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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Tomasz Otworowski, starszy inspektor kontroli panstwowej,
upowaznienie do kontroli nr LPO/71/2017 z 5 maja 2017 r.
(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Szpital Powiatowy w Jarocinie Sp. z 0.0.,
ul. Szpitalna 1, 63-200 Jarocin (dalej: Szpital)

Leszek Mazurek — Prezes Zarzadu spotki Szpital Powiatowy w Jarocinie! (dalej:
Prezes Szpitala)
(dowdd: akta kontroli str. 19-21)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci2

W okresie objetym kontrolg® Szpital nie zapewnit wiasciwego nadzoru nad
gospodarkg lekami przechowywanymi poza aptekg szpitalng (apteka). Ponadto nie
zostata spetniona cze$¢ wymogow dotyczacych warunkow $wiadczenia ustug
farmaceutycznych w zakresie sporzadzania lekéw do zywienia pozajelitowego oraz
sposobu dokumentowania utylizacji lekow. Apteka szpitalna (dalej: apteka)
zapewnita wlasciwe zaopatrzenie oddziatéw szpitalnych w produkty lecznicze oraz
prowadzita kompletng ewidencje wykorzystywanych w Szpitalu lekéw. Organizacja
pracy apteki, w tym wprowadzony efektywny system zastepstw i dyzurdw poza
godzinami otwarcia apteki zapewniat prawidtowe wykonywanie wszystkich ustug
farmaceutycznych przypisanych aptece. Zatrudniony personel apteki wykonywat
swoje czynnosci w granicach posiadanych uprawnien zawodowych. Apteka
spetniata szczegGtowe wymogi w zakresie warunkow lokalowych, wyposazenia w
meble, sprzet i urzadzenia, a produkty lecznicze byly przechowywane w niej w
odpowiednich warunkach. W Szpitalu wiasciwie postepowano z produktami
leczniczymi objetymi decyzjami stuzb inspekcji farmaceutycznej, niespetniajgcymi
wymagan jakosciowych, ktore byly eliminowane z uzytkowania przez oddziaty (bez
zbednej zwtoki), co zapobiegato zagrozeniu bezpieczenstwa pacjentow. Kierownik
apteki prowadzit ewidencje lekow wycofanych z obrotu po uptywie terminu waznosci,
lekéw zniszczonych, lekdw niewykorzystanych, lekow objetych decyzjami GIF o
wycofaniu lub wstrzymaniu w obrocie. Sposob postepowania ze Srodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1 okreslata
odrebna procedura, ktéra zapewnita petng kontrole nad ich obrotem.

10d 16 lutego 2017 r. Weze$niej funkcje Prezesa Zarzadu petnit Marcin Jantas.

2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowaq skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny wedtug proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrola, stosuje si¢ oceng
opisowa, badz uzupetnia ocene o dodatkowe objasnienie.

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

Kierownik Apteki Szpitalnej, jako cztonek Zespotu Terapeutycznego (dalej: ZT)
uczestniczyt w opracowaniu Receptariusza Szpitalnego (dalej: receptariusz) oraz
Szpitalnej Listy Lekéw (dalej: SLL). Ponadto w Szpitalu podejmowano skuteczne
dziatania w celu poprawy efektywno$ci gospodarowania produktami leczniczymi.

Stwierdzone w trakcie kontroli nieprawidtowos$ci dotyczyty:

- niezapewnienia realizacji ustug farmaceutycznych wytacznie przez apteke, na
skutek czego mieszaniny zywieniowe do zywienia pozajelitowego modyfikowano
w miejscu do tego nieprzeznaczonym oraz w hieodpowiednich warunkach
mikrobiologicznych i fizykochemicznych,

- niekompletnego sktadu ratujgcych zycie zestawow przeciwwstrzasowych,

- niewtasciwego przechowywania produktéw leczniczych, wyroboéw medycznych i
$rodkéw dezynfekujacych w warunkach oddziatu szpitalnego,

- nieprowadzenia dokumentacji przekazanych do utylizacji czesci lekdw
niewykorzystanych z apteczek oddziatowych,

- braku odpowiedniego nadzoru nad gospodarkg lekowg w odniesieniu do
wszystkich produktéw leczniczych, ktdre utracity wymagania jakoSciowe w
warunkach oddziatu szpitalnego oraz monitorowania stanu apteczek oddziatowych,

- niewykonywania wszystkich zadan, do ktorych zostat powotany ZT.

l1l. Wyniki kontroli

1. Sposéb organizacji pracy apteki szpitalnej oraz realizacja zadan
zwigzanych z prowadzeniem apteki szpitalnej.

1.1.  Strukture organizacyjng podmiotu leczniczego tworzyty przedsigbiorstwa, w
ktorych zostaty wyodrebnione komorki organizacyjne. W sktad przedsigbiorstwa
Szpital Powiatowy w Jarocinie wchodzita m.in. Apteka Szpitalna4.

(dowod: akta kontroli str. 13-18, 30-38, 76-165)

1.2.  Kierownik apteki opracowat regulamin apteki, ktory zostat zatwierdzony do
stosowania przez Kierownika Medycznego 5 lutego 2013 r. Dodatkowo zasady
funkcjonowania apteki okreslat rowniez Regulamin Szpitala.

Do jej zadan nalezata realizacja ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 86
ust 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutycznes, w tym sporzadzanie
lekéw aptecznych oraz, wynikajace z art. 86 ust. 3 tej ustawy obowigzki w zakresie
organizowania zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne,
udziatu w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekéw, udziatu apteki w
racjonalizacji farmakoterapii oraz wspotuczestniczenia w prowadzeniu gospodarki
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w Szpitalu.

(dowdod: akta kontroli str. 75-175)

Szpital nie korzystat z ustug farmaceutycznych realizowanych na jego rzecz przez
inny podmiot leczniczy.

(dowdd: akta kontroli str. 680)

Kierownik apteki prowadzit ewidencje produktéw medycznych i wyrobdw
medycznych otrzymanych w formie darowizny. Ewidencja prowadzona byta w formie
elektronicznej w programie aptecznym Infomedica.

4 Zarzadzenie Nr 35/2013 i 432/2016 Zarzadu Szpitala Powiatowego w Jarocinie Sp. z 0.0. z dnia 19 lipca 2013 r. w sprawie
Regulaminu Organizacyjnego ,Szpitala Powiatowego w Jarocinie Spétka z 0.0. wraz z pézniejszymi aneksami nr 1-8.
5Dz. U.z2016 . poz. 2142 ze zm. (dalej: ustawa Prawo farmaceutyczne)
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(dowdd: akta kontroli str. 704-705, 831-841)

W aptece nie sporzadzano lekoéw do zywienia dojelitowego. Apteka nie wytwarzata
rowniez ptyndw infuzyjnych i nie przygotowywata roztworéw do hemodializy i dializy
dootrzewnowe] oraz lekow cytostatycznych. W Szpitalu stosowano wytgcznie
gotowe do uzycia wymienione wyzej produkty w dawkach dziennych.

(dowdd: akta kontroli str. 918-920)

1.3. W Szpitalu prowadzono ewidencje zatrudnionych w aptece farmaceutow i
technikow farmaceutycznych, zgodnie ze wzorem okreslonym w zataczniku do
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wzoru
prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikdw
farmaceutycznych®.

W aptece zatrudniony byt jeden magister farmacji w wymiarze petnego etatu, na
ktérego przypadato 187 fdzek szpitalnych. Magister farmacji petnit jednoczenie
funkcje Kierownika apteki. Ponadto, w aptece zatrudnionych byto dwoch technikéw
farmacji, pomoc apteczna oraz sekretarka medyczna.

Wyksztatcenie i staz pracy zatrudnionych w aptece 0s6b na stanowisku kierownika
apteki i technika farmacji odpowiadaty wymaganiom dla tych stanowisk okre$lonym
w art. 88 i 91 ustawy Prawo farmaceutyczne. Kierownik apteki odpowiadat m.in. za
prowadzenie racjonalnej gospodarki produktami medycznymi, wiasciwe
przechowywanie lekdw, zabezpieczenie iloéciowe i jakosciowe produktéw zgodnie z
biezacymi potrzebami komdrek organizacyjnych Szpitala, utrzymanie w stanie
nalezytej uzywalnosci oraz zabezpieczenie przed zniszczeniem wyposazenia apteki
i urzagdzen. Kierownik apteki nadzorowat réwniez prawidtowo$¢ dziatania apteczek
oddziatowych oraz zobowigzany byt do podnoszenia wiasnych kwalifikacii
zawodowych.

(dowdd: akta kontroli str. 166-304)

Kierownictwo Szpitala nie posiadato informacji o sposobie realizacji przez
farmaceute zatrudnionego na stanowisku kierownika apteki obowigzkéw
dotyczacych ciggtego szkolenia, o ktérym mowa w art. 107 zf ustawy Prawo
farmaceutyczne, co zostato wyjasnione przez Prezesa Szpitala niedopatrzeniem
poprzednich wtadz spotki.

(dowod: akta kontroli str. 822-825, 827-830)

Zgodnie z regulaminem organizacyjnym apteki szpitalnej apteka byta czynna
codziennie od poniedziatku do pigtku od godziny 7:00 do 14:35. Apteka przyjmowata
zaopatrzenia z oddziatéw szpitalnych planowo w godzinach od 7 do 10 (a takze w
zalezno$ci od potrzeb), natomiast wydawanie produktow leczniczych i wyrobow
medycznych nastepowato od godziny 12 do 14.
Kierownik apteki zobowigzany byt do ustalania do 25 dnia kazdego miesigca planu
dyzurébw magistrow farmacji na wezwanie na miesigc nastepny. Plan podlegat
zatwierdzeniu przez Kierownika Medycznego. Farmaceuci na wezwanie Swiadczyli
ustugi Kierownika apteki na podstawie umow zlecenia’. W okresie lat 2015 - 2017
(do konca kwietnia) wystapito okoto 140 przypadkéw nagtych wezwan magistrow
farmacii.

(dowdd: akta kontroli str. 166-175, 308-309, 822-824)

Rachunek do uméw zlecen na pemienie obowigzkéw Kierownika apteki
(zastepstwo), stanowigcy jednocze$nie ewidencje czasu pracy, potwierdzat

6Dz. U. Nr 187, poz. 1566
7 W objetym kontrolg okresie Szpital zawart cztery takie umowy.
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Ustalona
nieprawidtowo$¢

Kierownik apteki®. Zgodnie z § 20 ust. 1 Regulaminu Organizacyjnego Szpitala,
Kierownik apteki podlegat bezpo$rednio Kierownikowi Medycznemu (podlegto$¢
stuzbowa). Do potwierdzania ewidencji czasu pracy farmaceutéw przez Kierownika
apteki dochodzito rowniez w dniach jego nieobecnosci w Szpitalu.
W toku kontroli, Prezes Szpitala polecit Kierownikowi Medycznemu sprawowac
nadzor nad ewidencjg czasu pracy pracownikow apteki i potwierdzac liste obecnosci
magistrow na zastepstwo, natomiast wcze$niejszg praktyke wyttumaczyt
nieprecyzyjnym sformutowaniem zapisow regulaminu.

(dowdd: akta kontroli str.192-304, 822-824)

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

W zwigzku z awarig pracowni leku recepturowego, przygotowanie mieszanin do
zywienia pozajelitowego odbywato sie w warunkach oddziatu szpitalnego i byto
wykonywane przez personel pielegniarski. Zgodnie z art. 86 ust. 3 pkt 1 ustawy
Prawo farmaceutyczne, przygotowywanie mieszanin do zywienia pozajelitowego w
aptece stanowi ustuge okreslong w katalogu ustug farmaceutycznych. Ponadto,
zgodnie z art. 90 ustawy Prawo farmaceutyczne, wykonywanie czynno$ci fachowych
do jakich nalezy sporzadzanie mieszanin do Zywienia pozajelitowego nalezy do
farmaceuty. Zgodnie z art. 91 ust 2 ustawy prawo farmaceutyczne pomocniczo, w
czynno$ciach tych moze uczestniczy¢ takze technik farmacii.
Dodatkowo w zaleceniach — Farmaceutyczne standardy sporzadzania mieszanin do
zywienia pozajelitowego® (w pkt 15 na stronie 38), jako miejsce aktywacji i
uzupetniania workdw zywieniowych wskazano apteke szpitalng.
Pracownia leku recepturowego w wyniku awarii sieci wodociggowej w 2011 r.
zostata zalana i unieruchomiona. Do tej pory nie usunigto skutkéw awarii.
Tymczasem w okresie lat 2015 i 2016 Zywienie pozajelitowe przeprowadzano na
trzech oddziatach szpitalnych, natomiast w 2017 r. (do czasu zakoniczenia kontroli
NIK), wytacznie na Oddziale chirurgii. Na Oddziale chirurgii w pomieszczeniu, w
ktorym przygotowywano mieszaniny do zywienia pozajelitowego, nie zapewniono
wilasciwych wymagan aseptyki (pomieszczenie nie bylo wyposazone w urzadzenia
do oczyszczania powietrza oraz w loze z laminarym przeptywem powietrza).
Zgodnie ze standardami sporzadzania mieszanin do zywienia pozajelitowego,
nalezy przygotowywac je w pomieszczeniach aseptycznych, ktdre zapewniajg 20-
krotng wymiane powietrza na godzine, temperature w granicach 18-23°C,
wilgotnos¢ wzgledng 50%+10%. Ponadto, takie pomieszczenie powinno zapewniaé
klasg czystoSci powietrza A lub B. W przypadku uzyskania klasy B, niezbednym
powinno by¢ zamontowanie w nim lozy z laminarnym przeptywem jatowego
powietrza zapewniajacej wymagang klase czystosci.

(dowdd: akta kontroli str. 312-316, 855-856, 918-923)
Prezes Zarzadu podat, ze w regulaminie apteki nie ujeto ustugi sporzadzania lekow
do zywienia pozajelitowego z uwagi na brak wiasciwych warunkow.
W ocenie Zarzadu Szpitala wprowadzenie od 25 wrze$nia 2016 r. procedury —
Przygotowanie mieszaniny zywieniowej do pozajelitowego leczenia zywieniowego
na bazie preparatdbw dwukomorowych i trzykomorowych poza aptekq zapewniato
wiasciwe warunki aseptyki miejsca i warunki bezpieczenstwa sporzadzania takich
mieszanin.
Kierownik apteki informowat kolejne Zarzady Szpitala o wytaczeniu pracowni.
Zarzad Szpitala po przedstawieniu sprawy na sesji Rady Powiatu podjat dziatania w
zakresie wykonania niezbednych prac remontowo-modernizacyjnych w aptece.
Zarzad postanowit potaczy¢ modernizacje pracowni leku recepturowego z

¢ Zatrudniony w Szpitalu Powiatowym w Jarocinie Sp. z 0.0. na umowe 0 pracg
9 Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne Sekcja Zywienia Pozajelitowego 2009
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Uwaga dotyczaca
badanej dziatalnosci

Ocena czastkowa

prowadzong obecnie modernizacjg starej czesci Szpitala. Skutki awarii majg zosta¢
usuniete do 15 lipca 2017 .
Kierownik apteki, w zwigzku z awarig pomieszczenia recepturowego wyrazit poglad,
ze Szpital nie posiadat Zadnych mozliwosci przygotowania lekéw w dawkach
indywidualnych uwzgledniajacych bezpieczenstwo pacjentow.

(dowdd: akta kontroli str. 855-856, 921)
Zdaniem NIK, wiasciwym miejscem do sporzadzania mieszanin do zywienia
pozajelitowego jest apteka, a czynno$¢ wykonywac powinien magister farmacji przy
ewentualnej pomocy technika farmacji, co wynika z przywotanych wyzej przepisow
prawa powszechnie obowigzujacego i zalecen.

NIK zwraca uwage, ze kierownictwo Szpitala, w ramach sprawowania rzetelnego
nadzoru nad zatrudnionym personelem, powinno monitorowa¢ réwniez stan
realizacji obowigzku ciggtego szkolenia przez magistra farmacii.

W ocenie NIK, organizacja pracy apteki zapewniata realizacje przez zatrudnione w
niej osoby ustug farmaceutycznych w granicach ich uprawnien zawodowych.
Przyjete w Szpitalu rozwigzanie polegajace na wytaczeniu z zakresu zadan apteki
ustug zwigzanych z przygotowaniem mieszanin do Zywienia pozajelitowego byto,
zdaniem NIK, niezgodne z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami i nie
gwarantowato zaopatrzenia pacjentow w produkty lecznicze spetniajace okreslone
wymogi jakosciowe.

2. Zapewnienie  bezpieczenstwa pacjentow w  zakresie
farmakoterapii.

2.1. Lokal apteki umiejscowiony byt na terenie szpitalnego kompleksu, w
odrebnym budynku, stanowigcym jednoczes$nie siedzibe Zarzadu Szpitala, oraz
laboratorium analitycznego.

Lokal spetniat wymagania w zakresie usytuowania, lokalizacji, rozwigzan
komunikacyjnych oraz liczby pomieszczen okre$lone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogow, jakim powinien
odpowiada¢ lokal apteki’0. Wykaz pomieszczen apteki odpowiadat wykazowi
okreslonemu w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 26 wrzesnia 2002 r. w sprawie
wykazu pomieszczen wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocnicze;
apteki, i tak w skitad apteki wchodzity m.in. pokdj kierownika, pomieszczenia
magazynowe, pomieszczenie przyje¢ i dostaw, pomieszczenie do przygotowania
opakowan aptecznych, pomieszczenia do wydawania i odbioru lekdéw na oddziaty
szpitalne, pracownia sterylizacji. Pracownia leku recepturowego byta wytaczona z
eksploatacji. Wszystkie pomieszczenia byly wyposazone w urzadzenia eliminujace
nadmierne nastonecznienie.

Wyposazenie apteki stanowity urzadzenia i sprzety wymienione w § 7-9
rozporzadzenia o lokalu apteki, w tym szafy ekspedycyjne zamykane do wysoko$ci,
co najmniej 60 cm od podtogi, regaty, kasety przeznaczone do przechowywania
$rodkéw odurzajacych i substancji psychotropowych, loze z nawiewem laminarnym,
sterylizator, wagi wielozakresowe, st6t ekspedycyjny. Lodowki posiadaty urzadzenia
pomiarowe, a w S$rodku przechowywano wytgcznie produkty lecznicze. We
wszystkich pomieszczeniach, w ktérych przechowywano produkty lecznicze oraz
wyroby medyczne znajdowaty si¢ sprawne termometry i higrometry. Pomieszczenia
byly czyste i suche. Produkty lecznicze przechowywane byty w sposdb staranny,
zabezpieczajacy je przed zakurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem. Wszystkie
leki gotowe do stosowania wewnetrznego oraz leki gotowe do stosowania

10Dz. U. 22002 r. nr 171, poz. 1395 (dalej: rozporzadzenie o lokalu apteki).
"Dz U.z2002r. nr 161, poz. 1338.
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zewnetrznego i Srodki odurzajace, substancje psychotropowe i $rodki bardzo silnie
dziatajace, przechowywane byty oddzielnie.

(dowdd: akta kontroli str. 312-316)
Zasady przechowywania lekéw w aptece zostaty okre$lone w Procedurze Nr P-7.5-5
Nadzér nad produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi'? opracowanej przez
Kierownika apteki. W aptece produkty lecznicze i wyroby medyczne przechowywano
zgodnie z tymi zasadami. Produkty lecznicze byly przechowywane w
oznakowanych magazynach, wyposazonych w regaty, szafy i loddwki. W
pomieszczeniach monitorowano warunki przechowywania produktow i wyrobow
(temperatura i wilgotno$¢ byta odczytywana i zapisywana raz dziennie o stafej
porze), substancie psychotropowe, $rodki odurzajace i prekursory grupy |
zabezpieczono w zamykanej szafie. Apteka, a tym samym leki, byly zabezpieczone
przez dostepem osob niepowotanych.
(dowod: akta kontroli str. 312-316, 330-346)

Apteka prowadzita m.in. dokumentacje zakupu produktow leczniczych oraz
dokumentacje dotyczacq tych produktéw, w odniesieniu, do ktorych zostata wydana
decyzja o wstrzymaniu w obrocie lub wycofaniu z obrotu. Ponadto, w aptece
przechowywano  dokumentacje  czeSci  przekazanych  do  utylizacji
przeterminowanych i zniszczonych produktow.

(dowdd: akta kontroli str. 312-316)

W aptece, w zabezpieczonym miejscu, przechowywano niewykorzystane w cato$ci
lub zepsute Srodku odurzajace, substancje psychotropowe i prekursory kategorii 1.
Ich niewykorzystane resztki oraz przeterminowane produkty przechowywano
zabezpieczone w aptece, co odpowiadato zasadom przechowywania okre$lonym w
procedurze nr QP-12/FA 12-01 — Postepowanie ze S$rodkami odurzajacymi,
substancjami  psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ktore zostaty
przeterminowane, niewykorzystane w catosci lub zostaty zepsute w oddziatach
szpitalnych's.

(dowdd: akta kontroli str. 312-316, 519-527)

Posiadane przez apteke produkty lecznicze inne niz wymienione wyzej, ktorym
uptynat termin przydatno$ci byly zabezpieczone i przechowywane odrebnie, a ich
lo§¢ byla zgodna ze stanem ewidencyjnym. NIK stwierdzita, Zze sposdb
postepowania z takim produktami byt zgodny z wytycznymi okreSlonymi w
procedurze nr P-7.5-5. Leki przechowywane bylty w postaci umoZliwiajacej ich
identyfikacje w zakresie nazwy, serii i daty waznosci.

(dowdd: akta kontroli str. 312-316, 330-346)

Apteka prowadzita dokumentacje dotyczacq lekow, w odniesieniu do ktorych
wydane zostaty przez stuzby inspekcji farmaceutycznej decyzje o wstrzymaniu w
obrocie lub wycofaniu z obrotu, obejmujacg m.in. raporty o podjetych dziataniach
zabezpieczajacych.

(dowdd: akta kontroli str. 312-316, 479-485, 725-726)

Zasady przechowywania lekow, wyrobéw medycznych, preparatéow dezynfekcyjnych
w oddziatach, poradniach i pracowniach Szpitala Powiatowego w Jarocinie okreslata
procedura nr QP6/FA 6-01'4. Produkty lecznicze wchodzace w sktad apteczek
oddziatowych przechowywane byly wytacznie w oryginalnych opakowaniach, a w
przypadku wydania z apteki w innej postaci (np. pojedynczy blister), lek
przechowywany byt w opieczetowanej torbie papierowej z opisang nazwa specyfiku,

12 Ksigga Procedur Apteki Szpitalnej — wydanie nr 2 z dnia 8 lutego 2013 r., zatwierdzona do stosowania przez Kierownika
Medycznego.

3 Procedura zostata wprowadzona Zarzadzeniem Kierownika Medycznego Nr 5 z 5 kwietnia 2017 r.

14 Wprowadzona Zarzadzeniem Kierownika Medycznego Nr 11 z 19 pazdziernika 2016 .
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dawka, serig, data waznosci oraz warunkami przechowywania. Leki utozone byty w
szafach alfabetycznie. Produkty byly przechowywane w sposéb staranny,
zabezpieczajacy je przez zakurzeniem, zniszczeniem oraz przed dziataniem
promieni stonecznych. Lodowki oddziatowe wykorzystywano wytgcznie do
przechowywania produktow leczniczych.

Na dwodch oddziatach' produkty lecznicze i preparaty dezynfekujace byty
przechowywane oddzielnie.

We wszystkich pomieszczeniach na oddziatach, w ktorych przechowywano produkty
lecznicze, prowadzono kontrole temperatury i wilgotnosci pomieszczenia.

(dowdd: akta kontroli str. 317-327)

Od 1 czerwca 2017 r. w zwigzku z wprowadzeniem aneksu do procedury nr K-7.5-3
Zakazenia szpitalne i procedury higieniczne'® oddziaty szpitalne wyposazono w
specjalne zamkniete i opisane pojemniki, w ktorych przechowywano leki
niewykorzystane w catosci oraz leki, ktorym uptynat termin przydatnosci po otwarciu.
Wszystkie niewykorzystane i zepsute produkty lecznicze byty od czerwca 2017 r.
ewidencjonowane. Takie produkty na oddziatach miaty by¢ magazynowane nie
dtuzej niz 30 dni i nastepnie zgodnie z procedurg, miaty by¢ przekazane do apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 317- 327, 437-464)

2.2. Szpital zapewniat wszystkim przyjetym pacjentom $rodki farmaceutyczne i
materialy medyczne!”. Szpital gwarantowat $wiadczeniobiorcom otrzymanie
wszystkich przyjmowanych przez nich lekéw, w tym produktow leczniczych
niezwigzanych z zakresem $wiadczenia, pozostawiajgc pacjentowi mozliwos¢
skorzystania z wlasnych produktdw leczniczych.

(dowod: akta kontroli str. 76-165, 758-759)

W  Szpitalu obowigzywata procedura dotyczaca postepowania z produktami
leczniczymi  stanowigcymi  wilasnos¢ pacjenta’® dopuszczajgca przyjecie do
magazynu apteczki oddziatowej takich produktdw i ich ordynowanie. Kontroler NIK
stwierdzit, ze zgodnie w regulacjami wewnetrznymi Szpitala, przyjecie lekow
dokumentowano sporzadzajac wykaz lekéw wiasnych pacjenta przekazanych do
apteczki podajagc w nim m.in. seri¢ i date waznosci leku oraz jego ilos¢. Leki
dostarczano wytgcznie w oryginalnych opakowaniach lub w postaci umozliwiajacej
petng identyfikacje nazwy, dawki, serii i daty waznoSci. Leki wiasne pacjenta
przechowywano w apteczkach oddziatowych osobno, w opisanych pojemnikach —
,Leki wiasne pacjenta’, a kazdy produkt leczniczy oznaczono danymi
identyfikacyjnymi pacjenta. Podanie leku witasnego pacjenta odnotowywano w
Karcie Zlecen Lekarskich.

(dowdd: akta kontroli str. 317-327, 466-471)

2.3. Apteka oraz apteczki oddziatowe korzystaly z systemu Infomedica’®,
dedykowanego do obstugi gospodarki lekiem. System posiadat wydzielone moduty
(np. apteka szpitalna), ktore w wyniku powigzan i korelacji pozwalaty tworzyé¢
dokumenty przychodu, rozchodu, produkcji, remanentu, przyjmowania i realizacji
zamdwien z oddziatow szpitalnych.

(dowdd: akta kontroli str. 698)
Zasady wydawania produktow leczniczych z apteki na oddziaty szpitalne zostaty

okreslone w pkt 2 Procedury nr P-7.5-520, Leki wydawane byly na podstawie
ztozonych  pisemnych  zapotrzebowan  przygotowanych przez  oddzialy.

15 Z trzech poddanych ogledzinom.

16 Wydanie nr 2 z 12 maja 2014 r. punkt G.

17§ 67 Regulaminu Organizacyjnego Szpitala.

18 Procedura QP-FA/7-01 wprowadzona Zarzadzeniem Kierownika Medycznego nr 6 z 12 maja 2016 r.
9 Wersja 4.45.0.0

20 Od 8 lutego 2013 r.



Zapotrzebowanie na srodki odurzajace, substancje psychotropowe i prekursory
kategorii 1 sktadano na odrebnych wnioskach. W aptece sporzadzano dokumenty
wydan, na podstawie ktorych produkty pakowano w pojemniki i worki foliowe,
pozostawiajgc je w oryginalnych opakowaniach. Leki wymagajace przechowywania
w obnizonej temperaturze, do czasu wydania, przechowywane byty w lodowce,
natomiast na oddziaty transportowane byty w pojemnikach termoizolacyjnych.

(dowdd: akta kontroli str. 330-341)

W toku prowadzonych ogledzin stwierdzono niezgodno$¢ stanu apteczek
oddziatowych z ewidencjg produktéw leczniczych prowadzong przez apteke (stan
magazynowy), w zakresie ilosci i oznaczen lekéw pozostajacych w dyspozycii
oddziatu. Przy czym faktyczny stan zaopatrzenia apteczek oddziatowych odpowiadat
rzeczywistemu ilosciowemu zuzyciu lekéw udokumentowanemu w imiennych
kartach zlecen oraz serii poszczegdlnych lekow.

(dowdd: akta kontroli str. 317-327, 859-912)

Prezes Zarzad wyjasnit tg rozbieznos¢, tym Zze na oddziatach szpitalnych
ewidencjonowano rozchody dokonywane sg co 4-5 dni (w zaleznosci od oddziatu)
oraz wskazat, ze przyjeto iz, rozchody nie odnoszg si¢ do serii produktu
leczniczego, muszg natomiast zosta¢ zaktualizowane do dnia wypisu pacjenta lub
do ostatniego dnia miesigca.

(dowdod: akta kontroli str. 855-858)

W oddziale szpitalnym raz w tygodniu dokonywano przegladu lekéw w zakresie
terminu przydatnosci, a wyniki kontroli odnotowywane byt w zeszycie oddziatowym.
W celu minimalizowania strat zwigzanych z koniecznoscig wycofania lekow
przeterminowanych, Kierownik apteki na koniec miesigca, dokonywat weryfikacii
zasobdw apteczek oddziatowych w systemie Infomedica w zakresie identyfikacji
produktow na co najmniej miesigc przed uptywem ich daty waznosci.
Ponadto, do obowigzkéw oddziatu szpitalnego nalezato poinformowanie Kierownika
apteki o produktach, ktorych termin waznosci byt nie diuzszy niz dwa miesigce.
Kierownik apteki mogt dokonywaé przesunig¢ miedzymagazynowych w Szpitalu
rowniez w celu wykorzystania lekow przed uptywem ich terminu przydatno$ci.

(dowod: akta kontroli str. 330-341, 450-464)

Weryfikacja 12 produktéw?! przekazanych do utylizacji w zwigzku z przekroczeniem
ich terminu waznosSci wykazata, ze we wszystkich przypadkach doszio do
niewykorzystania leku w zwigzku z brakiem zlecenia lekarskiego.

(dowdd: akta kontroli str. 850-854)

2.4. Zasady postepowania w przypadku wydania decyzji Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (dalej: GIF) o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego i wyrobu medycznego oraz komunikatdw bezpieczenstwa Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
zostaty okreslone w Szpitalu w procedurze postepowania?2. Kierownik apteki lub
inny dyzurny farmaceuta zobowigzany byt w godzinach pracy apteki do sprawdzania
strony internetowej GIF oraz kontrolowania aptecznej poczty elektronicznej.
Dodatkowo, na potrzeby stuzb inspektoratu farmaceutycznego udostepniono
catodobowy kontakt telefoniczny do kierownika apteki i do dyzurnego anestezjologa
w Szpitalu. Po otrzymaniu decyzji farmaceuta niezwlocznie dokonywat
zabezpieczenia posiadanego zapasu produktu przed dalszym wprowadzaniem do
obrotu i przekazywat telefoniczne dyspozycje do pielegniarki oddziatowej lub
dyzurnej na oddziale. Nastepnie, pisemng decyzje przekazywat do kierownikow

2t Cztery produkty w 2015 r., pie¢ w 2016 r. oraz trzy w 2017 r. (w okresie objetym kontrola).
22 Nr QP-12/FA12-02 od 1 czerwca 2017 r., wczesniej procedura P=7.5.5-3.
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oddziatow. Personel oddziatu sporzadzat pisemng informacje dla kierownika apteki
na temat rzeczywistego stanu posiadania wstrzymanego lub wycofanego produktu.
Natomiast farmaceuta zabezpieczat produkty przed dalszym uzyciem, przenoszac je
w oznakowanym pojemnikuz® do apteki. W przypadku wstrzymania w obrocie
kierownik apteki zabezpieczat produkt w aptece i oczekiwat na dalsze decyzje GIF,
natomiast w przypadku wycofania z obrotu, informowat dostawce leku i dokonywat
jego zwrotu.

(dowdd: akta kontroli str. 479-485)

Postepowanie z lekami, ktérym uptynat termin wazno$ci regulowaty procedury:
nr P-7.5-5 dotyczaca nadzoru nad produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
(pkt.6) oraz nr QP-12/FA12-012¢ dotyczaca $rodkéw odurzajacych, substancii
psychotropowych i prekursoréw kategorii 1. Stwierdzenie stanu posiadania w
zasobach apteczek oddziatowych przeterminowanych produktow nalezato zgtosi¢
kierownikowi apteki. Leki przekazywano do wyznaczonego miejsca w aptece
zgodnie z protokotem przekazania leku przeterminowanego. Wszystkie leki
przeterminowane podlegaty ewidencji.

(dowdd: akta kontroli str. 341, 450-464)

Przeterminowane produkty lecznicze przekazane do apteki kierownik apteki
przekazywat do utylizacji, dokumentujac przekazanie produktu protokotem, ktdrego
forma i zakres byta zgodna ze wzorem, o ktorym mowa w § 10 ust. 3
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia aptek? (dalej: rozporzadzenie w sprawie
warunkéw prowadzenia apteki). Protokoty byty potwierdzone przez przedstawiciela
przedsigbiorcy przyjmujacego produkt leczniczego do utylizacji. Na potrzeby
ewidencji odpadéw w aptece sporzadzano rowniez karty przekazania odpadu,
zgodne ze wzorem okreSlonym w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Srodowiska z dnia 12 grudnia 2014 r. w sprawie wzoréw dokumentéw stosowanych
na potrzeby ewidencji odpadow?6 oraz dokument potwierdzajacy unieszkodliwienie
odpadu medycznego.

(dowdd: akta kontroli str. 706-724, 948-952)

W przypadku przeterminowanych oraz niewykorzystanych (resztki) Srodkéw
odurzajacych, substancji psychotropowych i prekursorow kategorii 1 dokonywano
ich zabezpieczenia. Czynno$ci zabezpieczenia przeprowadzano w obecnosci
upowaznionego przedstawiciela Wielkopolskiego Wojewddzkiego Inspektora
Farmaceutycznego i podlegaty one udokumentowaniu w formie protokotu, o ktorym
mowa W § 3 ust. 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w
sprawie szczegdtowych warunkdw i trybu postepowania ze srodkami odurzajacymi,
substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz
produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptynagt termin
waznosci, zawierajgcymi w swoim sktadzie S$rodki odurzajace, substancje
psychotropowe lub prekursory kategorii 127. Warto$¢ przekazanych do utylizacii
wymienionych wyzej produktow wyniosta 1.289,12 z}, z czego wartos¢ produktow
przeterminowanych wyniosta 12,33 zt, a niewykorzystanych resztek 1.276,79 zt.
Warto$¢ produktdéw oczekujacych do przekazania do utylizacji wynosita2® 94,73 zt.

(dowod: akta kontroli str. 706-707, 953-1140)

2 produkt wstrzymany” lub ,produkt wycofany”.

2 \Wprowadzona Zarzadzeniem Kierownika Medycznego Nr 5 z 5 kwietnia 2017 r., natomiast wcze$niej obowigzywata
Procedura P-7.5/10.

25Dz, U.z2002r. nr 187, poz. 1565.

%Dz.U.z 2014 r. poz. 1973

21Dz, U.z2012r. poz. 236

2 \Wg stanu na 1 czerwca 2017 r.
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W Szpitalu wystapity rowniez dwa przypadki (w tym jeden dotyczacy leku
psychotropowego) zniszczenia produktu medycznego w warunkach oddziatu. Na
okoliczno$¢ zniszczenia sporzadzano protokoty kasacji potwierdzane przez
kierownika apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 706-707)
Jak wyjasnit kierownik apteki, leki niespetniajagce norm jakosciowych byty
przekazywane do utylizacji w terminie nie dtuzszym niz 30 dni (Aneks z 1 czerwca
2017 r. do Ksiegi Szpitalnej K-7.5.3 Zakazenia szpitalne i procedury higieniczne - V.
Postepowanie z odpadami). Natomiast $rodki odurzajgce, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii 1 sg przekazywane z czestotliwoscig ok. 6
miesiecy (lub w zaleznosci od potrzeb), po uprzednim sprawdzeniu i przygotowaniu
protokotow przez Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego

(dowdd: akta kontroli str. 758-759)

W latach 2015-2017 (do 31 maja) warto$¢ ogotem lekdw wycofanych z obrotu
wyniosta 22.979,99 zt, z czego produktdw po uptywie terminu waznosci i
przekazanych do utylizacji — 13.641,32 zt2° oraz oczekujacych na przekazanie do
utylizacji — 6.489,58 zt, lekdw niewykorzystanych i zepsutych i przekazanych do
utylizacji — 1.276,79 zi30 oraz oczekujacych na przekazanie do utylizacji — 94,73 #,
lekéw zniszczonych — 492,82 zt, lekow objetych decyzjami GIF o wycofaniu lub
wstrzymaniu w obrocie — 984,75 zt.

(dowod: akta kontroli str. 706-707, 725-726)

Wszystkie otrzymane produkty zostaty ujete w ewidencji apteki i w ksiegach
rachunkowych Szpitala. Warto§¢ rynkowa otrzymanych produktéw leczniczych
wyniosta 18.826,23 zt.

(dowdod: akta kontroli str. 704-705)
Szpital nie otrzymat w latach 2015-2017 bezpfatnych prébek produktu leczniczego.
(dowdd: akta kontroli str. 826)

25. W Szpitalu obowigzywat wewnatrzszpitalny system monitorowania
niepozadanych dziatan lekdw3!. Lekarze, diagno$ci laboratoryjni oraz farmaceuci
zobowigzani byli do zbierania od pacjentow, personelu pielegniarskiego i ratownikow
medycznych informacji 0 podejrzeniu wystapienia niepozadanego dziatania leku.
W przypadku potwierdzenia podejrzen lekarz, diagnosta medyczny, farmaceuta
przekazywat pisemny formularz takiego zgtoszenia kierownikowi apteki. Kierownik
apteki po powiadomieniu Kierownika medycznego przekazywat formularz do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktow Leczniczych w
Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych w Warszawie.

W latach 2015-2017 (do czasu zakorczenia kontroli) w Szpitalu nie wystapity
przypadki niepozadanego dziatania produktu leczniczego.

(dowod: akta kontroli str. 29, 486-493)

2.6. W Szpitalu nie prowadzono badan klinicznych.
(dowdd: akta kontroli str. 27)
2.7. W Szpitalu obowigzywaty procedury w zakresie nadzoru nad produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi, zasad przechowywania lekow i wyrobow

medycznych, preparatow dezynfekcyjnych w oddziatach, poradniach i pracowniach,
monitorowania niepozadanych dziatan lekdw, wstrzymywania i wycofania produktow

2 Wykazanych w protokofach przekazania do utylizacji, o ktérych mowa w rozporzadzeniu w sprawie warunkow prowadzenia
apteki.

3 Wykazanych w protokotach przekazania do utylizacji, o ktérych mowa w rozporzadzeniu w sprawie warunkow prowadzenia
apteki.

3 Nr QP/11/FA11-01 od 1 czerwca 2017 r., a wezesniej Procedura Nr P-7.5.5-1.

1



Ustalone
nieprawidtowosci

leczniczych, zgtaszania incydentow medycznych, pozyskiwania lekow w trybie
nagtym, postepowania z produktami leczniczymi stanowigcymi wtasnos¢ pacjenta.
Ponadto, w Szpitalu wprowadzono odrebne procedury w zakresie postepowania ze
srodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi oraz odrebnie w zakresie
postepowania z nimi w przypadku uptywu terminu wazno$ci, zepsucia oraz
niewykorzystania w catosci (resztki). Procedury opracowywat Kierownik apteki, a
sprawdzenia dokonywat Kierownik Medyczny.

(dowdd: akta kontroli str. 328-329)

W ramach corocznie przeprowadzanych zewnetrznych audytow ISO, kontroli
poddawano zasady postepowania z lekami, w tym przeprowadzanie kontroli
apteczek oddziatowych oraz postepowania z lekami psychotropowymi. Dodatkowo
sprawdzano sposéb dokumentowania monitorowania temperatury w lodéwkach
oddziatowych. Wyniki potwierdzity zgodnos¢ stanu rzeczywistego z wymaganiami
okreslonymi w procedurach szpitalnych.

(dowdod: akta kontroli str. 39-62)

W okresie lat 2015 — 2017 (do czasu zakonczenia kontroli) nie wniesiono do
Szpitala,  Wielkopolskiego ~ Oddziatu ~ Narodowego  Funduszu  Zdrowia,
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego w Poznaniu skarg w zakresie
dziatalnoSci apteki lub nieprawidtowosci dotyczacych dostepnosci lekow,
farmakoterapii oraz gospodarki lekowe;.

(dowdd: akta kontroli str. 1141-1142)

W ramach nadzoru nad apteczkami oddziatowymi32 Kierownik apteki przeprowadzat
kontrole zasad i warunkéw przechowywania lekow, wyrobéw medycznych i
preparatdbw dezynfekujacych na oddziatach, wiasciwego oznakowania lekéw o
niebezpiecznym wysokim stezeniu, kompletnosci i poprawno$ci przechowywania
elementéw zestawu przeciwwstrzasowego. Wybrane oddziaty poddawano kontroli
co 6 miesiecy, a ustalenia dokumentowano w formie pisemnego protokotu kontroli,
ktory przekazywano Kierownikowi oddziatu oraz Pielegniarce oddziatowe;.

W raporcie z audytu ISO nr 36/05/2016 przeprowadzonego 20 i 21 czerwca 2016 r.
zalecono® sprawdzenie wypetnienia zalecen pokontrolnych (wydanych przez
Kierownika apteki) apteczek oddziatowych w  zakresie  stwierdzonych
nieprawidtowosci w styczniu, maju i czerwcu 2016 r. dotyczacych m.in. sposobu
przechowywania lekow, rzetelnego prowadzenia ewidencji apteczki w systemie
informatycznym, monitorowania warunkéw przechowywania lekow (temperatura i
wilgotno$¢), wiasciwego przechowywania lekdéw psychotropowych, przechowywania
przeterminowanych  lekéw, braku  wilasciwego  oznaczenia  adrenaliny
przechowywanej w zestawie przeciwwstrzagsowym.

Jak wyjasnit kierownik apteki, kontrole sprawdzajgce zostaty przeprowadzone w
grudniu 2016 r. W ich wyniku stwierdzono usunigcie wczesniejszych
nieprawidtowosci. Kolejne kontrole apteczek oddziatowych zaplanowano na drugq
potowe czerwca 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 39-45, 340-341, 924-9473a)

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

1. Na Oddziale chirurgii w apteczce oddziatowej, w jednej szafie przechowywano
ptyn do dezynfekcji (D****n) oraz produkty lecznicze i wyroby medyczne.
Tymczasem, zgodnie z § 4 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia sprawie warunkéw
prowadzenia apteki, oddzielnie przechowuje sie w szczegdlnosci produkty

32 Wynikajacego z pkt 5 Procedury P-7.5-5 Nadzér nad produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi z 8 lutego 2013 r.
3 Pkt 3 ppkt 15

12



wymienione w art. 72 ust. 5 ustawy Prawo farmaceutyczne w tym m.in. Srodki
dezynfekcyjne stosowane w medycynie. Ponadto, naruszato to zasady okreslone
w pkt 4.6 obowigzujacej w Szpitalu Procedury systemu zarzadzania jakoscig nr QP-
6/FA6-01 z 16 wrzesnia 2016 r. - Zasady przechowywania lekow, wyrobow
medycznych, preparatéw dezynfekcyjnych w oddziatach, poradniach i pracowniach
Szpitala Powiatowego w Jarocinie.

(dowdd: akta kontroli str. 317-320, 450-464)

Prezes Zarzadu Szpitala przechowywanie $rodkow do dezynfekcji razem z
produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi wyjasnit pomytka personelu. Srodki
dezynfekcyjne zostaty natychmiast przeniesione w odrebne miejsce.

(dowdd: akta kontroli str. 842-848)

2. W toku kontroli ustalono, ze w Szpitalu, wchodzace w skiad zestawow
przeciwwstrzagsowych amputki Adrenalinum nie bylty przechowywane zgodnie z
obowigzujacymi zasadami. Zgodnie z obowigzujacq w Szpitalu Procedurg systemu
zarzadzania jakoScig nr QP-6/FAG-01 z 16 wrzesnia 2016 - Zasady przechowywania
lekbw, wyrobdw medycznych, preparatdw dezynfekcyjnych w oddziatach,
poradniach i pracowniach Szpitala Powiatowego w Jarocinie, na kazdym oddziale
powinien znajdowac sie, w opisanej czerwonej torbie, ratujgcy zycie, zestaw
przeciwwstrzasowy. Pkt 4.4 procedury okreslat wykaz produktow leczniczych
wchodzacych w sktad zestawu przeciwwstrzasowego, ktory obejmowat m.in.
Adrenalinum - roztwér do wstrzykiwania w ilosci 5 amputek, z oznaczeniem daty
przechowywania leku poza lodéwkg oraz terminem przydatnosci do uzycia (6
miesiecy).

Na Oddziale dzieciecym oraz na Oddziale ortopedii i traumatologii narzadu ruchu
stwierdzono niekompletny sktad zestawu przeciwwstrzagsowego — brakowato pieciu
amputek Adrenalinum. Natomiast na Oddziale chirurgicznym, w sktadzie zestawu
stwierdzono 4 zamiast 5 amputek (amputki wtasciwie opisane). Na ww. oddziatach
stwierdzono, ze produkt przechowywany byt poza zestawem w lodowkach.

(dowod: akta kontroli str. 321-327, 450-464, 849)

Przechowywanie  amputek  Adrenalinum w lodéwce poza zestawem
przeciwwstrzasowym Prezes Szpitala wyjasnit btednie pojetq oszczednoscia, z
uwagi na fakt, ze produkt poza lodéwka traci swoje normy jako$ciowe po uptywie 6
miesiecy. Natomiast w przypadku oddziatu chirurgii, personel nie dokonat
uzupetnienia niedoboru leku w zestawie po jego wczesniejszym zastosowaniu.

(dowdd: akta kontroli str. 842-848)

Zdaniem NIK, stwierdzona praktyka przechowywania na oddziatach szpitalnych
zestawow przeciwwstrzasowych o niekompletnym wyposazeniu moze mie¢
negatywny wptyw na czas udzielenia pomocy. Wstrzas charakteryzuje sie
gwattownym  podiozem,  dlatego  szybkie = wdrozenie  postepowania
farmakologicznego w sytuacji jego wystapienia moze zapobiec $mierci, zwiekszy¢
skuteczno$¢ pdzniejszego leczenia oraz zmniejszy¢ ewentualne powiktania.

3. W okresie od 1 stycznia 2015 r. do 31 maja 2017 r., zarbwno w aptece, jak i w
oddziatach, nie prowadzono ewidencji niewykorzystanych produktéw leczniczych,
niespetiajacych wymagan jako$ciowych (niewykorzystane resztki, uptyw terminu
przydatno$ci produktu po jego otwarciu), o ktorej mowa w § 10 ust. 1 pkt 4
rozporzadzenia w sprawie warunkdw prowadzenia apteki, innych niz zawierajace w
swoim sktadzie $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory
kategorii 1. Niewykorzystane produkty nie byty zwracane do apteki szpitalnej. Szpital
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

nie dysponowat danymi o wartosci i rodzaju lekow niewykorzystanych, ktore nie
zostaty zwrocone do apteki.
(dowdd: akta kontroli str. 312-327)

Zdaniem NIK, wskazana przez Prezesa Szpitala, jako przyczyna nieprowadzenia
ewidencji wszystkich produktow leczniczych przeznaczonych do utylizacji przed 1
czerwca 2017 r., realizacja przez Szpital dziatan zwigzanych z przeksztatceniami i
procesem akredytacji, nie stanowi usprawiedliwienia dla odstapienia od wtasciwe;
realizacji obowigzkow wynikajacych z przepisow powszechnie obowigzujacych.

(dowdd: akta kontroli str. 855-857)

4. Stosowany w Szpitalu system nadzoru nad przechowywaniem i obiegiem
produktéw leczniczych nie zapewnit w petni skutecznego wyeliminowania
nieprawidtowosci i uchybien, jakie zostaty stwierdzone w toku przeprowadzonej
kontroli. Obowigzek sprawowania tego nadzoru przez Kierownika apteki wynikat z
pkt 5 Procedury P-7.5-5 Nadzor nad produktami leczniczymi i wyrobami
medycznymi.

Stwierdzone w toku kontroli nierzetelne ewidencjonowanie danych dotyczacych
zuzycia produktdw leczniczych w oddziatach szpitalnych  uniemozliwiato
sprawowanie skutecznego nadzoru Kierownika apteki w zakresie rzeczywistego
stanu apteczek oddziatowych.

Zdaniem NIK, niezgodno$ci dotyczace oznaczenn konkretnych produktow
leczniczych (seria) stanowig zagrozenie dla sprawnego i niezwiocznego
wstrzymania lub wycofania z obrotu lekéw wskazanych w ewentualnych decyzjach
stuzb inspekcji farmaceutyczne;.

W ocenie NIK, nieewidencjonowanie do czerwca 2017 r. przez Apteke szpitalng
danych o przeznaczonych do utylizacji lekach, niespetniajgcych wymagan
jakosciowych, innych niz zawierajace w swoim sktadzie srodki odurzajgce,
substancje psychotropowe lub prekursory kategorii 1, stanowito naruszenie
obowigzujacych w tym zakresie przepiséw powszechnie obowigzujacych oraz mogto
prowadzi¢ do utraty przez Szpital kontroli nad posiadanymi zasobami. Ponadto, NIK
wskazuje, ze brak wkasciwego nadzoru nad sposobem postepowania z produktami
leczniczymi  wydanymi z  Apteki szpitalnej skutkowat niezapewnieniem
bezpieczenstwa pacjentow w sytuacji zagrozenia zycia w zakresie dostepnosci do
kompletnych ~ zestawéw  przeciwwstrzagsowych ~ oraz  nieprawidtowym
przechowywaniem czesci lekow.

3. Dziatania podejmowane w celu zapewnienia racjonalnej
gospodarki lekami, w szczegélnosci zwigzane z funkcjonowaniem
Komitetu Terapeutycznego oraz monitorowaniem gospodarki
lekami i kosztow realizacji ustug farmaceutycznych.

3.1. Zespdt Terapeutyczny zostat powotany Zarzadzeniem Prezesa Zarzadu
Szpitala Powiatowego w Jarocinie Sp. z 0.0. Nr 15 z 7 czerwca 2016 r. W jego skfad
wchodzili kierownik oddziatu chorob wewnetrznych (przewodniczacy zespotu),
kierownik oddziatu chirurgii, kierownik oddziatu potozniczo-ginekologicznego,
kierownik oddziatu ortopedii oraz kierownik apteki szpitalnej i specjalista ds.
epidemiologii. Do zadan ZT nalezato m.in. opracowanie receptariusza szpitalnego,
monitorowanie gospodarki lekami, wielkoSci i racjonalno$ci ich zuzycia, ocenianie
potrzeb szpitala w zakresie gospodarki lekiem, analizowanie miesiecznego zuzycia
lekow w oddziatach, opiniowanie wnioskow zgtaszanych przez lekarzy o wpisanie
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lub skreSlenie lekéw z receptariusza oraz koordynowanie spraw zwigzanych z
przygotowaniem wykazu lekow stale dostepnych na oddziatach. W okresie przed 7
czerwca 2016 r. w Szpitalu dziatat Komitet Terapeutyczny (dalej: KT)34, do ktérego
zadan nalezato m.in. opracowanie receptariusza szpitalnego, sporzadzenie
szpitalnej listy lekow i jej aktualizowanie dwa razy w roku, kontrolowanie zakupow
lekow w ramach szpitalnej listy lekow, a takze stanow magazynowych w aptece i na
oddziatach oraz rozpatrywanie wnioskow o dokonanie zakupdw lekéw poza
terminem aktualizaciji listy.

(dowod: akta kontroli str. 769-782, 914)

W Szpitalu obowigzywata opracowana przez KT Szpitalna Lista Lekéw (dalej:
SLL)3%, natomiast od 1 czerwca 2017 r. wprowadzono, opracowany przez ZT,
receptariusz3®. Jak wyjasnit Zarzad Szpitala prace nad receptariuszem trwaty od
2016 r., a ostateczng forme receptariusza ZT przyjat 16 maja 2017 r.

Celem wprowadzenia receptariusza byta racjonalizacja farmakoterapii i
dostosowanie jej do profilu dziatalno$ci Szpitala. Podstawg do umieszczenia w nim
produktow leczniczych byto wykazanie ich skutecznosci i bezpieczenstwa w
badaniach klinicznych oraz rekomendacje do zastosowania wynikajace z
obowigzujacych w kraju standardéw farmaceutycznych. Receptariusz wprowadzit
jednoczesnie nowg SLL3. Lista zawierata spis lekow usystematyzowanych zgodnie
z miedzynarodowq klasyfikacjgq Anatomiczno-Terapeutyczno-Chemiczng oraz wg
kategorii dostepnosci leku®. Jak wyjasnit Prezes Zarzadu, kazdy oddziat szpitalny
zostat wyposazony w papierowg wersje receptariusza, dodatkowo udostepniono
rowniez jego wersje elektroniczng na komputerach oddziatowych.

(dowdd: akta kontroli str. 538-680)

Aktualizacji SLL dokonywano raz w roku na posiedzeniach ZT (wcze$niej KT)% w
oparciu 0 wczesniej otrzymane wnioski lekarzy pracujacych w Szpitalu. W roku 2015
i 2016 rozpatrzono pozytywnie odpowiednio dwa i cztery wnioski o ujecie produktu
leczniczego*® na SLL.

(dowdd: akta kontroli str. 768, 783-799)

3.2. Zrealizowane koszty dziatalno$ci apteki (ogétem) w 2016 r. wyniosty 413,7 tys.
zt i byty nizsze od kosztow poniesionych w okresie lat 2013-2015 odpowiednio o
27,5tys. zt, 43,4 tys. zti 3,3 tys. zk. Koszty zuzycia lekdw z poziomu okoto 950 tys. zt
w latach 2013-2015 wzrosty w 2016 r. 0 ponad 50 tys. zt.

(dowdd: akta kontroli str. 727)

Koszt pigciu produktow leczniczych o najwigkszym udziale wartosciowym w
zakupach lekow zrealizowanych w 2015 r. wyniost 184,9 tys. zt, co stanowito 19%
wszystkich wydatkdw zwigzanych z zakupem lekow.

Podejmowane przez Szpital dziatania (wymienione ponizej) pozwolity na
zmniejszenie poniesionych wydatkow w 2016 r. o ponad 15 tys. zt w tym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 729-741)

Kierownik apteki brat udziat w przygotowaniu postepowarn przetargowych w ramach,
ktorych sporzadzano analizy przedmiotu zamowienia w odniesieniu do ponoszonych
biezacych wydatkéw oraz zuzycia produktow leczniczych. Jak wyjasnit Prezes

#0d 2001 .

% 0d 1 stycznia 2002 r.

3% Zarzadzenie Kierownika Medycznego nr 7 z 1 czerwca 2017 r. w sprawie wydania Receptariusza Szpitalnego.
37 Zatgcznik nr 7 do Receptariusza Szpitalnego.

38 Leki podstawowe, leki zastrzezone, lek kontrolowany.

3916 czerwca 2015 r., 11 marca 2016 r. oraz 16 maja 2017 .

40X.15120 mg, T. 37,5 mg i 6,75 mg, K. 10 mg/1ml, N. 10 mg/ml, C.c 200 mg, D. 0,1 g (czopki).
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Zarzadu, dziatania takie pozwolity na zmniejszenie ponoszonych kosztow w
przypadku produktow leczniczych o najwyzszym udziale wartosciowym w zakupach
zrealizowanych w 2015 r. i tak: w odniesieniu do jednego leku przyjeto stosowanie
leku w opakowaniu wielodawkowym w poréwnaniu z opakowaniem w formie
amputkostrzykawki; w innym  przypadku uzyskano zmniejszenie ceny
jednostkowej jednoczesnie zwiekszajac zuzycie produktu, zwiekszono zuzycie
kolejnego produktu poprzez rezygnacje z wczesniej stosowanego leku, co
skutkowato obnizeniem kosztéw (ok. 15 tys. zt), lub uzyskano obnizenie ceny
jednostkowej przy niezmienionym poziomie zuzycia.

(dowod: akta kontroli str. 762-767, 831-833)

W Szpitalu, jak wyjasnit Prezes Zarzadu, byly prowadzone analizy dotyczace
gospodarki lekowej w zakresie miesiecznych zuzy¢ produktow leczniczych.
Zestawienia odnosity sie do wczesniej ustalonych miesigcznych limitdw zuzycia
produktéw dla oddziatu uwzgledniajgc m.in. liczbe pacjentow, Sredni czas pobytu,
wykonanie (osobodni).

(dowod: akta kontroli str. 762-767, 831-833)

Na wybranych oddziatach szpitalnych przeprowadzano réwniez udokumentowang
analize zuzycia antybiotykow uzyskujgc wysoko$C kosztu antybiotykoterapii w
przeliczeniu na jeden osobodzien.

(dowdd: akta kontroli str. 800-819)

W Szpitalu okreslono zasady zakupu produktow spoza SLL. Zasady dotyczyly
zakupu leku zarejestrowanego na terenie Polski oraz leku niezarejestrowanego
(import indywidualny).

W okresie lat 2015 — 2017 (31 maja) sprowadzono z zagranicy cztery leki4! po
uzyskaniu zgody Ministra Zdrowia.

Pozyskiwanie lekow spoza SLL*2 zarejestrowanych na terytorium kraju odbywato sie
na podstawie odrebnego, imiennego (dane pacjenta) wniosku kierownika oddziatu
wraz z uzasadnieniem. Wniosek wymagat zaopiniowania przewodniczacego ZT (KT)
oraz akceptacji Kierownika Medycznego. W latach 2015-2017 Kierownik Medyczny
zatwierdzit 138 takich wnioskdw. Wszystkie wnioski zostaty sporzadzone w formie
pisemnej. W 27 wnioskach nie podano wymaganych imiennych danych pacjenta, dla
ktorego zachodzita koniecznos¢ zastosowania leku, 17 wnioskow nie posiadato
uzasadnienia koniecznosci zakupu, a w trzech koniecznos¢ uzasadniono
potrzebami oddziatu.

Jak wyjasnit Prezes Zarzadu, formularz wniosku wykorzystywano zaréwno do
realizacji zamdwien indywidualnych jak i zamowien wynikajacych ze zmiany
sposobu leczenia na oddziatach. Rozpoczecie wykonywania nowych procedur
wigzato sie z koniecznoscig zastosowania innych lekow (potrzeby oddziatu).
Niektore zamowienia byly powtarzane*® stad wystapity pominiecia w petnym
powtarzaniu tego samego uzasadnienia. Ponadto, brak uzasadnienia wynikat z faktu
podania go wczesniej przy sprowadzanych produktach zwigzanych z zastosowang
procedurg lecznicza.

(dowod: akta kontroli str. 742-747, 842-848)

W Szpitalu obowigzywata rowniez procedura pozyskiwania lekéw i materiatow
medycznych w trybie nagtym#. Procedura okresSlata zasady pozyskiwania

“8,V.-Z,D, M.

42 Zgodnie z procedurg K 7.5-20 oraz od 1 czerwca 2017 r. na podstawie zasad okreslonych w receptariuszu.
43 Czterokrotnie wniosek dotyczyt zakupu Microdacynu, a trzykrotnie Hydrosob gelu.

44 Nr QP/FA/3-01, ktéra obowigzuje od 12 maja 2016 r.
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Ocena czastkowa

produktow leczniczych, ktorych nie bylo w zasobach magazynowych Szpitala,
poprzez sprowadzenie bezposrednie z hurtowni lub innych placéwek szpitalnych i
aptek.

(dowdd: akta kontroli str. 472-477)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nastepujaca nieprawidtowos¢:

ZT (wcze$niej KT) w okresie lat 2015-2017 (do 31 maja) nie wykonywat wszystkich
zadan wynikajacych z:

a) Zrzadzenia Prezesa Zarzadu Szpitala Powiatowego w Jarocinie Sp. z 0.0. Nr 15
z 7 czerwca 2016 r. oraz wezesniejszych?®, | tak:

- nie opracowano Receptariusza Szpitalnego; (pkt. 3);

- nie przeprowadzano aktualizacji SLL dwa razy w roku (pkt. 3 lit. D).

b) Zrzadzenia Prezesa Zarzadu Szpitala Powiatowego w Jarocinie Sp. z 0.0. Nr 15z
7 czerwca 2016 r.:

- nie przedktadano Kierownikowi Medycznemu (1 raz w roku) wnioskow w zakresie
racjonalizacji gospodarki lekiem (pkt. 15).

c) Procedury — Nadzor nad produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi nr P-
7.5-5 z 8 lutego 2013 r.

- nie przeprowadzano kontroli raz w kwartale stosowania si¢ oddziatow do zalecen i
SLL (pkt 3);

- nie przeprowadzano kontroli zakupéw lekéw w ramach SLL oraz stanow
magazyndw w aptece i na oddziatach (pkt 5).

(dowdod: akta kontroli str. 769-799)

Prezes Zarzadu wyjasnit, ze do 2016 r. liczne zmiany w sktadzie KT utrudniaty
podjecie dziatan w zakresie opracowania receptariusza. Wysitki Szpitala w gtéwnej
mierze skupiaty sie na opracowaniu nowych procedur w zwigzku z wystapieniem o
przyznanie akredytacji. Nowe procedury stanowity integralng cze$¢ receptariusza.
Ponadto ZT po objeciu stanowiska przewodniczacego przez profesora — kierownika
Oddziatu chorob wewnetrznych, doprowadzit prace do konca, czego efektem byto
wprowadzenie od 1 czerwca 2017 r. receptariusza. W ocenie ZT (KT) nie byto
potrzeby czestszej aktualizacji SLL niz jeden raz w roku.

W zwigzku z nieprzekazywaniem wnioskow w zakresie racjonalizacji gospodarki
lekiem Prezes Zarzadu pouczyt przewodniczacego ZT o realizacji tego obowigzku.
ZT (KT) odstapit od kontroli zakupow oraz stanéw magazynowych w zwigzku z tym,
ze byly one przedmiotem comiesiecznych analiz przygotowanych dla Zarzadu, a
kontrola stosowania sie do SLL byta realizowana na biezaco przez Kierownika
apteki (cztonka ZT).

(dowdd: akta kontroli str. 762-764, 913-917)

NIK zwraca uwage, ze udokumentowanie prowadzonych wyliczen w zakresie
gospodarki lekowej moze postuzy¢ przy wykorzystywaniu ich do wieloaspektowych
analiz kosztdw zuzycia lekow. Ponadto wiasciwym narzedziem, zapewniajgcym
informacje analityczng i zarzadcza Zarzadowi Szpitala mogtby by¢ odpowiednio
wykorzystany zintegrowany system informatyczny.

W ocenie NIK, pomimo braku udokumentowanego wsparcia ZT i niepetnej realizacji
jego zadan, kierownictwo Szpitala prowadzito dziatania w celu racjonalne]
gospodarki produktami leczniczymi oraz monitorowato gospodarke lekami i kosztow
realizacji ustug farmaceutycznych.

4 Zarzadzenie Kierownika NZOZu nr 29 z 23 lutego 2011 r., Zarzadzenie Kierownika Medycznego nr 5 z 2 lipca 2014 r.,
Zarzadzenie Kierownika Medycznego nr 3z 8 lipca 2015 .
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi, Najwyzsza Izba Kontroli, na podstawie
art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli46,
wnosi 0 podjecie dziatan majacych na celu zapewnienie:

1) pacjentom lekéw do zywienia pozajelitowego, sporzadzonych w warunkach
apteki szpitalnej przez uprawnione osoby,

2) wiasciwego przechowywania produktow leczniczych, wyrobow medycznych i
$rodkdw dezynfekujacych w warunkach oddziatow szpitalnych,

3) kompletnego wyposazenia zestawéw przeciwwstrzasowych,

4) skutecznego nadzoru nad obrotem lekami wydanymi z apteki,

5) wypetiania wszystkich zadan, do ktorych zostat powotany Zespdt
Terapeutyczny.

V. Pozostate informacje i pouczenia

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

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

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

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

Poznan, 30 czerwca 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontroler Dyrektor
Tomasz Otworowski z up. Grzegorz Malesinski
starszy inspektor kontroli paristwowej Wicedyrektor
....................... pOdp/S pOdeS
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