtowniach oraz innych dwdch szpitalach
klinicznych, z ktérymi obowigzywata umowa ustna w tym zakresie’.

(dowdd: akta kontroli str. 48-52, 194-196, 628)
1.4. W Szpitalu w 2005 r. wprowadzono procedure P1/ZZL regulujacq kwestie
szkolert pracownikow, zgodnie z ktorg kazdy pracownik miat bra¢ obowigzkowy
udziat w szkoleniach zorganizowanych przez Szpital, a w przypadku szkolen
zewnetrznych miat dostarczy¢ kopie zaswiadczenia potwierdzajacego odbycie i
ukonczenie szkolenia. W celu aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz statego
doksztatcania sie w zakresie nowych osiggnie¢ nauk farmaceutycznych, farmaceuci
podnosili swoje kwalifikacje zawodowe przez uczestnictwo w szkoleniach, o ktdrych

4 W osobach i etatach.

5Dz. U.z2002r. Nr 187, poz. 1565

6 Procedura P3/Apteka ,Procedura pozyskiwania lekow ratujacych zycie w trybie nagtym”
T W kontrolowanym okresie Apteka nie pozyskiwata lekéw w tym trybie.
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mowa w art. 107zf Prawa Farmaceutycznego i dostarczali certyfikaty lub $wiadectwa
ukonczenia kurséw albo odbycia odpowiednich szkoleh. Ponadto, w przypadku
pokrywania przez Szpital kosztéw szkolen specjalizacyjnych dla farmaceutéw,
pracownik podpisywat umowe ze Szpitalem i zobowigzywat si¢ do uczestnictwa na
wszystkich obowigzkowych zajeciach prowadzonych w ramach tych szkolen.
(dowdd: akta kontroli str. 117-168)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w
zbadanym obszarze.

2. Ocena prawidlowosci zapewnienia bezpieczenstwa
pacjentéw w zakresie farmakoterapii.

2.1. W Szpitalu obowigzywato tacznie 28 procedur regulujgcych zasady organizacii
pracy w Aptece oraz obrot i przechowywanie produktow leczniczych poza nig. M. in.:
zgodnie z procedurg P1/Apteka ,Monitorowanie gospodarki lekiem w Szpitalu”,
wszelkie dziatania w tym zakresie miaty by¢ prowadzone w zintegrowanym systemie
informatycznym, a pracownicy Apteki mieli obowigzek na biezaco kontrolowa¢ daty
waznosci lekéw. Zgodnie z procedurg P5/Apteka ,Zasady zabezpieczenia lekéw w
Aptece Szpitalnej” magister farmacji oraz technik farmaceutyczny odpowiadali za
nadzér merytoryczny nad miejscem sktadowania produktdéw leczniczych, zgodnie z
wymaganiami producentéw oraz obowigzujacych aktow prawnych. Okreslono w niej
rowniez zasady przechowywania lekow, w tym srodkéw odurzajgcych®, a takze
kwestie zamawiania $rodkéw odurzajacych i psychotropowych, wydawania ich na
oddziaty i sale operacyjne, prowadzenie ewidencji dostaw i wydan $rodkow
odurzajacych w formie Ksigzki Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Psychotropowych,
jak rowniez sposob postepowania w przypadku odnotowania okresowego
odstepstwa od temperatury dla prawidtowego przechowywania produktu
leczniczego.

W Szpitalu, zgodnie z art. 86 ust. 4 pkt 2 Prawa Farmaceutycznego, wprowadzono
procedure P10/Apteka ,Procedura wydawania z Apteki produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych” regulujacq zaopatrywanie oddziatéw szpitalnych, poradni
oraz pacjentdw ambulatoryjnych w asortymenty wydawane z Apteki®.

8 Srodki odurzajace grupy I-Nm i II-P powinny byé przechowywane w metalowym sejfie, przymocowanym do
podfogi w pomieszczeniu z oknami okratowanymi i sygnalizacjg alarmowa, a $rodki psychotropowe na regatach
magazynowych w pomieszczeniu aptecznym zabezpieczonym w ww. sposob. Substancje recepturowe miaty by¢
przechowywane w magazynie chemicznym z kontrolowang temperatura. Leki cytotoksyczne powinny byé
przechowywane w wydzielonej czeSci magazynu w zamykanych szafach. Wszystkie leki powinny by¢
przechowywane w warunkach temperaturowych okreslonych przez producenta, a odczyt temperatury miejsca
przechowywania powinien si¢ odbywac raz dziennie.

9 Zgodnie z nig farmaceuci oraz technicy farmaceutyczni odpowiadali za zgodne z procedurgq oraz
kompetencjami wydawanie i realizacje zamdwien z jednostek Szpitala, a personel pomocniczy Apteki za
dostarczenie i wydanie produktéw leczniczych, zgodnie z kompetencjami i zapisami procedury. Zgodnie z tg
procedurg m. in. leki gotowe w opakowaniu oryginalnym wydawane miaty by¢ na podstawie receptariusza
oddziatowego lub recepty indywidualnej pacjenta lub zlecenia elektronicznego jako planowe zaopatrzenie
apteczek oddziatowych dwa razy w tygodniu. Leki rozwozone sg przez personel pomocniczy Apteki w kasecie
przeznaczonej wylacznie do przewozu lekéw, a leki termolabilne sg przewozone w loddwkach turystycznych z
wktadem chtodniczym. Leki gotowe w opakowaniu Apteki muszg by¢ opatrzone w pieczatke Apteki, nazwe
produktu, jego posta¢ farmaceutyczng, dawke i iloS¢, numer serii i date waznosci, warunki przechowywania i
nawe producenta. Leki recepturowe wydawane sg na podstawie zlecen z oddziatdw z odpowiednig etykietg dla
tego typu leku. Leki odurzajgce i psychotropowe wydawane sg na podstawie odpowiedniej recepty, wydanej
przez osoby upowaznione przez ordynatora oddziatu, a Apteka ma posiada¢ liste oséb do tego upowaznionych.
Leki tego typu wydawane sg wytacznie lekarzom, a po ich odbiorze Apteka dokonuje wpisu ilosci wydanego leku
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W Szpitalu obowigzywata rowniez procedura P37/Apteka ,Zasady postepowania ze
srodkami odurzajacymi i psychotropowymi w oddziatach i blokach operacyjnych”,
regulujaca kwestie przechowywania, obrotu i nadzoru nad tymi lekami w oddziatach
Szpitala®.

(dowdd: akta kontroli str. 169-247)
2.2. Zasady przechowywania produktéw leczniczych poza Aptekg uregulowano
procedurg P6/Apteka ,Zasady bezpiecznego przechowywania lekéw w apteczce
oddziatowej’, zgodnie z ktdrg: leki muszg by¢ przechowywane w oryginalnych
opakowaniach, nie wolno taczy¢ zawartosci dwéch opakowan lekéw, nie wolno
rozpoczyna¢ kilku opakowan jednoczesnie i wycina¢ miejsc po wykorzystanych
tabletkach (do konca uzycia blistra powinna by¢é mozliwa do zidentyfikowania
nazwa, dawka, seria, data waznosci i producent leku), leki silnie dziatajgce powinny
by¢ przechowywane na wydzielonej pétce lub szafce opisanej ,Leki z wykazu A”.
W procedurze tej zawarto rowniez wymog comiesiecznej kontroli dat waznosci
lekéw przez pielegniarke oddziatowg oraz zasady okresowych kontroli apteczek
oddziatowych przez pracownikow Apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 200-202)
2.3. Wprowadzono rowniez procedure!! regulujgcg stosowanie lekow wiasnych
pacjentow w procesie farmakoterapii. Zgodnie z nig w Szpitalu ustanowiono zakaz
samodzielnego zazywania lekdw przez pacjentdw, a lekarz miat prawo rozpisac leki
pacjenta wytacznie w sytuacji, gdy sq to leki specyficzne, drogie i trudno dostepne.
Leki znajdujace sie w receptariuszu szpitalnym muszg zostac¢ rozpisane z zasobow
lekowych Szpitala. Pielegniarka przy przyjeciu pacjenta do oddziatu miata pobiera¢
od pacjenta leki wiasne i skutecznie je zabezpieczaé'?. Leki dostarczone przez
pacjentbw powinno sie przechowywa¢ w warunkach zgodnych z zaleceniami
producenta.

(dowdod: akta kontroli str. 241-242)
24. W Szpitalu zostaty wprowadzone procedury oraz zasady postepowania z
produktami leczniczymi, ktore nie spetniajg wymogow jakosciowych's.

w oddziatowej ksigzce narkotycznej, natomiast lekarz odbierajacy podpisuje odbiér leku na recepcie. Apteka
prowadzi ponadto ewidencje wydanych lekow z substancjami odurzajacymi w ksigzce narkotycznej Apteki.

10 Zgodnie z nig leki odurzajace grupy I-N i II-N, substancje psychotropowe grupy II-P i Ill-P nalezato
przechowywa¢ w odpowiednio zabezpieczonych pomieszczeniach, w zamknietych metalowych szafach lub
kasetach przymocowanych w sposob trwaty do $cian lub podtdg, w miejscu niedostepnym dla pacjentow. Lekarz
wyznaczony przez kierownika/ordynatora oddziatu miat prowadzi¢ nadzér nad zawartoscig takiej szafy/kasety
oraz nad zgodnoscig odnotowanego stanu ze stanem faktycznym i ze stanem wynikajacym z oddziatowej ksigzki
narkotycznej, a takze sprawdza¢ kompletno$¢ wpisow w tej ksigzce i zgodno$¢ z kartami zlecen. Ponadto byt
upowazniony do pobierania tych $rodkéw z Apteki oraz z ich miejsca przechowywania. Lekarz dyzurny byt
réwniez upowazniony do pobierania Srodkéw odurzajacych i psychotropowych z szafy/kasety. Pielegniarka
oddziatowa/koordynujaca byta natomiast upowazniona do zamawiania w Aptece tych $rodkdw w systemie
CliniNet, a takze do potwierdzania ich odbioru z Apteki. Pracownik Apteki (farmaceuta) wydaje te Srodki i wpisuje
ten fakt do Oddziatowej Ksiazki Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Psychotropowych oraz w systemie CliniNet, a
takze dokonuje rozchodu w Aptecznej Ksigzce Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Psychotropowych oraz
archiwizuje recepte. W procedurze zapisano réwniez, ze kazdy oddziat na biezaco ewidencjonuje rozchody tych
Srodkéw w systemie CliniNet, modut apteczka oddziatowa/zestawienie obrotow lekéw odurzajacych i
psychotropowych. Klucz do szafy/kasety posiada wyznaczony lekarz w godzinach pracy, a w godzinach dyzuru
lekarz dyzurny. Niewykorzystane resztki lekdw odurzajacych nalezato segregowaé zgodnie z procedurg
postepowania z odpadami oraz sporzadzi¢ protokodt utylizacji niewykorzystanych resztek opioidowych/lekow
przeciwbdlowych, ktéry jest czescig oddziatowej ksigzki kontroli tych lekdw.

" Procedura P34/Apteka ,Postepowanie z lekami wtasnymi pacjenta’.

12 na leki rozpisane w karcie zlecen nakleja sie identyfikator chorego i umieszcza w migjscu zabezpieczonym
przed dostepem o0s6b niepowotanych; lekarz umieszcza w historii choroby informacje o lekach zazywanych
przez pacjenta oraz rozpisuje je w karcie zlecen lekarskich; w przypadku pozostatych lekdw pielegniarka
umieszcza je w woreczku foliowym, nakleja identyfikator chorego i przechowuje je w miejscu zabezpieczonym
przed dostepem o0sdb niepowotanych, do czasu zwrotu lekdw pacjentowi

13 Leki po uptywie terminu waznosci, leki zniszczone/uszkodzone, leki objete decyzjami stuzb inspekcji
farmaceutycznej o wycofaniu lub wstrzymaniu w obrocie.
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Zgodnie z procedurg P2/Apteka ,Procedura postepowania z lekami
przeterminowanymi” pielegniarka koordynujgca lub oddziatowa wystawiata
dokument opisujacy posiadane przeterminowane leki, na ktorym widniaty m. in.
nazwa handlowa, ilo§¢, numer serii i data waznosci lekdw; pielegniarka
przekazywata ten dokument wraz z lekami do Apteki, a pracownicy Apteki
potwierdzali odbior lekow i zabezpieczali je przed ponownym uzyciem; Kierownik
Apteki lub jego =zastepca zgtaszat nastepnie w Dziale Administracyjno-
Gospodarczym  konieczno$¢ przekazania lekéw przeterminowanych  firmie
utylizacyjnej. Od 8 maja 2017 r. Kierownik Apteki lub jego zastepca mieli ponadto
przekaza¢ do ww. dziatu wykaz lekdéw przeterminowanych, a pracownik tego dziatu
powinien dostarczy¢ do Apteki dokument potwierdzajacy przekazanie firmie
utylizacyjnej  wyszczegdlnionego  asortymentu  lekow. W  przypadku
przeterminowanych lekéw narkotycznych, lekarz odpowiedzialny za gospodarke
lekami narkotycznymi miat informowaé o tym fakcie Kierownika Apteki lub jego
zastepce, ktdrzy powinni odebrac te leki na podstawie protokotu przekazania na
stan Apteki i dokona¢ wpisu do ksigzki narkotycznej oddziatu faktu zdjecia ze stanu
oddziatu pozycji lekowej w sposéb iloSciowo-jako$ciowy. Apteka miata nastepnie
obowigzek zabezpieczenia takich lekow do momentu zgtoszenia sie przedstawiciela
wojewodzkiego inspektora nadzoru farmaceutycznego oraz firmy utylizujace;.
Procedura P8/Apteka ,Postepowanie w przypadku zwrotu produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych z apteczki oddziatowej do Apteki” opisywata zasady
postepowania z niewykorzystanymi lekami na recepte indywidualng po zakoriczonej
kuracji oraz zabezpieczenia przed uzyciem lekéw wstrzymanych w obrocie lub
ktérych seria zostata wycofana z obrotu, a takze lekdéw, na ktére nie bedzie
zapotrzebowania w Szpitalu, a ich termin przydatnosci do uzycia nie gwarantuje ich
wykorzystania. Natomiast procedura P1/AG ,Postepowanie z opadami” regulowania
kwestie przechowywania, transportu i przekazywania odpaddéw medycznych, w tym
lekébw o kodzie odpadu 18 01 09 (tj. lekéw innych niz leki cytotoksyczne i
cytostatyczne), ktdre nie zostaty w catosci wykorzystane na oddziale Szpitala.
Wprowadzono rowniez procedure P33/Apteka ,Procedura postepowania w
przypadku przekroczenia zakresu temperatur wymaganego dla przechowywania
produktu leczniczego”.
(dowdd: akta kontroli str. 192-193, 219-226, 239-240, 613-615)

Leki przeterminowane oraz uszkodzone i zniszczone ewidencjonowano w systemie
CliniNet za pomocg wewnetrznego dokumentu Szpitala ,RW ubytek/strata” oraz
,Protokotu przekazania produktu leczniczego/wyrobu medycznego do utylizacji”,
ktore zawieraly nastepujace dane: nazwe towaru, ilo$¢, wartos¢, serie i date
waznos$ci leku oraz numer i date faktury stanowigcej dowod zakupu oraz numer
dokumentu RW. System ten nie posiadat mozliwosci generowania raportu pod
katem powodu ubytku lub straty (aby pozna¢ powdd ubytku/straty nalezato otworzy¢
w systemie kazdy dokument RW, ktory powinien posiada¢ recznie wpisany powod
np. przeterminowanie, uszkodzenie, lek niewykorzystany w 100% itp.). Laczna
warto$¢ ww. produktow leczniczych wycofanych z oddziatéw Szpitala, zgodnie ze
zbiorczym raportem ubytek/strata za lata 2015-2017 (kwiecien) wyniosta
446.962,89' z.

(dowod: akta kontroli str. 248-266)
W kontrolowanym okresie tacznie 10 produktow leczniczych zostato wycofanych z
oddziatdw Szpitala. Warto$¢ brutto lekéw wycofanych z oddziatbw wyniosta
50.035,70 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 267-278)

4 Bez produktow leczniczych wycofanych z oddziatow Szpitala w zwigzku z wydaniem przez Generalnego
Inspektora Farmaceutycznego decyzji o wycofaniu produktu leczniczego lub wstrzymaniu go w obrocie.
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Zgodnie z wyjasnieniami Dyrektora Szpitala ds. ekonomicznych Pana Stanistawa
Szczepaniaka, najczestszymi przyczynami niewykorzystania lekow, ktdre wycofano
z obrotu w Szpitalu z powodu uptywu terminu waznosci byly btedy ludzkie na
poziomie wydawania lekow w Aptece zgodnie z zasadg ,first in — first out’, a
nastepnie btedy rozchodowania na oddziale Szpitala w zwigzku z ww. zasada.
Dyrektor wyjasnit rowniez, ze gtownie przedawniaty sie leki stosowane tylko na
oddziale chorob tropikalnych i pasozytniczych, leki zakupione dla konkretnego
pacjenta po uzyskaniu zgody Dyrekcji Szpitala, w przypadku pogorszenia sie jego
stanu zdrowia lub zgonu pacjenta, a takze leki rzadko stosowane, ktérych Szpital
posiadat minimalne zapasy celem zapewnienia ich dostepnosci dla pacjenta.
(dowdd: akta kontroli str. 622)

2.6. Procedurg P7/Apteka ,Zasady przyjmowania do Apteki produktow leczniczych i
wyrobow medycznych” okre$lono m. in. tryb przyjmowania bezptatnych probek do
stosowania w Szpitalu. Wprowadzono m. in. wymogi: wystapienia w formie pisemne;
0 dostarczenie probki; oznaczenie jej napisem ,probka bezptatha — nie do
sprzedazy”; ewidencjonowania ich przez Apteke w przypadku stosowania do
leczenia pacjentdbw w Szpitalu. llos¢ opakowan probek tego samego leku
dostarczanych tej samej osobie nie mogta przekracza¢ pigciu w ciggu roku.

Natomiast zgodnie procedurg P3/DP ,Procedura postepowania przy przekazywaniu
produktow leczniczych/wyrobdw medycznych/sprzetu niemedycznego przez
podmioty zewnetrzne” oraz zgodnie z Receptariuszem Szpitalnym, dostawy lekéw
uzyskanych na podstawie umowy darowizny, powinny by¢ ewidencjonowane w
Aptece.

(dowdd: akta kontroli str. 180, 215-218)
W kontrolowanym okresie Szpital otrzymat tacznie 47 produktéw leczniczych w
formie darowizny od 14 dostawcow na taczng kwote 678.637,04 zt, a lekarze
Szpitala cztery razy otrzymali bezptatne prébki lekow' od dwéch dostawcow na
taczng kwote 59.216,24 zt. Wszystkie produkty lecznicze otrzymane w formie
darowizny oraz bezpfatne probki lekéw zostaty zaewidencjonowane w Aptece i
zostaty ujete w ksiegach rachunkowych Szpitala w warto$ci rynkowe;.
W przypadku lekdw otrzymywanych w formie bezptatnych prébek zostaty one ujete
w Receptariuszu Szpitalnym przed 2015 r., {j. przed okresem objetym kontrola.
W odniesieniu do lekéw otrzymanych w drodze darowizny, zgodnie z zasadami
zawartymi w Receptariuszu Szpitalnym, leki te po ich zaewidencjonowaniu w Aptece
i zakwalifikowaniu ich do kategorii ,lekéw darowych” mogty by¢ stosowane w
Szpitalu.

(dowdd: akta kontroli str. 180, 279-287)
2.7. W Szpitalu obowigzywata procedura P23/Apteka ,Procedura postepowania w
przypadku podejrzenia polekowego dziatania niepozadanego, wady jakosSciowej,
incydentu medycznego oraz zasad przekazania komunikatdw bezpieczenstwa”,
w ktorej wskazano osoby odpowiedzialne za zgtaszanie tych zdarzen (lekarz oraz
Kierownik Apteki), archiwizacje dokumentacji z tym zwigzanej, a takze wzor
formularza zgtoszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego.

Ewidencja zgtoszen o dziataniu niepozadanym produktu leczniczego prowadzona
byta przez Kierownika Apteki, w formie zebranych formularzy zgtoszen z podziatem
na lata. W kontrolowanym okresie zidentyfikowano tgcznie 17 takich zdarzen (12 w
2015 r. oraz pie¢ w 2016 r.). Wszystkie przypadki zostaty zgtoszone Prezesowi
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
przez Kierownika Apteki. W 2017 r. Kierownik Apteki przeprowadzit analize
wystepowania dziatan niepozadanych lekéw w 2016 r. W wyniku stwierdzenia matej

'5 Trzy razy po cztery opakowania oraz jeden raz jedno opakowanie.
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iloSci zgtoszen takich dziatan w tym roku, wystosowano pismo od oddziatow Szpitala
przypominajace o obowigzku zgtaszania dziatar niepozadanych.

(dowdd: akta kontroli str. 288-335)
2.8. W wyniku przeprowadzonych ogledzin pomieszczenn Apteki oraz apteczek
oddziatowych w trzech oddziatach Szpitala (Oddziat Transplantologii, Chirurgii
Ogdlnej, Naczyniowej i Plastycznej, Oddziat Kliniczny Okulistyki z Pododdziatem
Okulistyki Dzieciecej oraz Oddziat Gastroenterologii) stwierdzono, ze pomieszczenia
Apteki spetniaty wymagania okre$lone w § 4 i 5 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z
30 wrzesnia 2002r. w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien
odpowiada¢ lokal apteki'® i zostaty wyposazone w wymagany sprzet i urzadzenia, o
ktérych mowa w §§ 6-10 ww. rozporzadzenia. Pomieszczenia apteki oraz apteczek
oddziatowych, w ktorych przechowywane byty produkty lecznicze i wyroby
medyczne, byly czyste, suche, odpowiednio wentylowane. Produkty lecznicze i
wyroby medyczne przechowywane byly sie w sposdb staranny, zabezpieczajacy je
przed zakurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem oraz zabezpieczone byly przed
dziataniem promieni stonecznych. Produkty te nie dotykaty bezposrednio Scian i
podtég w miejscu ich sktadowania. Oddzielnie przechowywano leki gotowe do
stosowania wewnetrznego oraz zewnetrznego, srodki odurzajace grupy I-N i II-N,
substancje psychotropowe grupy II-P, lll-P i IV-P oraz srodki bardzo silnie
dziatajace!”. Warunki te byly zgodne z wymogami okreslonymi w §§ 3 i 4
rozporzadzenia w sprawie prowadzenia apteki. W trakcie ogledzin Apteki i apteczek
oddziatowych, nie stwierdzono przypadkéw przechowywania razem z lekami
przeznaczonymi do uzycia przez pacjentow, lekéw nie spetniajagcych wymagan
jakosciowych lub lekdw objetych decyzjami gtdwnego lub wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego nakazujacymi ich wstrzymanie lub wycofanie z obrotu.
W pomieszczeniach Apteki nie stwierdzono przypadkdéw przechowywania lekéw
dostarczonych przez pacjentow oraz bezptatnych probek lekow. W przypadku
apteczek oddziatowych, leki dostarczone przez pacjentow stwierdzono tylko w
Oddziale Transplantologii (leki te przechowywane byty w wyznaczonym miejscu, w
koszyczkach, na ktorych naklejone byly dane pacjenta i zostaty one rozpisane w
karcie zlecen lekarskich), a bezptatne prébki lekéw stwierdzono tylko w Oddziale
Klinicznym Okulistyki (liczba i rodzaj tych lekéw byt zgodny z ewidencjg bezptatnych
probek lekéw prowadzong przez Apteke).
Na przyktadzie 8 wybranych losowo lekdéw przechowywanych w Aptece stwierdzono
zgodno$¢ stanu ewidencyjnego wybranych lekéw z ich stanem magazynowym w
Aptece (dane o ilosci poszczegolnych lekow oraz dane identyfikacyjne leku tj.
nazwa, seria i data wazno$ci wynikajace z systemu informatycznego CliniNet byty
zgodne ze stanem faktycznym). Na przyktadzie 15 wybranych losowo lekéw
przechowywanych w apteczkach oddziatowych stwierdzono, ze na Oddziale
Transplantologii oraz Oddziale Gastroenterologii stan ewidencyjny wybranych lekéw
byt zgodny z ich stanem magazynowym w apteczkach. Natomiast w przypadku
Oddziatu Klinicznego Okulistyki stwierdzono niezgodno$ci w ww. zakresie (opisane
ponizej, w sekcji: ,ustalone nieprawidtowosci”).

(dowdd: akta kontroli str. 424-503)
2.9. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu przeprowadzano tacznie 88 badan
klinicznych. Zgodnie procedurg P1/Badania Kliniczne ,Przygotowanie i prowadzenie
badan klinicznych” Apteka miata zapewniony udziat w ich prowadzeniu (miata
obowigzek przechowywa¢ badane produkty lecznicze, prowadzi¢ odpowiednig

6 Dz. U. 22002 r. Nr 171, poz. 1395

17 Srodki odurzajace grupy I-N i II-N oraz substancje psychotropowe przechowywane byly w Aptece w
metalowym sejfie przymocowanym do podiogi w pomieszczeniu z oknami okratowanymi oraz sygnalizacjg,
alarmowa, a $rodki bardzo silnie dziatajace przechowywane byly w wydzielonej szafce i byly dodatkowo
ostemplowane pieczatkg ,z wykazu A”.
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Ustalone
nieprawidtowosci

ewidencje oraz dokumentowac na biezaco ilos¢ badanego produktu leczniczego, z
uwzglednieniem ilosci produktu dostarczonego przez Sponsora, zuzytego przez
kazdego uczestnika badania oraz niewykorzystanego podczas badan). Na probie 10
losowo wybranych badan klinicznych stwierdzono, Zze badane leki zostaty wpisane
do prowadzonej przez Apteke ewidencji badanych produktéw leczniczych, a Apteka
realizowata wszystkie zadania okreslone w ww. procedurze.
(dowdd: akta kontroli str. 336-399)

2.10. Dziatalno$¢ Apteki nie byla przedmiotem kontroli wewnetrznej, audytu
wewnetrznego lub kontroli przez podmiot zewnetrzny (na lipiec i sierpien 2017 r.
zaplanowano przeprowadzenie zadan audytowych zwigzanych z gospodarkg lekami
oraz przygotowaniem i podaniem lekéw pacjentom). Kierownik Apteki, zgodnie z
planem kontroli apteczek oddziatowych, przeprowadzita tacznie 46 kontroli takich
apteczek w badanym okresie. W ich wyniku stwierdzano rézne uchybienia i
nieprawidtowosci w stosowaniu procedur zwigzanych z gospodarkg lekami w
Szpitalu, a wszystkie zalecenia z tym zwigzane zostaty wykonane bez zbednej
zwioki. Kierownik Apteki przeprowadzita réwniez szkolenie dla pielegniarek
oddziatowych obejmujace swym zakresem zasady zwrotu lekéw do apteki czy
postepowanie z lekami przeterminowanymi.
Poza obwigzkami poszczegdinych oséb zwigzanymi z nadzorem i kontrolg nad
gospodarkg lekami, opisanymi w ww. procedurach, do zadan Kierownik Apteki i jej
dwoch zastepcow nalezato nadzorowanie procesow farmaceutycznych oraz
kontrolowanie gospodarki lekami. Ponadto, zgodnie z procedurg P1/Apteka
,Monitorowanie gospodarki lekiem w szpitalu” pielegniarki koordynujace miaty
sprawdza¢ raz w miesigcu daty waznosci lekow znajdujgcych sie na danym
oddziale, a obowigzkiem pracownikow Apteki byta biezaca kontrola dat waznosci
lekébw i rotacji lekdw pomiedzy oddziatami Szpitala, z odpowiednim
udokumentowaniem w systemie informatycznym.
W kontrolowanym okresie dziatalnos¢ Apteki, nieprawidtowo$ci w zakresie
farmakoterapii czy dostepnosci lekow nie byty przedmiotem skarg wnoszonych do
Szpitala ani postepowan sadowych wytoczonych przeciwko Szpitalowi.

(dowdd: akta kontroli str. 400-423, 540, 673-674, 676)

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

1. Dokumentacja lekéw przekazanych do utylizacji nie byta prowadzona zgodnie z
wymogami § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia w sprawie prowadzenia
apteki.

W latach 2015-2017 (stan na 30 kwietnia) pomimo przekazywania produktow
leczniczych do utylizacji (facznie 1.091 produktéw leczniczych na kwote
446.962,89 z) nie sporzadzano w Aptece ,Protokotdw przekazania produktu
leczniczego-wyrobu medycznego do utylizacji’, o ktorych mowa w ww.
rozporzadzeniu. Zgodnie ze wzorem tego protokotu, stanowigcym zatgcznik do
przywotanego rozporzadzenia, zawiera on dane o nazwie produktu leczniczego,
jego ilosci, numerze serii, terminie wazno$ci oraz o numerze i dacie faktury
stanowigcej dowdd zakupu, a przedstawiciel przedsiebiorcy przyjmujacego produkt
leczniczy - wyréb medyczny do utylizaciji, potwierdza podpisem ten fakt na protokole
i opatruje podpis datg. Obowigzujaca w ww. okresie procedura P2/Apteka réwniez
nie przewidywata sporzadzania ww. protokotow.

Dyrektor Szpitala wyjasnita, ze w ww. okresie produkty lecznicze do utylizacji byty
przekazywane przedsiebiorcy - przyjmujacemu te produkty lecznicze, zgodnie z
procedurg P2/Apteka, pismem zbiorczym zawierajacym potwierdzenie odbioru. Nie
stosowanie ww. protokotow wynikato z odmiennej interpretacji przepisow ww.
rozporzadzenia. Dyrektor Szpitala wyjasnita ponadto, Zze procedura zostata 8 maja
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2017 r. zaktualizowana i obecnie protokdt, o ktérym mowa w ww. rozporzadzeniu
bedzie stosowany.

(dowod: akta kontroli str. 250-266, 604, 612)
2. Zgodnie ze wzorem protokotu przekazania produktu leczniczego do utylizacji,
stanowigcym zatgcznik rozporzadzenia w sprawie prowadzenia apteki, przekazanie
do utylizacji srodkéw odurzajgcych grupy I-N i [I-N, substancji psychotropowych
grupy lI-P, 1lI-P i IV-P powinno zosta¢ potwierdzone przez osobe upowazniong
przez wojewddzkiego inspektora farmaceutycznego. Wediug § 2 wust 1
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegotowych
warunkow i trybu postepowania ze Srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami
leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktorym uptyngt termin waznosci,
zawierajgcymi w swoim sktadzie srodki odurzajgce, substancje psychotropowe lub
prekursory kategorii 118, m.in. Srodki odurzajace, substancje psychotropowe do
czasu ich skreslenia z ewidencji i przekazania do zniszczenia zabezpiecza sig przed
niewlasciwym uzyciem, a czynno$¢ ta podlega dokumentowaniu w formie protokotu,
0 ktérym mowa w § 3 ust. 4 ww. rozporzadzenia.

W raporcie ubytek/strata za okres od 1 stycznia 2015 r. do 30 kwietnia 2017 r. jako
leki przekazane ze Szpitala do utylizacji wymieniono m. in.:

e |eki psychotropowe grupy IV-P: C. 0.001 g, OP. 10 AMP., seria: 2***3; L.
0.001 g, OP. 20 TABL., seria: 8***4 (jedno opakowanie); L. 0.001 g, OP. 20
TABL., seria: 8***4 (osiem opakowan); L. 0.001 g, OP. 20 TABL., seria:
2***3 (0,750 opakowania); L. 0.001 g, OP. 20 TABL., seria: 2***3
(jedno opakowanie); L. 0.001 g, OP. 25 TABL., seria: 1***4; C. 0.001 g, OP.
10 AMP, seria: 1***4; C. 0.001 g, OP. 10 AMP, seria: 2***5; D. 0.0075 g,
OP. 10 TABL., seria: B******1; S 0.01 g, OP. 20 TABL., seria: 1***3;

e |eki zawierajace substancje odurzajgce z grupy I-N: S. C. 0.25 mg/5ML,
OP. 5 AMP., seria: S****0; U 0.001 g, OP. 5 FIOLKA(478), seria: Z**3; D.
0.05 mg, OP. 5 PLASTER, seria: E*****0.

W trakcie ogledzin pomieszczen Apteki Szpitala stwierdzono, ze w metalowym
sejfie, w ktorym zabezpieczono i przechowywano leki z ww. grup, do czasu
zgtoszenia sie  osoby upowaznionej przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego w celu potwierdzenia przekazania tych lekow do utylizacji, ww.
leki nie znajdowaly sie.

Dyrektor Szpitala oraz Kierownik Apteki wyjasnity, ze w przypadku ww. o$miu
opakowan leku psychotropowego L. 0.001 g, OP. 20 TABL., seria: 8***4, lek ten, z
powodu przeterminowania, zostat przekazany do utylizacji razem z innymi lekami.
Spowodowane to byto btedem i niedopatrzeniem pracownika Apteki. Pozostate ww.
leki psychotropowe nie znajdowaly sie w sejfie poniewaz zostaly zuzyte na
oddziatach i podane pacjentom przed uptywem ich dat waznosci. Z powodu
niedopatrzenia pielegniarek oddziatowych, ktore nie wykonaty w systemie
informatycznym CliniNet czynnosci rozchodowania leku bezzwiocznie tylko z
opdznieniem, doszto do ,wirtualnego” przeterminowania leku. W tej sytuacji, w
systemie nie ma innej mozliwosci rozchodowania leku niz poprzez funkcje
,przekazanie leku do utylizacji".

W odniesieniu do lekéw zawierajgcych substancje odurzajace z grupy I-N, Dyrektor
Szpitala oraz Kierownik Apteki wyjasnity ze, w jedna amputka leku S. C. 0.25
mg/5ML, OP. 5 AMP., seria: S****0 zbita sie na oddziale w dniu 21 kwietnia 2017 r. i
zostata zwrocona do apteki dokumentem RW/2017/19533. Poniewaz nie mozna
bylo odczytac jej serii i daty waznosci, lek ten zostat dodany ilosciowo do innej

8 Dz. U.z2012r., poz. 236
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pozycji z pozostatymi amputkami tego leku, przeznaczonymi do utylizacji. W
przypadku leku U. 0.001 g, OP. 5 FIOLKA(478), seria: Z**3 w wyniku sporzadzania
w Aptece spisu z natury stwierdzono btedng ilo$¢ opakowan tego leku (wpisano do
systemu CliniNet pie¢ opakowan zamiast jednego opakowania). Poniewaz system
nie daje innej mozliwo$¢ dokonania zmiany stanu iloSciowego leku, po sprawdzeniu
danych w ksigzce narkotycznej, wprowadzono poprawng ilo$¢ (jedno opakowanie),
poprzez sporzadzenie dokumentu RW ubytek/strata dla czterech opakowan.
Natomiast lek D. 0.05 mg, OP. 5 PLASTER, seria: E****0 nie zostat
przeterminowany tylko zuzyty na Oddziale Onkologii Klinicznej i DoSwiadczalnej
(fakt jego rozchodu i zuzycia zostat odnotowany w oddziatowej ksigzce
narkotycznej). Pielegniarka oddziatowa w wyniku niedopatrzenia umiescita ten lek
na dokumencie RW/2016/46922 jako lek przeterminowany.

(dowdd: akta kontroli str. 250-266, 429-430, 628-652)
3. W trakcie ogledzin pomieszczen, w ktorych przechowywano leki Oddziatu
Klinicznego Okulistyki z Pododdziatem Okulistyki Dzieciecej stwierdzono, ze w
apteczce oddziatowej na dzien przeprowadzania ogledzin, tj. 9 czerwca 2017 r.
znajdowato sie:
- jedno opakowanie produktu leczniczego o nazwie N. 0,1% 5ml, seria 2***G, data
waznosci 31 maja 2018 r. oraz szes¢ opakowan tego samego produktu leczniczego
o serii 49 i dacie wazno$ci 31 lipca 2018 r., natomiast wedtug elektronicznej
ewidencji produktow leczniczych na tym oddziale znajdowato sie siedem opakowan
tego produktu leczniczego o serii 2***G i dacie wazno$ci 31 maja 2018 r.,
- jedno opakowanie produktu leczniczego o nazwie O. 0.5 %, seria 0***6, data
waznosci lipiec 2019 r., jedno opakowanie tego produktu leczniczego o serii 0******6
I dacie waznosci 30 listopada 2019 r. oraz cztery opakowania tego leku o serii
0******7 i dacie wazno$ci 30 listopada 2019 r., natomiast wedtug elektroniczne;
ewidencji produktéw leczniczych znajdowato sie szes¢ opakowan tego produktu
leczniczego o serii 01******6 i dacie waznosci 30 listopada 2019 .,
-- cztery opakowania produktu leczniczego o nazwie D 0.004 g, 1 ML OP. 10 AMP,
seria 5****1, data waznosci pazdziernik 2017 r., natomiast wedtug elektroniczne;
ewidencji produktow leczniczych znajdowato sie pie¢ opakowan tego produktu
leczniczego o serii 6****1 i dacie waznosci 30 kwietnia 2018 r.,
- jedno opakowanie produktu leczniczego o nazwie N. 0.4 mg, OP. 200 DAWKA,
seria 3******4, data waznosci grudzien 2017 r., natomiast wedtug elektroniczne;
ewidencji produktow leczniczych znajdowato sie jedno opakowanie tego samego
produktu leczniczego o serii 4*******7 i dacie waznosci 31 stycznia 2020 r.

(dowdd: akta kontroli str. 464-654)

Dyrektor Szpitala i Kierownik Apteki wyjasnity, ze ww. roznice pomiedzy stanem
ewidencyjnym w systemie CliniNet, a stanem magazynowym stwierdzonym w czasie
ogledzin (w kazdym przypadku byta to niezgodnos¢ serii) wynikaty z niedopatrzenia
pracownika i nie zastosowania zasady first in-first out’, tj. ,pierwsze weszto-
pierwsze wyszto”. Ponadto, w jednym przypadku (lek D.), niezgodnos¢ rowniez w
losci opakowan wynikata z niedopatrzenia uzytkownika systemu CliniNet na
oddziale, ktdry nie dokonat rozchodowania jednego opakowania leku, ktéry zostat
podany pacjentowi.
Zdaniem NIK, ww. niezgodnosci odnoszace sie do serii produktow leczniczych
mogq potencjalnie doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej lek powinien by¢ wycofany z
oddziatdw Szpitala (w zwigzku z wydaniem przez Generalnego Inspektora
Farmaceutycznego decyzji o wycofaniu produktu leczniczego lub wstrzymaniu go w
obrocie), a nie zostanie zidentyfikowany jako pozostajacy w dyspozycji Szpitala i
konkretnego oddziatu. Taka sytuacja moze mieC wptyw na bezpieczenstwo
pacjentow Szpitala.

(dowdd: akta kontroli str. 656-672)
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

NIK zwraca uwage na fakt, ze ze zbiorczego raportu ubytkow i strat lekow w
Szpitalu, generowanego w systemie CliniNet, nie mozna pozna¢ powodu
ubytku/straty, co moze potencjalnie utrudnia¢ racjonalng gospodarke lekami pod
katem ustalania np. najczestszych przyczyn ubytku/straty danego leku.

NIK zwraca réowniez uwage na bardzo dtugi okres sporzadzania dokumentow
wewnetrznych Szpitala zwigzanych z przekazaniem lekéw do utylizacji. Z analizy
zbiorczego raportu ubytkow i strat lekow w Szpitalu w okresie 2015-2017
(30 kwietnia) wynika, ze w przypadku 128 lekdéw, wewnetrzne dokumenty Szpitala
pn. ,RW ubytek/strata” lub ,Protokdt przekazania produktu leczniczego/wyrobu
medycznego do utylizacji” zostaty sporzadzone po uptywie pieciu miesiecy od
uptywy terminu wazno$ci danego leku, a w 32 przypadkach termin ten wynidst
ponad 10 miesiecy (w trzech przypadkach ponad 15 miesiecy).

Zastepca Dyrektora ds. Ekonomicznych Szpitala wyjasnit, ze ww. sytuacja to
niedopatrzenie i btad ze strony pielegniarki oddziatowej (uzytkownika systemu
ewidencji lekow na poziomie oddziatu). Leki powinny zosta¢ rozchodowane
(przypisane do pacjenta) po umieszczeniu ich w karcie pacjenta przez lekarza i
podaniu pacjentowi. W tych przypadkach réwniez doszio do ,wirtualnego”
przeterminowania lekow, a wiec nie byto innej mozliwo$ci rozchodowania leku niz
przez funkcje ,przekazanie produktu leczniczego do utylizacji.” Zdaniem Dyrektora,
dokumenty te zawsze sq przygotowywane ostatecznie przed inwenturg roczng, wigc
nie powinny mie¢ wptywu na okreslenie wartosci rocznej ubytkéw i strat w
gospodarce lekowej Szpitala. Zastepca Dyrektor Szpitala ds. Ekonomicznych
wyjasnit rowniez, ze na podstawie dokumentéw RW oraz protokotow ubytkdw i strat,
Szpital posiadat wiedze o ilosci opakowan czy numerach serii poszczegolnych lekow
przekazanych do utylizacji.

(dowod: akta kontroli str. 266, 617-619, 621-622)
Zdaniem NIK, stosowane w Szpitalu ,wirtualne” kasacje nie dajg mozliwosci
sprawowania rzetelnego, biezacego nadzoru nad lekami oraz nie dajq petnej wiedzy
0 lekach rzeczywiscie przekazanych do utylizacji, a stosowany przez Szpital
komputerowy system gospodarki produktami leczniczymi, nie byt adekwatny do
potrzeb Szpitala w tym zakresie.

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w zbadanym obszarze.

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

3.1. Dyrektor Szpitala, zarzadzeniem powofata Komitet Terapeutyczny, okreslita
jego sktad (20 osdb: Naczelny Lekarz Szpitala jako Przewodniczacy oraz Kierownik
Apteki jako Zastepca Przewodniczacego, Kierownik Zespotu ds. Farmakoterapii,
Przewodniczacy Zespotu ds. Antybiotykoterapii, Pielegniarka Naczelna oraz
Pielegniarka Epidemiologiczna, przedstawiciel Apteki oraz przedstawiciele 12
oddziatow Szpitala i Laboratorium Mikrobiologicznego), zakres zadan (m. in.
tworzenie polityki lekowej Szpitala, opracowanie i aktualizacja Receptariusza
Szpitalnego oraz Szpitalnej Listy Lekdw, tworzenie zasad stuzacych racjonalizacii
stosowania lekéw), a takze zakres zadan Przewodniczacego i jego Zastepcy (m. in.
okre$lenie zasad bezpiecznego przechowywania lekéw, wdrozenie procedury
nadzoru na lekami przechowywanymi w oddziatach czy procedury postgpowania z
niewykorzystanymi lekami). Posiedzenia Komitetu miaty si¢ odbywa¢ co najmniej
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raz na kwartat, a jego decyzje byly przekazywane do akceptacji Dyrektorowi
Szpitala.
Komitet Terapeutyczny realizowat swoje zadania w zakresie gospodarki lekami
zgodnie z ww. uregulowaniami, takze w zakresie monitorowania kosztow
farmakoterapii i zuzycia lekdw (przed podjeciem decyzji w sprawie wprowadzenia
leku do Szpitalnej Listy Lekdéw analizowano uzasadnienie merytoryczne wniosku,
zapotrzebowanie roczne na dany lek oraz koszty zakupu, posiadanie przez Szpital
alternatywnych lekdw, ewentualne obnizenie kosztow terapii przy zastosowaniu
nowego leku; na jednym posiedzeniu analizowano zuzycie antybiotykow
systemowych; omawiano stosowane w Szpitalu procedury z zakresu gospodarki
lekami; analizowano wyniki kontroli apteczek oddziatowych).
W kontrolowanym okresie Komitet Terapeutyczny odbyt tacznie 10 posiedzen'?, na
ktérych zgtoszono 152 wnioski 0 wprowadzenie zmiany w Szpitalnej Liscie Lekow.
Lacznie zatwierdzono 94 wnioski, odrzucono 31 wnioskdw, a 27 wnioskow odtozono
do ponownego rozpatrzenia. Wszystkie decyzje Komitetu zostaty zatwierdzone
przez Dyrektora Szpitala.

(dowdod: akta kontroli str. 174-189, 504-539)
Receptariusz Szpitalny zostat wprowadzony zarzadzeniem Dyrektora Szpitala w
1994 r. Zgodnie z nim, kazdy lekarz miat wptyw na sktad Szpitalnej Listy Lekéw
poprzez mozliwo$¢ ztozenia odpowiedniego wniosku o wpisanie lub skreslenie z niej
lekéw (wniosek taki zawierat m. in. uzasadnienie merytoryczne, przewidywane
zapotrzebowanie roczne, opinie farmaceuty wraz z szacunkowg wyceng kuracji).
Whiosek taki, po zaakceptowaniu przez ordynatora/kierownika oddziatu sktadany byt
do Zastepcy Przewodniczacego Komitetu, ktdry przesylat go do wszystkich
czlonkdéw Komitetu. Wniosek byt rozpatrywany podczas najblizszego posiedzenia
Komitetu.

(dowdd: akta kontroli str. 174-189, 619)

Wszystkie leki wpisane do Szpitalnej Listy Lekow okre$lone byly wedtug
nastepujacych kategorii, a z niektorymi z nich wigzat sie wymog uzyskania
odpowiedniej zgody na zakup lub zastosowanie produktu leczniczego:

e leki podstawowe — dostepne w sposob ciggty w Aptece oraz w apteczkach
oddziatowych;

e leki na recepte indywidualng — stosowane w przypadku stwierdzenia
nieskutecznosci lub przeciwwskazan do stosowania leku podstawowego,
ktérych zastosowanie wymaga akceptacji ordynatora/kierownika oddziatu.
Akceptacja ta byla tez wymagana na wybrane antybiotyki oraz lekki
stanowigce duze pozycje kosztowe (zgodnie z procedurg P1/Apteka);

o leki rezerwowe - mogg by¢ stosowane w okreSlonych sytuacjach
klinicznych, po akceptacji ordynatora/kierownika oddziatu oraz po uzyskaniu
zgody Dyrektora Szpitala lub Przewodniczacego Komitetu Terapeutycznego
(w sytuacji zagrozenia zycia pacjenta decyzje podejmowat lekarz, a
akceptacja nastepuje po jej zastosowaniu);

e leki przeciwdrobnoustrojowe dostepne na recepte indywidualng - ich
zastosowanie wymaga akceptacji ordynatora/kierownika  oddziatu,
konsultacji mikrobiologa i zatwierdzenia przez Dyrektora Szpitala lub
Przewodniczacego Komitetu Terapeutycznego;

e leki programoéw terapeutycznych — leki ordynowane na podstawie warunkéw
okreslonych z Narodowym Funduszem Zdrowia;

e leki spoza receptariusza, zarejestrowany w Polsce — zgodnie z procedurg
P12/Apteka ,Procedura pozyskiwania lekéw spoza receptariusza
szpitalnego®’, do jego <zastosowania wymagana byla akceptacja

19 Pie¢ posiedzen w 2015 ., cztery w 2016 r. oraz jedno w 2017 r.
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ordynatora/kierownika oddziatu oraz zgoda Dyrektora Szpitala lub
Przewodniczacego Komitetu Terapeutycznego. Zakup takich lekow mogt
nastgpi¢ w sytuacji gdy lekarz stwierdzit brak w receptariuszu leku
niezbednego do podania pacjentowi i nie byto mozliwo$ci zabezpieczenia
wiasciwego leczenia innymi lekami oraz gdy lek byt stosowany przez
pacjenta w domu, a nie zostat dostarczony do depozytu lekéw pacjenta;

e lek darowy;

e lek badany, stosowany w ramach badania klinicznego

e lek niezarejestrowany w Polsce, sprowadzany w drodze importu
docelowego, wymagajacy zgody Dyrektora Szpitala.

Apteka realizowata miesiecznie Srednio 500 recept na leki, ktore wymagaty
uzyskania ww. specjalnej zgody. Na przyktadzie losowo wybranych 30 produktow
leczniczych kupionych w tym trybie stwierdzono, ze w kazdym przypadku wniosek
zawierat uzasadnienie merytoryczne oraz akceptacje Dyrektor Szpitala lub
Przewodniczacego Komitetu Terapeutycznego, a Apteka poszukiwata takiego leku u
trzech dostawcdw i wybierata najtafiszg dostepng oferte.

(dowdod: akta kontroli str. 180-181, 190-191, 540)
3.2. W latach 2012-2016 koszty dziatalnoSci Apteki zwiekszaty sie i wyniosty
odpowiednio 1.521.263,87 zt, 2.210.965,29 zt, 2.563.487,33 zt, 3.529.321.60 zt oraz
7.939.200,83 zt (wzrost w tych latach o 422%), co stanowito odpowiednio 0,88%,
0,96%, 1,08%, 1,39% oraz 2,80% kosztow dziatalnoSci operacyjnej Szpitala ogdtem.
W tym samym okresie koszty zakupu lekdéw rowniez zwigkszaty sie i wyniosty
odpowiednio 33.048.862,52 zt, 43.278.109,35 zt, 42.462.427 17 zt, 47.662.315,46 zt
oraz 61.366.495,53 zt (wzrost w tych latach o 86%), co stanowito odpowiednio
19,01%, 18,79%, 17,87%, 18,84% oraz 21,62% kosztow dziatalnoSci operacyjnej
Szpitala.
Zgodnie z wyjasnieniami Zastepcy Dyrektora ds. Ekonomicznych wzrost kosztow
dziatalnosci Apteki wynikat przede wszystkim ze wzrostu kosztu zuzycia lekow
przeznaczonych na przygotowywanie lekéw do zywienia pozajelitowego oraz ze
wzrostu kosztow transportu diet parenteralnych. Natomiast wzrost zuzycia lekdéw
wynikat z otwarcia Oddziatu Onkologii Klinicznej i Do$wiadczalnej, dynamicznego
rozwoju programow lekowych oraz programdw zywienia do- i pozajelitowego.

(dowdd: akta kontroli str. 579, 619-620)

Monitorowanie gospodarki lekami oraz kosztow realizacji ustug farmaceutycznych
odbywato sie w trakcie opisanych w punkcie 3.1. posiedzen Komitetu
Terapeutycznego, na ktdrych analizowano koszty zakupu oraz leczenia zwigzane z
wprowadzaniem do Szpitalnej Listy Lekdw nowego produktu medycznego. Ponadto,
w ramach prac Zespotu ds. Antybiotykoterapii analizowano zuzycie antybiotykdéw na
poszczegdlnych oddziatach Szpitala pod réznymi katami (koszty skumulowane, w
przeliczeniu na osobodzien hospitalizacji, jako procent wydatkéw na wszystkie leki).
Réwniez Kierownik Apteki, w sytuacji braku dostepno$ci lekow na rynku lub w razie
potrzeby poréwnania kosztéw stosowania w Szpitalu lekéw i ich odpowiednikéw,
przeprowadzata analizy ekonomiczne pod katem pordwnania cen, zuzycia w
okre$lonym czasie danych lekow czy réznicy w kosztach zastosowania innych
lekow.
Koszty zakupu lekéw byly réwniez analizowane w ramach okresowych analiz
(kwartalnych i rocznych), w ramach ktorych porownywano z rokiem poprzednim
koszty lekow w przeliczeniu na hospitalizacje i osobodzien i ustalano ich udziat w
ogdInych kosztach i przychodach danej jednostki organizacyjnej Szpitala. Dyrektor
Szpitala ds. ekonomicznych wyjasnit, ze w przypadku wystapienia znaczacych
odchylen pomiedzy poréwnywanymi okresami, o ile nie bylo to spowodowane
jednostkowymi zdarzeniami majacymi wplyw na zuzycie lekow badz istotnymi
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Obowigzek
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NIK o sposobie
wykorzystania uwag
i wykonania wniosku

zmianami w zakresie Swiadczen, dokonywana byta pogtebiona analiza przyczyn i
wyjasnianie ich na poziomie jednostki organizacyjnej Szpitala.

(dowdd: akta kontroli str. 520-539, 542-578, 619-621, 623-625)
W przypadku pieciu produktow leczniczych, ktorych koszt zakupu w 2015 r. byt
najwyzszy oraz pieciu produktow leczniczych o najwyzszej cenie jednostkowe;
zakupionych w 2015 r., ujecie ich w Receptariuszu Szpitalnym miato miejsce przed
2014 r. W 2016 r. kontynuowano ich zakupy, z wyjatkiem jednego z tych produktow
leczniczych, w przypadku ktérego odstgpiono od jego zakupu poniewaz w 2016 r.
roku nie byto zapotrzebowania na ten lek.
Dyrektor Szpitala ds. Ekonomicznych wyjasnit, ze w przypadku ww. lekow
prowadzone sg analizy ekonomiczne zwigzane z gospodarkg tymi lekami w
Szpitalu. Przy okazji sporzadzania dokumentacji przetargowej na zakup lekow
sprawdza sie réwniez ich zuzycie w ciggu ostatnich 12 miesiecy.

(dowod: akta kontroli str. 580-590, 619-620)

W dziatalno$ci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalno$¢ kontrolowanej jednostki w
zbadanym obszarze.

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.
o Najwyzszej Izbie Kontroli20, wnosi o:

1. stosowanie protokotow przekazania lekow do utylizacji zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie prowadzenia apteki oraz zaktualizowang
procedurg P2/Apteka,

2. zwiekszenie nadzoru nad gospodarkg lekami w zakresie ewidencjonowania
ich rozchodu w oddziatach Szpitala, ze szczeg6lnym uwzglednieniem lekow
psychotropowych grupy IV-P.

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,
w terminie dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania
uwag i wykonania wnioskdw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub
przyczynach niepodjecia tych dziatan.

20Dz, U. 22017 r. poz. 524
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W  przypadku wniesienia zastrzezen do wystgpienia pokontrolnego, termin
przedstawienia informacji liczy sie od dnia otrzymania uchwaty o oddaleniu
zastrzezen w catosci lub zmienionego wystgpienia pokontrolnego.

Poznan, dnia 27 czerwca 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontroler Dyrektor
Bartosz Tomczyk z up. Grzegorz Malesinski
specjalista k. p. Wicedyrektor
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