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P/17/093 - Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatéw farmaciji szpitalnej'

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Ewa Kruszynska, specjalista kontroli parnistwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/97/2017 z dnia 27 czerwca 2017 r.

Agata Nowak, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/124/2017 z 31 lipca 2017 r.

Pawet Siuda, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/125/2017 z 31 lipca 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-6)

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Stupcy, ul. Traugutta 7,
62-400 Stupca (dalej: ,SPZOZ" lub ,Szpital’).

Iwona Wisniewska, dyrektor Szpitala.
(dowdd: akta kontroli str. 801)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci

W okresie objetym kontrola, zaopatrzeniem oddziatéw Szpitala w produkty lecznicze
zajmowata sie Apteka Szpitalna (dalej, rowniez w skrocie: ,Apteka’), ktorej
organizacje oparto o kadre posiadajacg wymagane kwalifikacje. W trakcie kontroli
NIK, leki byty przechowywane we wiasciwych warunkach zaréwno na oddziatach,
jak iw pomieszczeniach Apteki, a dane ewidencyjne o posiadanych lekach byty
zgodne ze stanem rzeczywistym. Prawidtowo wycofywano z obrotu leki objete
decyzjami inspekcji farmaceutycznej. Apteka wywigzywata sie tez z obowigzku
kontroli apteczek oddziatowych. Receptariusz szpitalny aktualizowany byt
z zatozong czestotliwoscig w zakresie listy lekow dopuszczonych do stosowania
w Szpitalu.

Stwierdzone nieprawidtowosSci dotyczyly niezapewnienia obecnosci farmaceuty
w godzinach czynnosci Apteki oraz dokumentowania przekazania do utylizacji
produktéw leczniczych.

T W okresie objetym kontrolg NIK, tj. w latach 2015 — 2017 (do czasu zakoriczenia czynnoci kontrolnych przez NIK).



Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

1.1 W SPZOZ komérka realizujaca ustugi farmaceutyczne byta Apteka.
W okresie objetym kontrolg w Szpitalu obowigzywaty dwa regulaminy
organizacyjne?, w ktérych Aptece przypisano katalog otwarty nastepujacych zadan
(przy uzyciu zwrotu ,w szczegoInosci®):

- zaopatrywanie jednostek organizacyjnych i funkcjonalnych SPZOZ w leki,
materiaty medyczne,

- utrzymywanie i wiasciwe przechowywanie normatywnych zapaséw lekow,

- biezaca informacja o lekach i ich dziataniu,

- udzielanie lekarzom zatrudnionym w SPZOZ informacji o lekach bedacych
w dyspozyciji apteki szpitalnej,

- nadzér nad gospodarkg lekami w oddziatach szpitalnych, pracowniach
i poradniach,

- przeprowadzanie kontroli apteczek oddziatowych,

- wspotpraca z dziatem zamoéwienn publicznych w zakresie przeprowadzania
przetargdw na leki i materiaty medyczne.

Zadanie polegajace na wytwarzaniu lekow recepturowych zapisane byto
w regulaminie organizacyjnym z 2012 r. W zakresach obowigzkow pracownikow
Apteki, obowigzujacych w kontrolowanym okresie, znajdowato si¢ odniesienie do
sporzadzania lekow recepturowych. Zadaniem kierownika Apteki byta organizacja
pracy polegajaca na prawidtowym sporzadzaniu lekdw recepturowych, a technikom
farmaceutycznym powierzono sporzadzanie wszystkich form lekow recepturowych
niezawierajacych w swoim skfadzie trucizn i $rodkdw odurzajacych.

W regulaminie organizacyjnym z 2017 r. wprowadzone zostaty dodatkowo m. in.
nastepujace zadania:

- wydawanie produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych, okreslonych
w odrebnych przepisach,

- udziat w monitorowaniu dziatan niepozadanych,

- udziat w racjonalizacji farmakoterapii,

- wspbtuczestniczenie w prowadzeniu gospodarki produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi w SPZOZ,

- prowadzenie ewidencji produktow leczniczych i wyrobdéw medycznych
otrzymywanych w formie darowizny,

- ustalanie procedur wydawania produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych
przez apteke szpitalng oraz dla pacjenta.

(dowdd: akta kontroli str. 7, 52, 70, 215-226, 525, 526))

Zasady funkcjonowania apteki szpitalnej zostaty okreslone w dokumencie pn.
Wytyczne dotyczace pracy apteki szpitalnej, ktory, jak podata Dyrektor szpitala,
doprecyzowywat zasady jej funkcjonowania. W przywotanym wyzej dokumencie
okre$lono m.in. zasady:

- zaopatrywania Apteki w leki,

- przechowywania lekdw,

2 Wprowadzone zarzadzeniami Dyrektor Szpitala nr 13/2012 z 29 czerwca 2012 r. i nr 7/2017 z 2 maja 2017 r. — dalej
regulamin organizacyjny odpowiednio z 2012 r. lub z 2017 r.

2



- przechowywania narkotykow i psychotropow,
- wydawania lekdw na oddziaty,
- nadzoru nad lekami w apteczkach oddziatowych,
- postepowania z produktami leczniczymi otrzymanymi w formie darowizny,
- postepowania z przeterminowanymi lekami,
-wstrzymania lub wycofania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych,
- dziatan niepozadanych leku.

(dowdd: akta kontroli str. 146-150, 826-829)
W Aptece prowadzona byta ewidencja produktow leczniczych otrzymywanych
w formie darowizny. Ewidencja ta prowadzona byta komputerowo i stanowit jg
sporzadzony osobno na kazdy rok wykaz produktow leczniczych iwyrobow
medycznych — darowizny, na ktérym wyszczegdlniona byta nazwa dostawcy, data
zaksiegowania oraz nr ksiegowania. Pod podanym na wykazie nr ksiegowania3, w
systemie Eskulap znajdowaty sie dane dotyczace otrzymanego leku (nazwa, dawka,
seria, data waznosci, producent, ilo$¢, wartosc).

(dowdd: akta kontroli str. 241-242, 400)

W okresie objetym kontrola, SP ZOZ nie korzystat z ustug farmaceutycznych
realizowanych na jego rzecz przez inny podmiot oraz nie realizowat tych ustug na
rzecz innego szpitala. Na koniec lat 2015 i 2016 w Aptece zatrudniony byt jeden
farmaceuta oraz dwdch technikow farmaceutycznych. Wyksztatcenie i staz pracy
zatrudnionych w Aptece o0séb na stanowisku kierownika apteki i technika
farmaceutycznego odpowiadaty wymaganiom dla tych stanowisk okreslonym w art.
88 i 91 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne*.
Wedtug stanu na koniec 2015 r. i 2016 r. w potencjale SP ZOZ byty 223 6zka oraz
20 t6zek noworodkowych.

(dowdd: akta kontroli str. 229-231)

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 ewidencii
zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikow farmaceutycznych®

W okresie objetym kontrolg w aptece szpitalnej zatrudnieni byli na podstawie
umowy 0 prace w petnym wymiarze godzin, farmaceuci na stanowisku kierownika
Apteki. Jeden w okresie od 9 kwietnia 2013 r. do 31 maja 2016 r. i jeden od
1czerwca 2016 r. W toku kontroli NIK, na stronie internetowej Szpitala
zamieszczono informacje o naborze na stanowisko kierownika apteki szpitalnej.
W szczegdtowym zakresie obowigzkéw, odpowiedzialnoSci i uprawnien obu
kierownikéw Apteki zapisano, ze zastepowani oni sg przez wyznaczonego mgr
farmacji lub doraznie przez wyznaczonego technika farmaceutycznego.

W szczegétowym  zakresie obowigzkéw, odpowiedzialnodci i uprawnien
zatrudnionych dwdch technikéw farmaceutycznych okreslono, ze zastepujg oni
doraznie kierownika Apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 204-208, 215-228, 400)

3 Zachowana byta ciggtos$¢ numeracji: w 2015 r. od nr 229 do nr 238, w 2016 r. od nr 239 do nr 244 i w 2017 r. od nr 245 do
nr 249.

4Dz. U.z2016 r. poz. 2142 ze zm. (dalej: ustawa Prawo Farmaceutyczne)

5Dz. U. Nr 187, poz. 1566
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Ustalona
nieprawidtowo$¢

Uwaga dotyczaca
badanej dziatalnosci

Apteka funkcjonowata od poniedziatku do pigtku kazdego dnia tygodnia
w godzinach od 7:00 do 14:35.
W aktach pracowniczych kierownik Apteki znajdowato sie pismo z 10 pazdziernika
2016 r. Prezesa Wielkopolskiej Okregowej Izby Aptekarskiej w Poznaniu, z ktérego
wynikato, ze kierownik w zwigzku z zamknieciem edukacyjnego okresu od
1 stycznia 2014 r. do 31 grudnia 2018 r. i zdobyciem 56 punktow twardych i 52
punktow miekkich, nie jest zobowigzana do przesytania informacji odno$nie udziatu
w szkoleniach ciggtych.

(dowdd: akta kontroli str. 211, 227)

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

Nieobecnos¢ kierownika Apteki, jak rowniez brak innego farmaceuty, w godzinach
czynnosci apteki, stanowity naruszenie art. 92 Prawa farmaceutycznego, w mysl
ktérego w godzinach czynnosci apteki powinien by¢ w niej obecny farmaceuta.

Kierownik Apteki przebywat w okresie 2015-2017 (do 30 czerwca) formalnie na
urlopie w wymiarze 74 dni roboczych, w ktorych Apteka byta czynna. Mimo to
wykonywat on czynno$ci w Aptece. Dyrektor Szpitala wskazata, ze ze wzgledu na
brak drugiego zatrudnionego w Aptece farmaceuty, w trakcie nieobecnosci,
kierownik Apteki przebywajacy na urlopie wypoczynkowym pozostawat w dyspozyciji
,na telefon” i, wezwany do Apteki, wykonywat czynnoSci zastrzezone dla
farmaceuty. W celu zatrudnienia farmaceuty zasiegano informacji o farmaceutach
zatrudnionych na terenie Stupcy i powiatu stupeckiego, ktdrzy mogliby petni¢
funkcje kierownika apteki szpitalnej i nie znaleziono kandydatéw.

(dowdd: akta kontroli str. 562-564, 826-847)

NIK zwraca uwage, ze praktyka Szpitala polegajaca na wzywaniu pracownika
(farmaceuty) pozostajacego na urlopie wypoczynkowym w celu realizacji
okreslonych zadan moze byC oceniana, jako naruszajgca prawa pracownika do
wypoczynku, wynikajace z ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks Pracys.

NIK zwraca uwage, ze zgodnie z art. 86 ust. 3 pkt 1 ustawy Prawo farmaceutyczne,
przygotowywanie mieszanin do zywienia pozajelitowego w aptece stanowi ustuge
okre$long w katalogu ustug farmaceutycznych. Ponadto, zgodnie z art. 90 ustawy
Prawo farmaceutyczne, wykonywanie czynnoSci fachowych do jakich nalezy
sporzadzanie mieszanin do zywienia pozajelitowego nalezy do farmaceuty. Zgodnie
natomiast z art. 91 ust 2 ustawy prawo farmaceutyczne, pomocniczo,
w czynnosciach tych moze uczestniczy¢ takze technik farmacji. 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. Zakres zadan Apteki nie
obejmowat przygotowania roztworéw do hemodializy, lekow w dawkach dziennych
do zywienia pozajelitowego (art. 86 ust. 3 pkt 1 i 6 ustawy Prawo farmaceutyczne).
Modyfikacja mieszanin polegajaca na uzupetnieniu gotowych workdéw z zywieniem
pozajelitowym preparatami witaminowymi realizowana byta w warunkach oddziatu.

6Dz. U.z2016 r. poz. 1666 ). ze zm. ]
7 Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne Sekcja Zywienia Pozajelitowego 2009
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Réwniez w warunkach oddziatu szpitalnego do roztworéw do hemodializy
dostrzykiwano KCI (chlorek potasu).
(dowdd: akta kontroli str. 7, 52, 70, 215-226, 464- 477, 525, 526)

Jak wyjasnit p.o. Zastepcy Dyrektora ds. lecznictwa, w SPZOZ, dziatalno$¢
lecznicza wymagajaca zywienia pozajelitowego realizowana byta wytacznie na
oddziale anestezjologii i intensywnej terapii, gdzie od stycznia do maja 2017 r., do
workow z zywieniem pozajelitowym dodawano preparaty witaminowe. Do roztwordw
do hemodializy dostrzykiwano KCl, gdyz recznie przygotowywane roztwory sg
rzadko stosowane z uwagi na czas od przygotowania roztworu, do jego zuzycia,
wynoszacy ok. 4-5 godzin.

Dyrektor Szpitala podata, Ze decyzjg ordynatora/lekarza kierujgcego oddziatem, od
maja br. zmieniono sposdb podawania preparatow witaminowych. Uzupetnienie
roztworow do hemodializy ma charakter incydentalny, a roztwory sg fabrycznie
przygotowane i zabezpieczone przez producenta poprzez umieszczony na
opakowaniu, specjalnie przeznaczony do tego celu port.

(dowdd: akta kontroli str. 463-476, 892-894)

Sposob organizacji apteki szpitalnej nie zapewniat obecno$ci farmaceuty
w godzinach jej czynnosci oraz realizacji ustug farmaceutycznych jedynie
w warunkach Apteki przez farmaceutow oraz przez technikdw farmaceutycznych,
w granicach ich uprawnien zawodowych.

2. Prawidlowo$¢  zapewnienia  bezpieczenstwa  pacjentow
w zakresie farmakoterapii.

2.1 Konsultant wojewddztwa wielkopolskiego w dziedzinie farmacji szpitalne;
stwierdzit, w wyniku kontroli przeprowadzonej w dniu 17 maja 2017 r., Zze warunki
lokalowe Apteki sg ,skandaliczne” oraz, ze ,apteka wymaga natychmiastowego
przeorganizowania pracy zgodnie z Prawem farmaceutycznym i kwalifikacjami
pracownikdéw, gdyz stanowi zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjentow”. Wsérdd
nieprawidtowo$ci wyszczegolnionych w protokole z kontroli Apteki wymienione byty
m.in.: brudne, zniszczone podtogi, zniszczone podesty drewniane, pod nimi brud,
przestarzate meble, brak wentylacji i alarmu lub krat zabezpieczajgcych apteke
szpitalng, brak pracowni Zywienia pozajelitowego, przemieszanie lekow
zewnetrznych z wewnetrznymi i brak wyodrebnionych grup lekow, np. odtrutek oraz
niewydzielone i nieopisane $rodki dezynfekcyjne, nieparafowana przez kierownika
Apteki ksigzka obrotu $rodkami odurzajacymi, znajdujace sie na stanie Apteki
przeterminowane substancje farmaceutyczne, niewydzielone produkty niezgodne
(wstrzymane, wycofane, przeterminowane), niewalidowane termometry, brak
receptury w aptece szpitalnej i receptury jatowej, brak dziatu wyrobéw medycznych.
Nadzor kierownika apteki szpitalnej nad gospodarkg lekami, w tym Srodkami
odurzajacymi, zostat oceniony jako niesprawny.

(dowdd: akta kontroli str. 419-423)
W toku ogledzin apteki szpitalnej przeprowadzonych przez kontrolera NIK w dniu
24 lipca 2017 r. stwierdzono, ze lokal Apteki umiejscowiony byt na terenie
szpitalnego kompleksu, w budynku A, w skrzydle z laboratorium analitycznym.



W sktad lokalu Apteki wchodzity cztery pomieszczenia magazynowe oraz
pomieszczenie przechodnie (do trzech pomieszczen magazynowych), z wejsciem
bezposrednio z korytarza, stuzace do przyje¢ i dostaw towaru, wydawania
produktow leczniczych na oddziaty, wykonywania lekéw recepturowych oraz
przechowywania lekow w szafach ekspedycyjnych i w szafie chtodnicze;.

Lokal Apteki nie odpowiadat wymogom dotyczacym rozwigzan komunikacyjnych,
okreSlonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie
szczegotowych wymogdéw, jakim powinien odpowiadaC lokal apteki®. Wykaz
pomieszczenn Apteki nie odpowiadat wykazowi okreslonemu w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z 26 wrze$nia 2002 r. wsprawie wykazu pomieszczen
wchodzacych w sktad powierzchni podstawowej i pomocniczej apteki®.
Dyrektor Szpitala podata, Zze wobec ustalen dokonanych przez Konsultanta
Wojewddzkiego w dziedzinie farmacji, przyjeto, ze w trybie pilnym zostang
zrealizowane zalecenia biezace, a w okresie trzech miesiecy placoéwka podejmie
pozostate dziatania. Szpital na biezaco, telefonicznie informowat Konsultanta
o wykonanych dziataniach, a w terminie do 15 sierpnia br. przekaze pisemng
informacje o realizacji zalecen pokontrolnych. Odno$nie niespetnienia przez lokal
Apteki wymogdéw ,Prawa farmaceutycznego” wskazata m.in., ze Apteka objeta jest
programem dostosowawczym i w tym celu opracowano w 2014 r. koncepcje
rozbudowy Szpitala, ktéra przewiduje budowe nowych pomieszczen apteki
szpitalnej, w tym izby recepturowej, pracowni przygotowania leku jatowego
i cytostatykébw oraz do sporzadzania mieszanin do Zywienia pozajelitowego.
Ponadto, w Aptece zostata wymieniona wyktadzina oraz zakupiono podesty tatwo
zmywalne, podjeto dziatania w celu zabezpieczenia pomieszczen Apteki.

(dowod: akta kontroli str. 551-564)
W toku ogledzin stwierdzono, ze pomieszczenia Apteki stuzace do przechowywania
lekdéw byty wyposazone w urzadzenia eliminujace nadmierne nastonecznienie.
Wyposazenie ~ Apteki  stanowity — urzadzenia i  sprzety  wymienione
w § 9 rozporzadzenia o lokalu apteki, w tym szafy ekspedycyjne zamykane do
wysokosci, co najmniej 60 cm od podtogi, regaty, tatwo zmywalne podesty, kasety
przeznaczone do przechowywania $rodkéw odurzajgcych i substancji
psychotropowych, loze z nawiewem laminarnym, sterylizator, wagi wielozakresowe,
stot ekspedycyjny. Lodoéwki posiadaty urzadzenia pomiarowe, a w Srodku
przechowywano wytacznie produkty lecznicze. We wszystkich pomieszczeniach,
w ktorych przechowywano produkty lecznicze oraz wyroby medyczne znajdowaty
sie sprawne termometry i higrometry. Pomieszczenia byty czyste i suche. Produkty
lecznicze przechowywane byly w sposob staranny, zabezpieczajacy je przed
zakurzeniem, zabrudzeniem i zniszczeniem. Leki gotowe do stosowania
wewnetrznego oraz leki gotowe do stosowania zewnetrznego i $rodki odurzajace,
substancje psychotropowe i $rodki bardzo silnie dziatajace, przechowywane byty
oddzielnie.

(dowdod: akta kontroli str. 397-400)
Apteka prowadzita dokumentacje zakupu lekdw oraz dokumentacje dotyczacq tych
produktéw, w odniesieniu, do ktérych zostata wydana decyzja o wstrzymaniu
w obrocie lub wycofaniu z obrotu przez stuzby inspekcji farmaceutycznej. Ponadto,
w Aptece przechowywano dokumentacje cze$ci przekazanych do utylizacji
i zniszczonych produktéw leczniczych. W Aptece zapewniono dostep do
obowigzujacego Urzedowego Wykazu Produktow Leczniczych Dopuszczonych do

8Dz. U.z2002r. nr 171, poz. 1395 (dalej: rozporzadzenie o lokalu apteki).
9Dz. U.z2002r. nr 161, poz. 1338.
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Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w wersji elektronicznej. Znajdujace
sie na wyposazeniu Apteki wydanie VIII z 2008 r. Farmakopei Polskiej byto juz
nieaktualne.

(dowdd: akta kontroli str. 312-316)
Produkty lecznicze wchodzace w sktad apteczek oddziatowych'® przechowywane
byly w sposdb staranny, zabezpieczajacy je przed zakurzeniem, zniszczeniem oraz
przed dziataniem promieni stonecznych. Leki przechowywano w formie
umozliwiajacej ich identyfikacje w zakresie nazwy, serii i daty waznosci.

(dowdd: akta kontroli str. 397-409)
Stan ewidencyjny lekéw'!, w dniu ogledzin, w aptece szpitalnej i wybranych
oddziatach, byt zgodny ze stanem magazynowym.

(dowod: akta kontroli str. 395-409)
2.2 W Szpitalu obowigzywata procedura dotyczaca postepowania z produktami
leczniczymi stanowigcymi wtasnos¢ pacjenta’? dopuszczajaca przyjecie na stan
apteczki oddziatowej i ordynowanie lekow bedacych wiasnoscig pacjenta tylko
w przypadku leczenia chorob przewlektych, ktére nie sg zwigzane z aktualnym
powodem hospitalizacji oraz nie znajdujg sie¢ w receptariuszu szpitalnym. Lekarz
prowadzacy dokonywat weryfikacji stale zazywanych przez pacjenta lekow,
a przyjecie lekow wiasnych miato by¢ dokumentowane adnotacjg w Wykazie lekow
wlasnych przekazanych do apteczki oddziatowej. Zalecono, by do apteczki
przekazywane byly cate opakowania, w celu petnej identyfikacji nazwy, dawki, serii
i daty waznosci przekazanego leku. Leki po sprawdzeniu spetniania przez nie
wymogéw jakoSciowych miaty byC opisane danymi pacjenta i przechowywane
odrebnie. Jak podata Dyrektor Szpitala, sposéb postepowania z lekami pacjentow
opisany w procedurze funkcjonowat rowniez przed jej wprowadzeniem.

(dowdd: akta kontroli str. 158-160, 836-837)

2.3 Apteka oraz apteczki oddziatowe korzystaty z systemu Eskulap, dedykowanego
do obstugi gospodarki lekiem. System posiadat wydzielone moduty, ktére w wyniku
powigzan i korelacji pozwalaty tworzy¢ dokumenty zwigzane z obrotem lekami na
poziomie Apteki i apteczek oddziatowych.

(dowdd: akta kontroli str. 233-235, 261-264, 266-274, 282, 291-293, 431-457, 838)

2.4 Zasady postepowania w przypadku wydania decyzji Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego (dalej: GIF) o wstrzymaniu lub wycofaniu z obrotu produktu
leczniczego i wyrobu medycznego okresSlono w Wytycznych dotyczacych pracy
apteki szpitalnej. Kierownik Apteki lub wyznaczona przez niego osoba zobowigzana
byla do codziennego sprawdzania decyzji GIF oraz przekazania komdrkom
organizacyjnym Szpitala informacji o koniecznosci przekazania danego produktu
leczniczego do apteki szpitalnej. Od 16 czerwca 2017 r. obowigzywata procedura
postepowania z produktami leczniczymi/materiatami medycznymi
wstrzymanymi/wycofanymi z obrotu (P-Apteka/1).
(dowdd: akta kontroli str. 861)
W badanym okresie do apteki oddziatowej w zwigzku z koniecznoscig wycofania
leku z obrotu w Szpitalu przekazane zostaty'® z oddziatow szpitalnych trzy produkty
lecznicze™.
(dowod: akta kontroli str. 232-239)

10 Ogledzinom poddano pomieszczenia oddziatu chirurgicznego, intensywnej terapii, choréb wewnetrznych.
1122 produkty lecznicze

12 Procedura P-A-PP 19/Leki z 12 czerwca 2017 r.

13 W terminie od 1 do 3 dni od daty wydania przez GIF decyzji

14 O facznej wartosci 308,79 zt
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Postepowanie z lekami, ktérym uptyngt termin wazno$ci regulowaty procedury:
Wytyczne dotyczace pracy apteki szpitalnej, w ktérych wskazano, ze pielegniarki
oddziatlowe odpowiedzialne sg za powiadomienie ordynatora oddziatu lub
kierownika jednostki o fakcie posiadania lekow, ktorym uptynat termin waznos$¢ (trzy
miesigce przed uptywem daty waznosci powiadamia sie Apteke i probuje sie
wymieni¢ lek z oddziatem, na ktorym akurat ten lek sie podaje). Przeterminowane
leki przekazuje sie do Apteki wraz z protokotem. Za zabezpieczenie przekazanych
lekow oraz dalsze przekazanie ich do utylizacji odpowiedzialny byt kierownik Apteki.
(dowdd: akta kontroli str. 149)
Od 5 lipca br. w Szpitalu obowigzywata procedura P-A-FA 12/Leki — postepowanie z
przeterminowanymi lekami/materiatami medycznymi.
(dowod: akta kontroli str. 151-157)
W badanym okresie Apteka sporzadzita trzy protokoty przekazania do utylizacji
lekow o tacznej wartosci 9.129,36 zt. W protokotach ujmowane byly produkty
lecznicze przeterminowane w Aptece oraz na oddziatach szpitalnych. Forma
| zakres wyzej wskazanych protokotéw byly zgodne ze wzorem, o ktérym mowa
w § 10 ust. 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkéw prowadzenia apteki’>. Dwa protokoty nie byly
potwierdzone przez przedstawiciela przedsigbiorcy przyjmujgcego produkt leczniczy
do utylizacji. Na potrzeby ewidencji odpaddéw w Aptece sporzadzano roéwniez karty
przekazania odpadu, zgodne ze wzorem okreslonym w zatgczniku nr1 do
rozporzadzenia Ministra Srodowiska z dnia 12 grudnia 2014 r. w sprawie wzoréw
dokumentow stosowanych na potrzeby ewidencji odpadow.
(dowod: akta kontroli str. 240, 259-294, 431)
2.5 Otrzymane w formie darowizny produkty lecznicze!” zostaty ujete w ewidencji
apteki i w ksiegach rachunkowych Szpitala.
(dowdd: akta kontroli str. 241-242)
Do Szpitala nie dostarczono w latach 2015-2017 bezptatnych prébek produktu
leczniczego.
(dowdd: akta kontroli str. 243)
2.6. Wedlug Wytycznych dotyczacych pracy apteki szpitalnej, komorki
organizacyjne szpitala byty zobowigzane do zgtaszania dziatan niepozadanych leku
do Apteki, ktorej kierownik miat przekaza¢ informacje o zaistniatym przypadku
Wojewodzkiemu Inspektorowi Farmaceutycznemu oraz do Wydziatu Monitorowana
Niepozadanych Dziatan  Produktéw Leczniczych. Sposéb postepowania
w przypadku ustugi niezgodnej, czyli zdarzenia, ktdére moze wywota¢ niepomysine
nastepstwa u pacjenta okreslony byt rowniez w procedurze P-8.3 nadzor nad ustugg
niezgodng z 14 pazdziernika 2013 r. W latach 2015-2017 (do czasu zakonczenia
kontroli) w Szpitalu nie wystapity przypadki niepozadanego dziatania produktu
leczniczego.
(dowod: akta kontroli str. 829-830, 848-852, 861)
2.7. W Szpitalu nie prowadzono badan klinicznych.
(dowod: akta kontroli str. 460-461)

5 Dz. U. 22002 r. nr 187, poz. 1565 (dalej: rozporzadzenie w sprawie warunkéw prowadzenia apteki)
16 Dz. U. 22014 r. poz. 1973
170 wartosci 10.595,50 zt
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwaga dotyczaca
badanej dziatalno$ci

2.8. Do zadan Apteki nalezat nadzér nad gospodarkg lekami w oddziatach
szpitalnych, pracowniach i poradniach oraz przeprowadzanie kontroli apteczek
oddziatowych. Wedtug Wytycznych dotyczacych pracy apteki szpitalnej, kierownik
Apteki byt zobowigzany przeprowadza¢ kontrole apteczek oddziatowych raz na trzy
miesigce. Kontrola powinna dotyczy¢: dat wazno$ci, temperatury przechowywania
lekow, zapasow lekow, warunkow przechowywania produktow leczniczych,
zgodnosci stanu lekéw narkotycznych z ksigzka kontroli oraz sprawdzenia czy nie
ma na stanie lekdéw przeterminowanych, wycofanych lub wstrzymanych w obrocie.
Kontrole apteczek oddziatowych przeprowadzane byly z zaktadang czestotliwoscia.
(dowod: akta kontroli str. 52, 149, 216-217, 220-226, 839-840)

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

(dowdd: akta kontroli str. 297-390, 546, 795-799)

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

1. Dokumentacja lekéw przeterminowanych i zniszczonych prowadzona przez
apteke szpitalng nie odpowiadata wymogom okreslonym w § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2
pkt 6 rozporzadzenia w sprawie warunkdw prowadzenia apteki, bowiem dwukrotnie,
fakt przekazania do utylizacji lekéw nie zostat potwierdzony w protokotach przez
przedstawiciela przedsigbiorcy przyjmujacego produkt leczniczy do utylizacii.
(dowdd: akta kontroli str. 259-260, 279-280)
Dyrektor Szpitala podata, Ze interpretacja wewnetrzna Szpitala zakiadata,
ze potwierdzeniem bylo przyjecie przez pracownika odpadéw medycznych do
magazynu (druk ,magazyn przyjmie”). Po kontroli i zaleceniach Konsultanta
wojewddzkiego w dziedzinie farmacji w wojewddztwie wielkopolskim zostata
opracowana i wdrozona do stosowania  procedura  Postepowanie
z przeterminowanymi  lekami/materiatami  medycznymi, na mocy  ktdre]
wprowadzono Protokét przekazania produktu leczniczego/wyrobu medycznego do
utylizacji.
(dowdd: akta kontroli str. 862-865)
2. Wedtug obowigzujacej w Szpitalu procedury P-E/2 Postepowanie z odpadami
medycznymi, leki inne niz cytotoksyczne i cytostatyczne zbiera sie i transportuje do
apteki szpitalnej. Wedtug dokumentacji Szpitala, potwierdzajacej przekazanie lekéw
przeterminowanych przeznaczonych do utylizacji, byty one wycofywane ze szpitala
z kodem odpadu 180109. Natomiast pozostatosci lekow przenoszone byty na
materiat wysokochtonny wyrzucany do pojemnika na odpady medyczne o kodzie
180103. Na skutek przyjetych rozwigzan Apteka nie prowadzita kompletnej
dokumentaciji lekéw zniszczonych i przeznaczonych do utylizacji.
(dowdd: akta kontroli str. 163-203, 258, 410-419, 424-430, 867)

NIK zwraca uwage na koniecznos¢ zapewnienia dostepu w lokalu apteki
do obowigzujacej Farmakopei Polskiej. Niezbedne jest réwniez doprecyzowanie
adresata zgloszen dziatan niepozadanych lekéw, bowiem w  Wytycznych
dotyczacych pracy apteki szpitalnej, ani w innych procedurach odnoszacych sie
do zgtaszania dziatan niepozadanych nie wskazano Urzedu Rejestracji Produktow
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych oraz podmiotu
odpowiedzialnego (art. 36d ustawy Prawo Farmaceutyczne).

W ocenie NIK, sposob postepowania z lekami zniszczonymi, wynikajacy
z przyjetych rozwigzan proceduralnych w Szpitalu, uniemozliwiat pracownikom
Apteki prowadzenie kompletnej dokumentacji lekdw zniszczonych. Ponadto,
warunki - funkcjonowania Apteki nie odpowiadaty wymaganiom okreSlonym
w przepisach powszechnie obowigzujacych. W Szpitalu zapewniona zostata
zgodnos¢ danych ewidencyjnych dotyczacych posiadanego zasobu lekow ze
stanem rzeczywistym oraz nadzér nad wycofywaniem z obrotu produktéw
leczniczych niespetniajacych wymogdw jakosciowych.

3. Dzialania podejmowane w celu zapewnienia racjonalnej
gospodarki lekami.

31. W SP ZOZ powofana byta Komisja ds. ordynacji i dystrybucji lekow's,
w skfad ktorej wchodzili m.in. kierownik Apteki i ordynatorzy oddziatéw szpitalnych.
Wedtug zarzadzenia, do zadan Komisji nalezato: sporzadzanie listy lekow
wchodzacych w  sktad receptariusza szpitalnego, a takze ich modyfikacja
i aktualizacja poprzez wprowadzanie iskre$lanie lekow (w ciggu roku
kalendarzowego zmiany wprowadzane sg aneksami zatwierdzonymi przez
dyrektora SP ZOZ lub jego zastepce na podstawie wnioskow zaakceptowanych
przez ordynatora danego oddziatu i po zatwierdzeniu ich przez komisje, natomiast
aktualizacja catej listy lekdw szpitalnych odbywa sie raz w roku, poprzez naniesienie
na dokument wszystkich aneksowanych zmian) oraz ustalenie zasad dystrybucji
lekbw w SP ZOZ. W mysl § 3 zarzadzenia, Komisja podejmuje decyzje
na posiedzeniach, ktére zwotuje przewodniczacy Komisji.
(dowdod: akta kontroli str. 565-566)

W  Szpitalu obowigzywat Receptariusz, aktualizowany w kazdym roku
kalendarzowym objetym badaniem. Receptariusz zawierat liste lekéw stosowanych
w Szpitalu, usystematyzowanych wedtug kryterium tematycznego, w grupach
utozonych alfabetycznie oraz podzielonych wedtug trzech kategorii dostepnosci: leki
z kategori podstawowej - leki najczesciej stosowane (...) zazwycza
o umiarkowanej cenie, leki kategorii specjalnej, obejmujace leki specjalistyczne,
stosowane ze specjalnych wskazan oraz leki drogie, leki uzupetniajace
Isprowadzane/ obejmujace leki sposréd dopuszczonych do obrotu w Polsce,
sprowadzane w wyjatkowych przypadkach po wyczerpaniu innych mozliwosci
leczenia. Apteka byta zobowigzana do posiadania wszystkich lekow z kategorii
podstawowej i specjalnej, we wszystkich wymienionych postaciach. W receptariuszu
okreslone réwniez zostaty zasady dystrybucji lekéw z poszczegolnych kategorii,
a takze wprowadzenia lub skreslenia lekow z receptariusza szpitalnego.

(dowdd: akta kontroli str. 587-699, 809-825)
W latach 2014-2017 odbyto sie 11 spotkant Komisji ds. ordynacii i dystrybucji lekdw,
ktorych przedmiotem byto omoéwienie szpitalnej listy lekow, wykorzystania
antybiotykéw w farmakoterapii, wprowadzenie zmian do szpitalnej listy lekow.

(dowdd: akta kontroli str. 244-247, 567-586)
3.2. W latach 2012-2014 koszty zuzycia lekéw utrzymywaty sie na zblizonym
poziomie: 1.724 tys. zt w 2012 roku, 1.693 tys. zt w 2013 roku, 1.762,7 tys. zt
w 2014 roku. W nastepnych latach wstapit wzrost tych kosztow do 1.987,5 tys. zt

18 Zarzadzeniem Dyrektora SP ZOZ nr 23/2014 z 22 grudnia 2014 r.
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Ocena czastkowa

w 2015 roku i 1.963,9 tys. zt w 2016 roku. Udziat kosztow zuzycia lekow w kosztach
dziatalnosci operacyjnej Szpitala stanowit w tym czasie: 5,6 % w 2012 roku, 5,7 %
w 2013 roku, 6 % w 2014 roku, 6,5 % w 2015 roku i 6,1 % w 2016 roku.
(dowdd: akta kontroli str. 248)
Dyrektor podata, Zze w celu prowadzenia analizy/kalkulacji dotyczacej gospodarki
lekowej, co miesigc analizuje sie i monitoruje gospodarke lekowa, poprzez
przygotowane przez Apteke zuzycia ilosciowe na oddziatach oraz sporzadzone
wartosci finansowe przez dziat ksiegowosci. Szczegotowa kalkulacja gospodarki
lekowej zuzycia i wartosci lekow odbywata sie co roku podczas przygotowywania
przetargu z zaméwien publicznych. Analiza i monitorowanie wszystkich rodzajow
kosztow odbywa sie na posiedzeniach kierownictwa poprzez oméwienie wykonania
kontraktu w odniesieniu m.in. do gospodarki lekowej. Zastepca dyrektora co miesigc
kontroluje kazda hospitalizacie w Szpitalu pod wzgledem prawidtowosci
zastosowanego procesu diagnostyczno-terapeutycznego z  uwzglednieniem
stosowanej farmakoterapii i celowo$ci ponoszonych kosztow. W cyklu pétrocznym
analizowane jest zuzycie lekdw na poszczegéinych oddziatach.
(dowdd: akta kontroli str. 806-808, 835-836)

W dziatalno$ci kontrolowane] jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

Procedura dokonywania zmian w receptariuszu szpitalnym nie w kazdym przypadku
odpowiadata przyjetej praktyce i w konsekwencji, w ocenie NIK, wymaga zmiany.
Zgodnie z § 2 zarzadzenia nr 23/2014 z 22 grudnia 2014 r. w sprawie powofania
komisji ds. ordynacji i dystrybucji lekow w SP ZOZ w Stupcy, zmiany
w receptariuszu  szpitalnym wprowadzano aneksami zatwierdzonymi przez
Dyrektora SPZOZ na podstawie wnioskow zaakceptowanych przez ordynatora
danego oddziatu i po zatwierdzeniu ich przez komisje ds. ordynacji i dystrybucji
lekow. Natomiast dwa wnioski sposréd 10 poddanych kontroli, nie byty formalnie
zaakceptowane przez ordynatora oddziatu'®. Dyrektor Szpitala wskazata, ze
w jednym z ww. przypadkéw wnioskodawca byt wskazany przez p.o. ordynatora
jako zastepca, na czas jego pobytu na pieciodniowym urlopie, natomiast
wnioskodawca kolejnego z nich byt koordynatorem (odpowiednik funkcji ordynatora
w ratownictwie medycznym) upowaznionym do wnioskowania o0 ww. zmiany.
Jednoczesnie Dyrektor Szpitala zadeklarowata doprecyzowanie — uszczegotowienie
0s6b uprawnionych do wnioskowanie zmiany w receptariuszu szpitalnym.
Zdaniem NIK, zasadnym bedzie dopasowanie zapisow procedury do faktycznych
potrzeb i mozliwosci Szpitala.

(dowdd: akta kontroli str. 551-556, 565-586, 802, 803)
W procesie gospodarowania lekami w Szpitalu wykorzystywano Receptariusz
Szpitalny, aktualizowany w sposdb biezacy. Komisja ds. ordynacji i dystrybucii
lekéw realizowata przypisane jej zadania w zakresie konstruowania listy lekdw
stosowanych w Szpitalu.

19 Dotyczyto to wniosku z dnia 8 grudnia 2015 r., na podstawie ktérego wprowadzono lek aneksem nr 1 z 23 grudnia 2015 r.
oraz wniosku z dnia 30 grudnia 2016 r., na podstawie ktérego wprowadzono leki aneksem nr 1 z 9 stycznia 2017 .
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Whioski pokontrolne

Prawo zgtoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania NIK
0 sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza lIzba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o Najwyzszej Izbie Kontroli2, wnosi o podjecie dziatar zmierzajacych do:

1) zapewnienia obecno$ci farmaceuty w godzinach czynno$ci Apteki,

2) zapewnienia prowadzenia przez Apteke kompletnej dokumentacji lekow
przekazanych do utylizaciji.

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 zgloszenia na piSmie 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 wykonania
wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Poznan, dnia 21 sierpnia 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontrolerzy Dyrektor
Pawet Siuda z up. Grzegorz Malesinski
specjalista kontroli panstwowej Wicedyrektor
Agata Nowak

gtowny specjalista k. p.

20 Dz. U.z2017 r. poz. 524.
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