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l. Dane identyfikacyjne kontroli

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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Warszawie

Bartosz Pomykata, specjalista kp. upowaznienie do kontroli nr LWA/74/2017 z dnia
22 maja 2017 r.
(dowdod: akta kontroli str. 1-2)

Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej w Nowym Miescie nad Pilica,
ul. Tomaszowska 43, 26-420 Nowe Miasto nad Pilicg (dalej: Szpital)

Robert Schonpflug, p.o. Dyrektora Szpitala (od 28 listopada 2016 r.),
Joanna Czerwinska, Dyrektor Szpitala (od 06 lipca 2016 r. do 28 listopada 20161),
Dorota Kwietniewska, Zastepca Dyrektora Szpitala? (od 27 maja 2015 r. do 06 lipca
2016 r.),
Zygmunt Warzecha, Dyrektor Szpitala (od 01 kwietnia 2015 r. do 27 maja 2015.)
Tomasz Skura, Dyrektor Szpitala (do 01 kwietnia 2015.)

(dowdd: akta kontroli str. 3-15)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci®

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, w okresie objetym kontrolg* Szpital nie zapewnit
prawidtowej organizacji zaopatrzenia w produkty lecznicze oddziatéw szpitalnych.
Przyjete w Szpitalu rozwigzanie polegajace na zatrudnieniu w Aptece szpitalnej®
tylko jednego farmaceuty skutkowato w okresach jego absencji ograniczeniem
funkcjonowania Apteki ze wzgledu na brak mozliwosci wydawania okreslonych
rodzajow lekow.

Sposob sprawowania nadzoru nad Apteka oraz nad apteczkami oddziatowymi
nie gwarantowat w dostatecznym stopniu bezpieczenstwa pacjentdw Szpitala
w zakresie farmakoterapii. Nadzér nad gospodarkg lekami w oddziatach szpitalnych,
sprowadzat si¢ jedynie do przeprowadzanych w ograniczonym zakresie
sporadycznych kontroli apteczek. Zasady gospodarowania lekami wprowadzono
w Szpitalu dopiero na koniec maja 2017 r., jednak zawieraty one ogolne zapisy
lub nie obejmowaly wszystkich dziatan zwigzanych =z realizacjg ustug
farmaceutycznych. Brak procedur dotyczacych m.in. ewidencjonowania rozchodu
z apteczek oddziatowych lekow oraz brak monitoringu stanéw magazynowych
poszczegoinych apteczek oddziatowych, miat wptyw na wystepujace znaczne
niezgodnos$ci pomigdzy stanem lekdw znajdujacych sie w apteczkach oddziatowych
a stanem ewidencyjnym. Skala rozbieznosci $wiadczyta o zaniedbaniach natury
systemowej. Przekazywanie przez oddziaty do Apteki lekow przeterminowanych
ze znacznym opdznieniem od terminu uptywu ich waznosci (siegajacym nawet pét
roku) a zwlaszcza sposdb ich przechowywania przez Apteke (wraz z innymi lekami
bez oznaczenia) wigzato si¢ w przypadku pomyiki z ryzykiem ponownego

T W zwigzku ze zwolnieniem lekarskim i urlopem macierzynskim.

2 Na podstawie petnomocnictwa Starosty Grojeckiego do podpisywania dokumentéw i reprezentowania Szpitala
we wszystkich sprawach zwigzanych z jego funkcjonowaniem do czasu wyboru dyrektora w drodze konkursu.

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogdinej wedtug proponowane;j skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena
nie dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie ocene
opisowa, badz uzupetnia oceng 0g6ing o dodatkowe objasnienie

4 Kontrolg objeto okres od 1 stycznia 2015 r. do 4 lipca 2017 r.

5 Dalej: Apteka.



Opis stanu
faktycznego

wprowadzenia lekow do obrotu i ich zastosowania w procesie leczenia. Szpital utracit
kontrole nad pigecioma przeterminowanymi lekami, ktore zaginety.

Szpital nie posiadat aktualnego receptariusza szpitalnego. Jego ostatnia aktualizacja
wraz ze Szpitalng Listq Lekéw® nastgpita w 2007 r., co w konsekwencji
sprowadzato sie do stosowania w terapii nieujetych w niej lekow. W zwigzku
z brakiem aktualizacji SLL oraz stosowania w lekéw spoza SLL, w Szpitalu
nie zapewniono narzedzi do przestrzegania zasady racjonalnego stosowania lekéw
(wybor leku tanszego pomiedzy dwoma skutecznymi produktami leczniczymi)
opartej na adekwatnych potrzebach z uwzglednieniem dynamiki zmian w dostepnej
farmakoterapii. NIK dostrzega podjete dziatania naprawcze Szpitala, polegajace na
powotaniu nowego Zespotu Terapeutycznego w celu modyfikacji i aktualizacii
receptariusza szpitalnego (wraz z SLL), jednak zwraca uwage na niedostateczne
tempo jego pracy. Od powotania Zespotu w kwietniu 2016 r. do czasu zakonczenia
kontroli opracowano jedynie Szpitalng Polityke Antybiotykowa.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

11. W Szpitalu, od poczatku funkcjonowania jednostki w obecnej formie
organizacyjno-prawnej’ dziatata Apteka podlegajaca® bezposrednio Zastepcy
Dyrektora ds. Medycznych?. Wedtug regulaminu organizacyjnego Szpitala’® oraz
regulaminu Apteki'!, zakres jej zadan obejmowat zagadnienia wskazane w art. 86
ust. 2 pkt 1-2, ust. 3 pkt 5, 10 oraz ust. 4 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne'2 w tym w szczegdlnosci: zaopatrywanie szpitala w produkty
lecznicze, materialy medyczne, artykuty sanitarne i $rodki dezynfekcyjne,
utrzymywanie i wiasciwe przechowywanie potrzebnego zapasu ww. produktow,
wydawanie lekow i artykutdw sanitarnych na podstawie receptariuszy podpisanych
przez ordynatorow lub osoby przez nich upowaznione, sprawowanie nadzoru nad
gospodarkg lekami w oddziatach szpitalnych, przeprowadzanie okresowych kontroli
apteczek w oddziatach szpitalnych, przychodniach i osrodkach zdrowia
znajdujacych sie w strukturze Szpitala, wspdipraca z komoérkami organizacyjnymi
Szpitala w zakresie aktualizacji Receptariusza szpitalnego, udzielanie informacii
o0 produktach leczniczych, ustalenie procedur obrotu produktami leczniczymi
w Szpitalu.

(akta kontroli: tom 1, str. 16-20, 57, 69, 79, 103, 113-114, 127, 141)

W okresie objetym kontrolg Szpital realizowat dziatalno$¢ leczniczg wymagajacq
stosowania ustug farmaceutycznych, o ktérych mowa w art. 86 ust. 3 pkt 1-2
i 4 upf. Apteka nie sporzadzata lekéw do zywienia pozajelitowego i dojelitowego
oraz plynéw infuzyjnych, w zwigzku z tym dokonywano zakupéw gotowych,
niewymagajacych modyfikacji sktadu, preparatdw dostepnych na rynku. Szpital
nie Swiadczyt ustug farmaceutycznych na rzecz innych podmiotow.

(akta kontroli: tom 1, str. 26, 183, 202, 223-354)

6 Dalej: SLL.

7 Tj. od 28 sierpnia 1998 r.

8 Na podstawie Statutu przyjetego Uchwatg nr XI11/81/2015 Rady Powiatu Gréjeckiego z dnia 18 sierpnia 2015 1.

9 Do 20 pazdziemika 2015 r. na podstawie Statutu Szpitala przyjetego Uchwatg nr XIX/112/2012 Rady Powiatu Gréjeckiego
z dnia 29 czerwca 2012 r. oraz Regulaminu Szpitala z 2013 r. Apteka podlegata Dyrektorowi Szpitala.

10 W okresie objetym kontrola obowigzywat dwa regulaminy organizacyjne Szpitala Pierwszy regulamin organizacyjny przyjeto
Zarzadzeniem Dyrektora Szpitala: nr 13B/2013 z dnia 15 lipca 2013 r., drugi Zarzadzeniem Dyrektora Szpitala: nr 16A/2016
z dnia 01 kwietnia 2016 r.

" Przyjetym Zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 4A z dnia 20 lutego 2017 .

12 Dz. U.z2016 r. poz. 2142 ze zm. Dalej: upf.



Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

1.2. W okresie objetym kontrola, w Aptece na podstawie umowy o prace byto
zatrudnionych dwaoch pracownikow: farmaceuta - na stanowisku kierownika Apteki
oraz starszy technik farmacji. Wyksztatcenie oraz staz ich pracy odpowiadaty
wymogom art. 88 i91 upf. Nakoniec 2015 i 2016 r. wpotencjale Szpitala
na jednego farmaceute przypadato 121 16zek. Zakres obowigzkdw kierownika Apteki
oraz starszego technika nie odnosit sie bezposrednio do zadan powierzonych
Aptece oraz wynikajacych z art. 86 upfs.

(akta kontroli: tom 1, str. 57, 160-161, 355- 365)

Apteka funkcjonowata od poniedziatku do pigtku w godzinach od 7.00 do 14.30.
Z wyjasnien Dyrektora wynika, ze w pozostate dni oddziaty szpitalne zabezpieczaty
sie w leki z wyprzedzeniem, a w wyjatkowych sytuacjach w celu wydania lekow,
wzywani byli pracownicy Apteki. Podczas nieobecno$ci kierownika Apteki leki,
z wyjatkiem $rodkdw odurzajgcych (narkotycznych), wydawat starszy technik
farmacji. W przypadku koniecznosci wydania Srodkéw odurzajacych - wzywano
kierownika Apteki'4.

(akta kontroli: tom 1, str. 127, 355-372)

Szpital nie posiadat danych w zakresie szkolen, o ktérych mowa w art. 107 zf upf,
realizowanych przez farmaceute'. W aktach osobowych Kierownika Apteki nie byto
dokumentacji potwierdzajacej odbycie ww. szkolen.

(akta kontroli: tom 1, str. 195-199, 202)

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

1. Szpital w dniach absencji'6 kierownika Apteki nie zapewnit obecnosci farmaceuty
w godzinach czynnosci Apteki, co byto niezgodne z art. 92 upf. W latach 2015-2017
(do 31 maja) absencja wynosita tacznie 50 dni roboczych’.

Niespetnienie ww. wymogu, Dyrektor, uzasadnit brakiem zatrudnienia drugiego
farmaceuty.
(akta kontroli: tom 1, str. 161, 184 195, 202, 366-368)

2. Stwierdzono, ze w celu wydania okreslonej grupy lekdéw, wzywano pracownika
(farmaceute) pozostajgcego na zwolnieniu lekarskim', co godzito w prawa
pracownika wynikajace z ustawy z dnia 26 czerwca 1974 r. Kodeks Pracy'®.

(akta kontroli: tom 1, str. 161, 184, 202, 366-368)

1. W regulaminie Szpitala w odniesieniu do Apteki oraz w konsekwencji w zakresach
obowigzkow jej pracownikow, nie zawarto zadan okres$lonych w art.86 ust. 3 pkt 7,
8, 9 upf20, Réwniez zadanie okreslone w art. 86 ust. 2 pkt 4 upf?!, wyszczegolnione

13 Wydawanie produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (art. 86 ust. 2 pkt 1) przypisano dwém pracownicom Apteki,
natomiast sporzadzanie lekéw recepturowych (art. 86 ust. 2 pkt 2) oraz organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty
lecznicze i wyroby medyczne (art. 86 ust. 3 pkt 5) przypisano kierownikowi Apteki, a wytwarzanie ptynéw infuzyjnych (art. 86
ust. 3 pkt 4) starszemu technikowi farmacji.

14 Przyktadowo w okresach diuzszej absenciji kierownika Apteki tj.: od 31 marca do 10 kwietnia 2015 r. (zwolnienie lekarskie),
od 19 do 30 pazdziernika 2015 r. (urlop wypoczynkowy) oraz od 14 do 28 grudnia 2016 r. (urlop wypoczynkowy) wydano
tacznie trzy leki odurzajace. Fakt wydania lekéw przez farmaceute potwierdzono jego parafkq i pieczecig na odwrocie
zamOwienia lekow.

15 Zgodnie z Kartg ciggtego szkolenia, ostatnie szkolenie, w ktérym uczestniczyt kierownik Apteki odbyto sie w 2011 r.

16 W zwigzku z urlopem lub zwolnieniem lekarskim.

7 W tym: 10 dni roboczych w ze zwolnieniem lekarskim oraz 40 w zwigzku z urlopem.

18 Przyktadowo w okresie od 31 marca do 10 kwietnia 2015 r. kierownik Apteki wydata: 1 opakowanie silnego opioidowego
leku przeciwbodlowego (w dniu 3 kwietnia 2015 r.), silnie dziatajacy syntetyczny lek przeciwbodlowy lek bedacy agonistg
receptoréw opioidowych (tj. 1 opakowanie w dniu 1 kwietnia 2015 r., 1 opakowanie w dniu 2 kwietnia 2015 r., 1 opakowanie
w dniu 8 kwietnia 2015 r.) oraz lekiem przeciwbolowym o bardzo silnym dziataniu zawierajacy petydyne (w dniu 3 kwietnia
2015r.).

9 Dz. U.z2016 . poz. 1666 ze zm.

2 Tj. udzialu w monitorowaniu dziatan niepozadanych lekdw, udziatu w badaniach Klinicznych prowadzonych na terenie
szpitala czy udziatu w racjonalizacji farmakoterapii.
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w regulaminie Apteki nie zostato zawarte w zakresach obowigzkéw pracownikdw
Apteki.

Dyrektor wyjasnit, ze tak szczegOtowe zapisy uznano za niekonieczne.
Monitorowanie dziatan niepozadanych jest realizowane na biezaco, badan
klinicznych nie prowadzi sie w Szpitalu, a udziat w racjonalizacji farmakoterapii jest
realizowany przez Zespot Terapeutyczny.

(akta kontroli: tom 1, str. 57, 79, 113-114)

2. Zdaniem NIK Szpital powinien dazy¢ do zapewnienia realizacji ustug
farmaceutycznych przez osoby podnoszace kwalifikacje zawodowe, a tym samym
monitorowa¢ sposob realizacji przez farmaceutow obowigzkdéw okreslonych w art.
107zf upf22, W Szpitalu nie wprowadzono regulacji naktadajacych na farmaceutéw
obowigzek informowania dyrekcji Szpitala o uczestnictwie w szkoleniach.
W konsekwencji  Szpital nie posiadat informacji dotyczacych aktualizacji
posiadanego przez farmaceute zasobu wiedzy w szczegoino$ci w zakresie nowych
osiggnie¢ w dziedzinie nauk farmaceutycznych.

(akta kontroli: tom 1, str. 184, 195, 196-199)

Zatrudnienie tylko jednego farmaceuty, w dniach jego absencji uniemoZliwiato
funkcjonowanie Apteki zgodnie z art. 107 zf upf. Zatrudnieni w Aptece pracownicy
spetniali wymagania w zakresie wyksztatcenia oraz stazu pracy. Szpital nie posiadat
informacji o uczestnictwie farmaceuty w szkoleniach oraz nie podejmowat dziatan
w celu ich pozyskania.

2. Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow w zakresie
farmakoterapii?

2.1. Apteka zlokalizowana byta na terenie szpitala w wolnostojgcym budynku
administracji, czesciowo spetniata wymogi okreslone w rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie szczegotowych wymogdw, jakim
powinien odpowiada¢ lokal apteki?*. Do lokalu prowadzity trzy odrebne wejscia,
wtym dla personelu (wyposazone w system dzwiekowy informujacy o otwarciu
drzwi) i dostawcow towaru. Apteka posiadata wyposazenie i sprzet okreslony w § 8
ust. 1 pkt. 2-6 w zw. z § 9 ust. 1 oraz dokumentacje, o ktérej mowa w § 10 pkt 1 ww.
rozporzadzenia, w szczegdlnosci: w szafy ekspedycyjne zamykane, regaty, lodowke
z urzadzeniem do pomiaru temperatury. Oprécz niezabezpieczenia lekéw przed
dziataniem promieni stonecznych, w Aptece zachowano warunki okreslone w § 3
ust.1 oraz § 4 ust.1 i 2 pkt 1-2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18
pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki?®,
wtym w szczegdlnoSci: pomieszczenia, w ktdrych przechowywane byty leki byty
czyste i suche, leki gotowe do stosowania wewnetrznego oraz leki gotowe
do stosowania zewnetrznego i Srodki odurzajgce, substancje psychotropowe i Srodki
bardzo silnie dziatajgce przechowywane byty oddzielnie. Apteka prowadzita
dokumentacje zakupu lekéw iwyrobéw medycznych oraz lekdw wycofanych
z obrotu na podstawie decyzji Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego?.

21 Tj. udzielania informacji o produktach leczniczych.

22 Tj. podnoszenie kwalifikacji zawodowych przez farmaceute zatrudnionego w aptece przez uczestnictwo w ciggtym szkoleniu,
w celu aktualizacji posiadanego zasobu wiedzy oraz statego doksztatcania sie¢ w zakresie nowych osiggnie¢ nauk
farmaceutycznych.

2 \W Aptece oraz w wybranych oddziatach szpitalnych, tj. Oddziale Wewnetrznym, Oddziale Chirurgii Ogélnej oraz Oddziale
Pediatrycznym.

2 Dz. U. Nr 171, poz. 1395. Dalej: rozporzadzenie z 30 wrze$nia 2002 r.
% Dz. U. Nr 187, poz. 1565. Dalej: rozporzadzenie z 18 pazdziernika 2002 r.
% Dalej: GIF.



(akta kontroli: tom 1, str. 163, 374-379, 495)

W Szpitalu do ewidencji produktéw leczniczych wykorzystywano dwa systemy
informatyczne: ESCULAP - w Aptece oraz OPTIMed - w oddziatach szpitalnych.
Systemy umozliwiaty generowanie szeregu danych zawierajgcych np. date
wazno$ci, serie oraz ilo$¢ przyjetego i wydanego leku. System stosowany w Aptece
posiadat funkcje umozliwiajacg podglad stanéw magazynowych poszczegdlnych
apteczek oddziatowych.

(akta kontroli: tom 1, str. 27, 29-30, 378, 383-384, 386-387, 390-391, 436-440)

W Aptece prowadzono réwniez ewidencje produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych otrzymywanych w formie darowizny (z wykorzystaniem systemu
ESCULAP) oraz ewidencie o0s6b zatrudnionych w aptece zgodnie
z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie wzoru
prowadzenia ewidencji zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikéw
farmaceutycznych?’.

(akta kontroli: tom 1, str. 27-56)

2.2. W Szpitalu nie wprowadzono zasad postepowania z lekami witasnymi
hospitalizowanych pacjentow. Z wyjadnien Dyrektora wynika, ze pacjenci majg
zapewnione wszelkie leki, ktére sg w biezacym posiadaniu Szpitala. Jednak
w wyjatkowych sytuacjach za wiedzg ordynatora lub lekarza prowadzacego
hospitalizowani  pacjenci przyjmujq leki wiasne, co jest odnotowywane
w dokumentacji medycznej pacjenta. Dyrektor wyjasnit, ze pacjenci nie majq
dostepu do lekéw wiasnych, poniewaz sg one przechowywane i wydawane przez
pielegniarki.

(akta kontroli: tom 1, str. 192)

2.3. Zasady wydawania produktow leczniczych na oddziaty oraz dla pacjentow,
okreSlata w ogélny sposob obowigzujgca od korca maja 2017 r. Instrukcja
w sprawie gospodarki produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i preparatami
biobdjczymi, ktorymi obrot podlega aptece?s. Zgodnie z Instrukcjg leki apteczne
wydawane sq przez pracownikéw Apteki na podstawie recept wystawianych przez
ordynatora lub lekarza wyznaczonego do wypisywania recept, natomiast leki silnie
dziatajace, leki psychotropowe oraz leki odurzajace wydawane sg jedynie przez
farmaceute na podstawie oddzielnych recept. Z wyjatkiem lekéw narkotycznych,
ktdre mogq by¢ odebrane jedynie przez ordynatora lub upowaznionego lekarza, leki
wydawane sg pielegniarkom oddziatowym oraz upowaznionym pielegniarkom.

(akta kontroli: tom 1, str. 421-432)

Przeprowadzona w trakcie ogledzin Apteki i trzech apteczek oddziatowych, kontrola
zgodnosci stanow magazynowych wybranych 21 lekow2® wykazata zgodnos¢ stanu
ewidencyjnego ze stanem magazynowym w przypadku tylko 3 produktow
leczniczych30.

(akta kontroli: tom 1, str. 378, 383-384, 386-387, 390-391)

27 Dz. U. Nr 187, poz.1566.

2 |nstrukcja zostata wprowadzona w Zycie dopiero w wyniku kontroli NIK, pomimo Ze jej opracowanie oraz weryfikacja,
zaopiniowanie pod wzgledem merytorycznym oraz zatwierdzenie przez Dyrektora nastapito w listopadzie 2016 r.
Instrukcja obejmowata rézne procedury dotyczace: ,Przechowywania lekéw”, ,Wydawania lekéw na oddzialy”, ,Kontroli
apteczek oddziatowych”, ,Prébek produktéw leczniczych”, ,Przeterminowanych lekéw i wyrobéw medycznych’,
,Wstrzymania ilub wycofania z obrotu produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych” oraz ,Podejrzenia braku speienia
wymagan jako$ciowych i dziatania niepozadanego leku, wyrobu medycznego”. Instrukcja  zostata opracowana przez
kierownika Apteki. Dalej: Instrukcja w sprawie gospodarki produktami leczniczymi lub Instrukcja.

29 W Aptece oraz na Oddziale Wewnetrznym i Oddziale Chirurgii skontrolowano po 6 lekéw, w tym po 1 leku narkotycznym,
a na Oddziale Pediatrycznym skontrolowano 3 leki.

3% Dotyczy: 2 lekéw przechowywanych przez Apteke oraz 1 leku przechowywanego przez Oddziat Pediatryczny.
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2.4. W Instrukcji w sprawie gospodarki produktami leczniczymi, okre$lono zasady
postepowania z lekami, ktdre nie spetiajg wymogow jakosciowych tj. lekow
po uptywie terminu waznosci oraz lekow wycofanych decyzjami stuzb inspekcii
farmaceutycznej?'. W kontrolowanym okresie, zgodnie z ww. instrukcja, pielegniarki
oddziatowe zwrdcity do Apteki tacznie siedem lekdw przeterminowanych oraz dwa
leki wycofane decyzjg GIF. Leki wycofane zostaty zwrécone przez Apteke do
dostawcy, ktory wystawit fakture korygujaca. Natomiast leki przeterminowane
zostaty zabezpieczone w kasie pancernej znajdujacej sie w gabinecie kierownika
Apteki. W dniu ogledzin w kasie pancernej wraz z innymi lekami znajdowaty sie
jedynie dwa przeterminowane leki®2, ktore nie posiadaty oznaczenia. Stwierdzony
brak pieciu przeterminowanych lekéw, opisano w dalszej czesci wystgpienia
pokontrolnego.
W okresie objetym kontrolg Apteka nie przekazata do utylizacji zadnego produktu
leczniczego i wyrobu medycznego, w zwigzku z tym nie posiadata dokumentacii,
o ktérej mowa w §10 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia z 18 pazdziernika 2002 r. Po raz
ostatni do utylizacji leki przekazano w2014 r. Kierownik Apteki wyjasnita, ze
planowata przekaza¢ do utylizacji przeterminowane leki po zgromadzeniu ich
wiekszej ilosci.
Z wyjasnien pielegniarek oddziatowych3® wynika, ze przeterminowane leki,
wymagajace utylizaciji, précz przekazywania ich zgodnie z ww. instrukcjg do Apteki,
wyrzucano réwniez z odpadami medycznymi. Stosowanie tego rozwigzania mogq
potwierdza¢ jedynie dwa stwierdzone w okresie objetym kontrolg przypadki zwrotu
lekow przeterminowanych do Apteki.

(akta kontroli: tom 1, str. 162-163,215, 222, 374-379, 421-448, 495)

2.5. W Szpitalu nie wprowadzono zasad postepowania z lekami uszkodzonymi oraz
z niewykorzystanymi w catosci lekami jednokrotnego uzycia (leki amputkowe
i fiolkowe). W kontrolowanym okresie do Apteki z wykorzystaniem systemu
ESCULAP zwrécono jeden uszkodzony lek (5 amputek $rodka odurzajacego grupy
I-N), ktory przechowywany byt w Aptece w kasie pancernej bez oznaczenia o jego
nieprzydatnosci (tj. np. ,lek uszkodzony”).

Z wyjasnien Dyrektora i kierownika Apteki wynika, ze niewykorzystana cze$¢ leku
traktowana jest, jako odpad medyczny i umieszczana jest w odpowiednim pojemniku
| przekazywana do utylizacji wraz z odpadami medycznymi.

W latach 2015-2017 Szpital zabezpieczyt odbiér odpadéw medycznych (w tym
lekéw innych niz leki cytotoksyczne i cytostatyczne) odbieranych przez podmiot
wytaniany, co roku w wyniku przeprowadzonego postepowania w trybie zapytania
0 cene.

(akta kontroli: tom 1, str. 216, 222, 421-432, 449-462)

2.6. W Instrukcji w sprawie gospodarki produktami leczniczymi, okreslono rowniez
zasady otrzymywania przez lekarzy i ewidencjonowania probek produktow
leczniczych oraz lekéw w formie darowizn34. Z wyjasnien kierownika Apteki oraz

3" Instrukcja nie okreslata zasad postepowania z lekami zniszczonymi/uszkodzonymi. Zgodnie z instrukcja, w przypadku lekow
przeterminowanych pielegniarki oddzialowe zobowigzane sg do ich dostarczenia do Apteki wraz z protokotem przekazania.
Kierownik Apteki odpowiedzialny jest za specjalne oznaczenie i przechowanie lekéw przeterminowanych oraz przekazanie
ich do utylizacji. Natomiast leki wycofane decyzjg GIF, powinny by¢ wiasciwie zabezpieczone oraz nastepnie zwrécone
do dostawcy.

32 Dotyczy: 10 wlewek jednego leku oraz tacznie 3 amputki drugiego leku. Termin ich waznosci uptynat w okresie od marca
do wrzeénia 2015 .

3 Dotyczy Pielegniarek Oddziatowych Oddziatu Choréb Wewnetrznych i Oddziatu Chirurgii Ogélne;.

3 Zgodnie z Instrukcja, probki lekéw moga by¢ przekazywane wylacznie osobg uprawnionym do wystawiania recept.
Po dostarczeniu lekarzowi probki, lek taki powinien by¢ zaewidencjonowany przez Apteke. W przypadku przekazania leku
w formie darowizny, po zwréceniu sie kierownika komorki organizacyjnej z wnioskiem do Dyrektora i uzyskaniu zgody,
zawierana jest umowa darowizny, a lek jest przyjmowany bezposredni na stan Apteki.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Dyrektora wynika, ze w kontrolowanym okresie lekarze zatrudnieni w Szpitalu nie
otrzymywali probek lekow.

W okresie objetym kontrolg, Szpital na podstawie 19 uméw, otrzymat w formie
darowizny leki o wartoSci wynikajacej z ewidencji finansowo-ksiegowej w kwocie
ogotem 39,6 tys. zt, wtym w 2015 r. - 12,6 tys. zt, w 2016 r. - 25,7 tys. zt, w 2017 r.
(do 1 czerwca) - 1,3 tys. zt.

(akta kontroli: tom 1, str. 28-50, 164-172, 203-204, 377-378, 421-432)

27. W Szpitalu okreslono rowniez zasady dotyczace wystgpienia dziatan
niepozadanych3s. Zgodnie z wyjasnieniami Dyrektora oraz kierownika Apteki
wlatach 2015-2017 (do 13 czerwca) w Szpitalu nie wystapity przypadki
niepozadanych dziatan produktéw leczniczych.

(akta kontroli: tom 1, str. 184, 202, 430-431)

2.8. W Szpitalu nie okreslono zasad prowadzenia na jego terenie badan klinicznych.
Dyrektor wyjasnit, ze w kontrolowanym okresie na terenie Szpitala nie prowadzono
badan klinicznych produktéw leczniczych.

(akta kontroli: tom 1, str. 192)

2.9. W Szpitalu nie okre$lono réwniez zasad dotyczacych monitorowania gospodarki
lekami. Za nadzoér nad gospodarkq lekami w oddziatach szpitalnych, odpowiadata
kierownik Apteki. W kontrolowanym okresie prowadzony nadzér sprowadzat sie
jedynie do kontroli apteczek oddziatowych, prowadzonych sporadycznie
i w ograniczonym zakresie36. W 2015 r. przeprowadzono jedng kontrole apteczek
oddziatowych, ktérg objeto 4 oddziaty3” sposrod 10 komérek Szpitala, réwniez
w 2016 r. przeprowadzono jedng kontrole, obejmujacg pie¢ oddziatow8. W 2017 .
(do dnia zakoriczenia kontroli) nie przeprowadzono zadnej kontroli. Kontrole, précz
zbyt duzych zapaséw magazynowych, nie wykazaty znaczacych uchybien.

(akta kontroli: tom 1, str. 183, 216, 463-469)

W badanym okresie nie odnotowano w Szpitalu, Wojewodzkim Inspektoracie
Farmaceutycznym w Warszawie, Oddziale Narodowego Funduszu Zdrowia
w Warszawie skarg lub zgtoszen dotyczacych nieprawidtowos$ci w zakresie
farmakoterapii, gospodarki lekowej lub dostepnosci do lekéw w trakcie hospitalizacji.

(akta kontroli: tom 1, str. 470-489)

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

1. Lokal Apteki nie spetniat niektorych wymogdw okreSlonych w przepisach

rozporzadzenia z 30 wrze$nia 2002 .

1.1. Pomieszczenia Apteki, w ktorych przechowywane i wydawane byty produkty
lecznicze i wyroby medyczne nie posiadaty wyposazenia i sprzetow
okreslonych w § 6 ust. 3, § 8 ust. 1 pkt 3, 8 oraz w § 9 ust. 1 pkt 1-3, j.:
urzadzen eliminujgcych  nadmierne nastonecznienie, tatwozmywalnych
podestow®, wag wielozakresowych, stotu ekspedycyjnego®, lozy
do sporzadzania lekow w warunkach aseptycznych i stotu laboratoryjnego.

3 Zgodnie z Instrukcja, w przypadku wystapienia dziatania niepozadanego, kierownik Apteki zabezpiecza serig wafpliwego
leku, uniemoZliwiajac jego dalsza dystrybucje oraz zgtasza zaistnialy przypadek Wojewddzkiemu Inspektorowi
Farmaceutycznemu oraz do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

% Prowadzone kontrole apteczek oddziatowych obejmowaty warunki przechowywania lekow, wielkoS¢ zapasow,
magazynowych oraz sposdb ewidencji lekow psychotropowych i srodkow odurzajacych.

37 Tj. Oddziat Choréb Wewnetrznych, Oddziat Wewnetrznego, Oddziat Pediatrycznego, Oddziat Potozniczo-Ginekologicznego.
3% Tj. oddzialy szpitalne objete kontrola w 2015 r. oraz Oddziat Neonatologiczny.

3 W zamian wykorzystywano drewniang niezmywalng europalete. W dniu ogledzin na europalecie przechowywano 11
opakowan waty higienicznej celulozowej pakowanej w arkuszach.
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1.2.

Z wyjasnien Dyrektora wynika, ze Apteka nie posiada ww. wyposazenia,
poniewaz nie sporzadza lekéw recepturowych. Dostosowanie Apteki
do wymogdw ww. rozporzadzenia ze wzgledéw na brak Srodkéw finansowych
i kadrowych w chwili obecnej jest niemozliwe.

Natomiast kierownik Apteki wyjasnita, ze: w najblizszym czasie zostang
zamontowane w oknach rolety, wagi wielozakresowe zostaty zmagazynowane
(w zwigzku z niewytwarzaniem lekow), stét ekspedycyjny ma posta¢ szeregu
otwieranych szafek. W ocenie kierownik Apteki w dostepnych zrédtach brak jest
opisu parametrow, jakie powinien spetniac stot ekspedycyjny.

Odnoszac sie do powyzszych wyjasnien, NIK zauwaza, Ze fakt posiadania
zmagazynowanych wag czy tez zastosowane rozwigzania zastgpienia stotu
kompleksem szafek, nie spetnia wymogdw, jakim powinien odpowiada¢ lokal
apteki, okreslonych w z rozporzadzeniu z 30 wrzesnia 2002 r.

(akta kontroli: tom 1, str. 374-378)

W Aptece nie zapewniono dostepu do obowigzujacej Farmakopei Polskiej (§ 10
pkt 3 rozporzadzenia z 30 wrzesnia 2002 r.). Apteka posiadata wydanie
z 2008 r. z suplementem z 2010 .

Brak obowigzujacego kodeksu aptecznego, kierownik Apteki uzasadnita trudng
sytuacjq finansowg Szpitala.
(akta kontroli: tom 1, str. 215, 375)

2. Brak skutecznego nadzoru nad apteczkami oddziatowymi oraz nad dziatalno$cig
Apteki.

2.1.

Stwierdzono niezgodnos¢ stanéw magazynowych lekow z ewidencjg lekow
(w zakresie ilosci) dotyczacq 18 sposrod 21 lekéw (tj. 85,7%) lekoéw objetych
badaniem, w tym 4 produktéw leczniczych w Aptece i 15 w oddziatach
szpitalnych#!. Rdznice w apteczkach oddziatowych dotyczyty m.in. 3 605 fiolek,
1 846 flakonow lekéw i 520 amputek Srodka odurzajacego?2.

Kierownik Apteki wyjasnita, Ze przyczyng roéznic w Aptece bylo
nieuwzglednienie w ewidencji 2 faktycznie wydanych lekéw oraz
zaewidencjonowanie 2 lekdw faktycznie niewydanych. W przypadku rdznic
w apteczkach oddziatowych, kierownik Apteki wyjasnita, ze sg one wynikiem
zbyt rzadkiego odnotowywania w ewidencjach oddziatowych zdjecia leku ze
stanu apteczek oddziatowych. W ocenie Dyrektora powyzsze rozbieznosci sq
wynikiem braku wtasciwego nadzoru kierownik Apteki. Jednocze$nie Dyrektor
zapowiedziat wprowadzenie comiesiecznego raportowania stanu apteczek
oddziatowych.

(akta kontroli: tom 1, str. 69, 141, 216, 222, 378, 382-409, 415-419, 422-423)

Odnoszac sie do wyjasnienn Dyrektora nalezy wskaza¢, ze sprawuje on
bezposredni nadzér nad dziatalnoscig Apteki. W ocenie NIK wystgpienie tak
znacznych rozbiezno$ci wynoszacych ponad 3,6 tys. fiolek czy tez 1,8 tys.
flakonéw, pomiedzy stanem ewidencyjnym, a stanem lekéw znajdujacych sie
w apteczkach oddziatowych, $wiadczy o zaniedbaniach natury systemowe;.
Wptyw na to mogt miec: brak systematycznych kontroli apteczek oddziatowych
obejmujgcych sprawdzenie zgodno$ci ewidencji ze stanem magazynowym,
brak monitoringu  stanéw magazynowych poszczegoinych  apteczek

40 Jego role petnit kompleks zamykanych szafek, do ktérych umieszczane byly przygotowane do wydania do konkretnego
oddziatu szpitalnego leki.

41 W tym 2 $rodki odurzajace.

42 Prowadzona w formie ksiazki kontroli ewidencja przychodu i rozchodu $rodkéw odurzajacych grupy I-N i substancii
psychotropowych grupy II-P oraz preparatow zawierajacych te $rodki i substancje, zawierata stan zgodny ze stanem
magazynowym.
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oddziatowych, brak procedur zwigzanych z obowigzkiem ewidencjonowania
rozchodu lekow z apteczek oddziatowych oraz niewyszczegolnienie w Instrukcii
w sprawie gospodarki produktami, wszystkich niezbednych czynnosci
zwigzanych z procedurg wydawania lekéw na oddziaty (powyzsze opisano
w dalszej czesci wystgpienia).

2.2. Obrot lekami niespetniajgcymi wymogdw jakos$ciowych.

2.2.1. Oddziaty szpitalne** oddawaty do Apteki leki przeterminowane w celu
przekazania ich do utylizacji, ze znacznym opdznieniem, od terminu uptywu
ich waznosci. Op6znienie to wynosito od 2 do 28 tygodni. Obowigzujgca w tym
zakresie procedura, nie wskazywata terminu, w jakim nalezy zwrdci¢
przeterminowany lek.

(akta kontroli: tom 1, str. 433-435)

2.2.2. Liczba lekow przeterminowanych zwroconych przez oddziaty szpitalne
do Apteki (wynikajaca z protokotéw przekazania) byta niezgodna z faktycznym
stanem magazynowym. Zgodnie z dwoma protokotami44 do Apteki przekazano
tacznie siedem lekdw45, natomiast w dniu ogledzin w Aptece przechowywano
dwa.

Kierownik Apteki nie potrafita wyjasni¢, gdzie znajdujg sie brakujace leki.
(akta kontroli: tom 1, str. 377-378, 433, 434-435)

2.2.3. Apteka przechowywata leki przeznaczone do utylizacji (tj. jeden uszkodzony
oraz dwa przeterminowane) niezgodnie z Instrukcjg w sprawie gospodarki
produktami. Leki do utylizacji przechowywano w kasie pancernej wraz z innymi
lekami bez oznaczenia (j. np. ,lek uszkodzony” oraz lek przeterminowany’)
identyfikujgcego  ich  niezdatno$¢  do uzytku.  Zgodnie  z Instrukcjg
przeterminowane $rodki muszg by¢ specjalnie oznaczone i przechowywane,
aby unikng¢ ponownego wprowadzenia ich do obrotu.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze fakt przechowywania lekéw w kasie pancernej,
na najnizszej pdtce, powoduje utrudniony do nich dostep, w zwigzku z czym
nie istnieje mozliwo$¢ pomytkowego wydania leku.

(akta kontroli: tom 1, str. 215, 377-378, 428-429)

Odnoszac sie do wyjasnien kierownika Apteki nalezy podkre$lic, ze w kasie
pancernej przechowywane byly w leki odurzajace oraz psychotropowe, objete
szczegolnymi przepisami przechowywania oraz wydawania.

W ocenie NIK przechowywanie w apteczkach oddziatowych przeterminowanych lekow
(nawet z ponad pdtrocznym uptywem ich waznos$ci), niewiedza kierownika Apteki
0 miejscu znajdowania sie w Aptece wszystkich przeterminowanych lekow oraz
sposdb magazynowania lekdw niespetniajacych wymogdéw jakos$ciowych, Swiadczy
o braku kontroli nad przechowywaniem w Szpitalu takich produktéw leczniczych.
W przypadku pomytki, wigze sie to zryzykiem ponownego ich wprowadzenia
do obrotu izastosowania w procesie leczenia, co moze stanowi¢ potencjalne
zagrozenie dla zdrowia hospitalizowanych w Szpitalu pacjentéw.

2.2.4. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu unieszkodliwiano produkty lecznicze
przeznaczone do zniszczenia tj. leki przeterminowane oraz niewykorzystane w catosci
(tj. leki amputkowe ifiolkowe) wraz z odpadami medycznymi, co bylo niezgodne
z Instrukcjg w sprawie gospodarki produktami leczniczymi. W konsekwenciji Szpital nie

43 Dotyczy Oddziatu Pediatrycznego i Oddziatu Wewnetrznego.
44 Sporzadzonych w dniach: 13 pazdziemnika 2015 r. oraz 12 grudnia 2016 r.
45 Termin ich waznosci uptynat w okresie od marca 2015 r. do pazdziernika 2016 r.

10



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

posiadat dokumentacji przekazanych do utylizacji i zniszczonych lekéw, wymagane;
przepisami § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 rozporzadzenia z 18 pazdziernika 2002 r.

W ocenie NIK utylizacja lekow poprzez unieszkodliwienie ich wraz z odpadami
medycznymi, moze skutkowaC utratg przez Szpital kontroli nad lekami wydanymi
z Apteki, poniewaz nie mozna dowies¢, ze produkty lecznicze wycofane z uzycia
w Szpitalu zostaly faktycznie przekazane do utylizacji. Dokumentacja zwigzana
zodpadami  medycznymi nie  odzwierciedla  danych identyfikacyjnych
poszczegolnych lekdw przekazanych do utylizacji. Karty przekazania odpadow4
nie zawierajg: nazwy, postaci farmaceutycznej i dawki produktu leczniczego oraz
nazwy i typu wyrobu medycznego, ilosci, numeru serii, terminu wazno$ci, nazwy
podmiotu odpowiedzialnego lub wytworcy, numeru faktury stanowigcej dowdd
zakupu przekazywanego leku i daty jej wystawienia, numeru dokumentu
stanowigcego podstawe do wytgczenia produktu leczniczego lub wyrobu
medycznego ze stanu magazynowego oraz protokotu przekazania do utylizaciji.
(akta kontroli: tom 1, str. 215, 222, 376, 383,)

2.3. Sposéb przechowywania na Oddziale Chirurgii Ogolnej jednego leku,
nie pozwalat na ustalenie daty uptywu jego waznosci. W lodéwce
przechowywano otwartg fiolke leku bez oznaczenia daty jej otwarcia, lek ten
zgodnie z Charakterystykg Produktu Leczniczego moze by¢ przechowywany
nie dtuzej niz 28 dni po jego otwarciu.

Kierownik Apteki wyjasnita, ze lek zostat otwarty w dniu ogledzin, a nie zostat
opisany przez przeoczenie. Otwartg fiolke opisano niezwtocznie.
(akta kontroli: tom 1, str. 216, 387)

1. W ocenie NIK na nieskuteczny nadzér nad dziatalno$cig Apteki oraz nad

apteczkami oddziatowymi, wptyw mogty mie¢ m.in. nastepujace okolicznosci:
1.1. Brak formalnej sprawozdawczo$ci z dziatalnoSci Apteki¢’. Regulacje
wewnetrzne Szpitala nie zawieraly wymogu informowania dyrekcji Szpitala

0 biezacej dziatalno$ci Apteki (np. sprawozdania, raporty, notatki stuzbowe).
Zastepca dyrektor ds. Medycznych, bezpo$rednio nadzorujacy*® dziatalno$¢
Apteki wyjasnit, ze prowadzony nadzér odbywat w oparciu o informacje
uzyskiwane na biezaco oraz podczas kwartalnych spotkan z kierownikiem

Apteki oraz posiedzen Zespotu Terapeutycznego

(akta kontroli: tom 1 str. 79, 113-114, 127,192)

1.2. Brak prowadzenia monitoringu stanéw magazynowych poszczegélnych
apteczek oddziatowych z wykorzystaniem system ESCULAP. O mozliwosci
korzystania z tego narzedzia kierownik Apteki dowiedziata sie w wyniku
prowadzonej kontroli NIK.

(akta kontroli: tom 1, str. 216, 222, 489)

2. NIK pragnie zwréci¢ uwage, ze wprowadzona na koniec maja 2017 r. Instrukcja
w sprawie gospodarki produktami leczniczymi:
2.1. Zawierata zbyt ogblne zapisy, nieprecyzyjne opisy procedur oraz nie
wyszczegolniata wszystkich niezbednych czynno$ci przewidzianych w ramach
tych procedur4.

4 Jej wzor okresla rozporzadzenie Ministra Srodowiska z dnia 12 grudnia 2014 r. w sprawie wzoréw dokumentow
stosowanych na potrzeby ewidencji odpadéw (Dz.U. poz. 1973).

47 Przekazywane do dzialu ksiegowego miesiecznych raportéw obrotu lekami jest narzedziem zachowania zgodnosci
prowadzonej przez Apteke ewidencji lekéw z zapisami ksiggowymi.

48 Zgodnie z zapisami Statutu Szpitala, przyjetego Uchwata nr XIII/81/2015 Rady Powiatu Groéjeckiego z dnia 18 sierpnia
2015r.

49 Przyktadowo w procedurach ,Transport lekéw” i ,Wydawanie lekéw na oddziaty” nie przewidziano obowigzku ewidencji
w systemie ESCULAP przyjecia lub wydania leku. W procedurze ,Wstrzymania iflub wycofania z obrotu produktow
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Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

2.2. Nie obejmowata wszystkich procedur zwigzanych z realizacjg ustug
farmaceutycznych, w tym dotyczacych: wydawania lekow z apteczek
oddziatowych, ewidencji rozchodu lekéw, postepowania z lekami wtasnymi
pacjentow, postepowania  zlekami  zniszczonymi/uszkodzonymi  oraz
niewykorzystanymi jednorazowymi lekami, a takze prowadzenia na terenie
Szpitala badan klinicznych.

(akta kontroli: tom 1, str. 205-211, 421-432)

Kierownik Apteki prowadzita kontrole apteczek oddziatowych w sposéb sporadyczny
oraz w ograniczonym zakresie. Dopiero na koniec maja 2017 r. w Szpitalu
wprowadzono zasady gospodarowania lekami, jednak zawieraty one ogélne zapisy
lub nie obejmowaty swoim opisem wszystkich dziatar zwigzanych z farmakoterapia.
W Szpitalu nie wprowadzono zasad zwigzanych m.in. z ewidencjonowaniem
rozchodu wydawanych z apteczek oddziatowych lekéw oraz monitoringiem stanow
magazynowych poszczegolnych apteczek oddziatowych. Stwierdzono wystgpienie
znacznych niezgodno$ci pomiedzy stanem lekdéw znajdujacych sie w apteczkach
a stanem ewidencyjnym lekéw, co stwierdzono w 18 z 21 przypadkdw. Skala
rozbieznosci byta znaczaca (ponad 3,5 tys. fiolek, 1,8 tys. flakondw czy tez 0,5 tys.
amputek Srodka odurzajgcego). Leki przeterminowane przekazywano z oddziatow
do Apteki ze znacznym opdznieniem od terminu uptywu ich waznosci (siegajacym
nawet pdt roku). Sposdb przechowywania lekdéw niespetniajgcych wymogow
jako$ciowych (wspdlnie z innymi lekami i bez oznaczenia) nie zabezpieczat przed
ich  ponownym wprowadzeniem do obrotu. Apteka nie prowadzita zgodnie
z obowigzujacymi przepisami, dokumentacji przekazanych do utylizacji (z innymi
odpadami medycznymi) lekéw przeterminowanych i zniszczonych w oddziatach
szpitalnych.

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

3.1 W Szpitalu obowigzywat receptariusz szpitalnys® aktualizowany do 2007 .
tj. do czasu zaprzestania dziatann dwczesnego Komitetu Terapeutycznego. Zgodnie
z oswiadczeniem Dyrektora, zaprzestanie dziatan Komitetu Terapeutycznego,
spowodowane byto zakonczeniem pracy w Szpitalu jego przewodniczacego
(bedacego jednoczesnie Kierownikiem Apteki).

Receptariusz szpitalny okre$lat m.in. zadania, tryb dziatania oraz sktad Komitetu
Terapeutycznego®!, kategorie lekow®2, procedure dodania/skre$lenia leku z SLL%3,

leczniczych i wyrobow medycznych”, nie okreslono sposobu przechowywania w Aptece takich lekéw, natomiast
w procedurze ,Przeterminowane leki i wyroby medyczne” nie przewidziano okresu, w jakim nalezy przekaza¢ z oddziatu
szpitalnego do Apteki leki przeterminowane, natomiast w okreslonym wymogu specjalnego ich przechowywania,
nie okreslono, na czym ono ma polegac.

Szpital nie posiadat dokumentéw wprowadzajacych receptariusz szpitalny, sporzadzony i obowigzujacy od 1987 r.

Do obowigzkéw Komitetu nalezato m.in.: sporzadzenie i aktualizacja SLL, kontrola stosowania SLL w oddziatach
szpitalnych, rozpatrywanie wszystkich spraw zwigzanych z farmakoterapig pacjentéw szpitala, kontrola zakupu lekéw i stanu
magazynu lekow rezerwowych, kontrola sprawozdan dotyczacych dziatar niepozadanych lekéw, kontrola prowadzonej
analizy statystycznej miesigcznego zuzycia lekéw przez oddzialy szpitalne. W sktad KT wchodzili: przewodniczacy,
zastepca, przedstawiciele oddziatow szpitainych oraz przedstawicielka pielegniarek oddziatowych, kierownik apteki,
Dyrektor szpitala.

Woprowadzono nastepujace kategorie: a) lek z SLL {j. lek przyjety przez Komitet Terapeutyczny i wprowadzony na liste;
b) lek zalecany (ZL) tj. lek z SLL, ktéry wykazuje si¢ dowiedziong, skutecznoscig choéby mniejsza od hipotetycznej, lecz
niedowiedzionej skutecznosci innego leku; c) lek rezerwowy (LR) i lek rezerwowy zastrzezony (*LR) lek z SLL jednak
ze wzgledu na wysoka cene moga go zleca¢ specjalisci wyznaczeni przez Komitet Terapeutyczny, w tym: (LR) - wydawany
na zlecenie ordynatora, a (*LR) wydawany na recepte indywidualng; d) lek spoza SLL {j. lek zarejestrowany i dostepny
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zamawianie lekdw®, kontrole stosowania SLL oraz zuzycia lekdw. Zgodnie
z receptariuszem szpitalnym jedyng listg lekéw dopuszczonych do stosowania byta
SLLSS,

(akta kontroli: tom 1, str. 195, 217, 221, tom 2, str. 23-63)

W celu modyfikacji i aktualizacji receptariusza szpitalnego, w kwietniu 2016 .
powotano nowy Zespdt Terapeutyczny®6, w sktadzie: Dyrektor Szpitala, zastepca
dyrektora ds. medycznych, Przewodniczaca Zespotu Kontroli Zakazen, kierownik
Apteki - jako sekretarz, ordynatorzy poszczegolnych oddziatow szpitalnych,
kierownik bloku operacyjnego, gtowna ksiegowa, adwokat, oraz ratownik medyczny
koordynujacy pracg w Pogotowiu Ratunkowym i pielegniarka naczelna.
W kontrolowanym okresie odbyly sie trzy posiedzenia’ Zespotu, w trakcie ktérych
nie rozpatrywano aktualizacji SLL. Do czasu zakonczenia kontroli, nie ztozono
do Zespotu Terapeutycznego zadnego wniosku dotyczacego aktualizacji szpitalnej
listy lekbw oraz nie opracowano nowego receptariusza szpitalnego.
W trakcie posiedzen ZT oméwiono m.in.: polityke lekowa, jej wskazania i zalecenia
w poszczegolnych oddziatach szpitalnych; szpitalng liste antybiotykdéw stosowanych
w leczeniu zakazen bakteryjnych, wirusowych igrzybicznych; modyfikacje
i aktualizacje receptariusza szpitalnego. Efektem pracy ZT bylo opracowanie
Szpitalnej Listy Antybiotykow oraz procedury ,Antybiotykoterapii w wybranych
jednostkach chorobowych™®.

(dowod: akta kontroli, tom 1, str. 217, 221, tom 2 str. 1-25)

W kontrolowanym okresie Szpital dokonywat zakupéw lekéw z zastosowaniem
przetargu nieograniczonego® organizowanego raz do roku. W przypadku
koniecznos¢ zakupu leku nieujetego w przetargu, zamawiany byt on z wolnej reki na
zaakceptowany przez Dyrektora wniosek® pielegniarki oddziatowej. W 2015r.
w powyzszym trybie zakupiono leki na taczng kwote 43,9 tys. zt (na podstawie 16
wnioskow), w 2016 r. - 1,5 tys. zt (na podstawie 4 wnioskéw). W 2017 r. do czasu
zakonczenia kontroli nie zakupiono w tym trybie Zzadnego leku.

(akta kontroli: tom 1, str. 222-258, 341-352, 354)

3.2. Stwierdzono nieznaczny spadek kosztow zuzycia lekow w Szpitalu
na przestrzeni pieciu lat 010,3% z kwoty 8394 tys. zt w 2012r. do kwoty
753,0 tys. zt w 2016 r., przy jednoczesnym spadku kosztéw zuzycia materiatow
i energii 0 29,6%°®" i dziatalno$ci operacyjnej Szpitala 0 0,9%52.

w Polsce, ale nieprzyjety przez Komitet Terapeutyczny do SLL; e) lek badany (LB) tj. lek z SLL lub spoza SLL, ktérym
dysponuje wykonawca badan; f) lek sprowadzany (LS) tj. lek spoza SLL sprowadzany w wyjatkowych przypadkach
chorobowych; f) lek darowy (LD) tj. lek spoza SLL otrzymany w ramach daréw.

58 \Wprowadzenie lub skre$lenia leku z SLL odbywa sie na podstawie wniosku, ztozonego przez ordynatora (wprowadzenie)
lub przez jednego cztonka Komitetu Terapeutycznego (skreslenie); po rozwazeniu zasadno$ci wniosku (uwzgledniajacym
skuteczno$¢ oraz analize korzyscikosztéw) wniosek podczas roboczego posiedzenia poddaje sie pod dyskusje
i glosowanie, w ktérym udziat bierze réwniez wnioskodawca.

5 Zamawianie lekow (LZ, LR, *LR) z apteki szpitalnej nastepuje na wniosek ordynatora przy uzyciu oddzialowego formularza
zapotrzebowania, w przypadku lekéw (*LR) formularz uzupetniony jest o dodatkowe dane pacjenta j. imie i nazwisko, wiek,
numer historii choroby, dawkowanie, czas kuracji. Zamawianie leku (LB) odbywa sie poprzez zwrécenie sig ordynatora
bezposrednio do sponsora badan. Decyzje o zaméwieniu leku (LS) podejmuje Komitet Terapeutyczny, na zaakceptowany
przez ordynatora oddziatu wniosek lekarza prowadzacego chorego. Receptariusz szpitalny nie przewidywat mozliwosci
zamawiania lekéw spoza SLL.

% Do kazdego leku przyporzadkowano cene wediug nast. kategorii: lek tani tj. do 5 zt za opakowanie (A), lek o umiarkowanej
cenie tj. lek w cenie od 5 do 30 zt (B), lek bardzo drogi tj. powyzej 30 zt (!!).

% Na mocy Zarzadzenia Dyrektora Szpitala nr 17/2016 z dnia 13 kwietnia 2016 r. Dalej: Zesp6t lub ZT.

57 W terminach: 4 i 18 listopada 2016 r. i 9 grudnia 2016 r.

% Celem jej byto prowadzenie wiasciwej antybiotykoterapii (dokonywanie wyboru antybiotyku, dawki, i czasu trwania leczenia),
tak, aby uzyska¢ optymalng skuteczno$¢, przy minimalnym ryzyku dziatan niepozadanych, minimalnym wplywie
na lekoodporno$¢ oraz jak najmniejszych kosztach.

% Dotyczacy sukcesywnej dostawy produktéw leczniczych, produktéw farmaceutycznych i ptynéw dozyinych.

8 Wniosek o wszczecie postepowania na udzielenie zaméwienia ponizej 30 tys. euro.

81 Koszty zuzycia materiatéw i energii w 2012 r. wyniosty 3 351,0 tys. zt, aw 2016 r. - 2 359,1 tys. zt.

62 Koszty dziatalnosci operacyjnej Szpitala w 2012 r. wyniosty 22 623,0 tys. zt, aw 2016 1. - 22 426 5 tys. zt
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Ocena czastkowa

Udziat procentowy kosztow zuzycia lekow w kosztach zuzycia materiatow i energii
wynosit 25,0% w 2012 r. i wzrost do 32,0% w 2016 r. Udziat procentowy kosztow
zuzycia lekow w kosztach dziatalno$ci operacyjnej Szpitala wynosit 3,7% w 2012 .
i spadtdo 3,4% w 2016 r.

(akta kontroli: tom 1, str. 175, tom 2, str. 89-163)

Monitorowanie gospodarki lekami oraz kosztow realizacji ustug farmaceutycznych
ograniczato sie do przekazywania, przez Kierownika Apteki do dziatu ksiegowosci,
miesiecznych wydrukdw obrotu produktami leczniczymi®3. Raporty ksiegowe
rozchodow lekow, zawieraty m.in. dane dotyczace ogdinej wartosci lekow wydanych
na poszczegolne oddziaty szpitalne. Wydruki nie zawieraty szczegdtowych
informacji dotyczacych przekazywanych lekéw.

Dyrektor wyjasnit, ze w Szpitalu nie prowadzono analiz farmakoekonomicznych,
jednak koszty zakupu lekdw byty optymalizowane na etapie przetargow.
(dowdd: akta kontroli, tom 1, str. 216, tom 2, str. 64-88)

W dziatalnosci  kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie
stwierdzono nieprawidtowos$ci zwigzane ze Szpitalng Listg Lekdw.

1. W latach 2007 - 2017 (do czasu zakonczenia kontroli) nie aktualizowano SLL.
Zgodnie z receptariuszem szpitalnym zadanie to nalezato do Komitetu
Terapeutycznego, natomiast Zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 17/2016 z dnia 13
kwietnia 2016 r. zadanie modyfikacji i aktualizacji receptariusza (w tym SLL)
przypisano zastepcy dyrektora ds. medycznych.

Dyrektor wyjasnit, ze obecnie w tym zakresie wykonano ok 30% prac, a ich
zakonczenie planowane jest na pazdziernik 2017 r.
(dowod: akta kontroli, tom 1, str. 217, 221, tom 2 str. 1-25)

2. W okresie objetym kontrolg w Szpitalu stosowano leki spoza SLL, co byto
niezgodne z receptariuszem szpitalnym, w ktorym nie wskazano takiej mozliwo$ci.
W latach 2015-2017 (do 12 czerwca) zakupiono fgcznie 92 leki spoza SLL, z ktorych
40 zakupiono w okresie funkcjonowania w Szpitalu nowo powotanego Zespotu
Terapeutycznego®“.

Stosowanie lekéw spoza SLL Dyrektor oraz Kierownik Apteki wyjasnili, potrzebami
oddziatéw szpitalnych i obowigzujgcymi standardami leczenia.
(akta kontroli: tom 1, str. 184-189, 221)

Odnoszac sie do powyzszych wyjasnien, nalezy podkre$lié, ze obowigzujacy
w Szpitalu receptariusz nie przewidywat wyjatkéw w stosowaniu lekdéw spoza SLL.

NIK zwraca uwage, ze w Zarzadzeniu nr 17/2016 powotujagcym Zespot
nie wskazano jego przewodniczacego i zastepcy.
(akta kontroli: tom 2, str. 23)

Obowigzujaca SLL byta od 10 lat nieaktualizowana, w zwigzku z czym w Szpitalu
stosowano niezgodnie z receptariuszem szpitalnym, leki spoza SLL. W celu
modyfikacji i aktualizacji receptariusza szpitalnego (wraz z SLL) w Szpitalu
powotano nowy Zespdt Terapeutyczny. W ocenie NIK, tempo jego prac, w obliczu
10 letnich zaniedban, jest niewystarczajace. W zakresie gospodarki lekami
w Szpitalu, Zespdt opracowat jedynie Szpitalng Polityke Antybiotykowa, a prace przy
aktualizacji receptariusza szpitalnego do czasu zakoriczenia kontroli byty w trakcie
realizacji.

8 Generowane z ewidencji prowadzonej w systemie ESCULAP.
& Od 13 kwietnia 2016 r. tj. od daty powotania ZT.
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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 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 Kontrolié®, wnosi o:

1. wzmocnienie nadzoru nad dziatalnoscig Apteki oraz nad apteczkami
oddziatowymi,

2. zapewnienie realizacji zadan przewidzianych w receptariuszu szpitalnym,
w tym biezacej aktualizacji SLL oraz stosowania lekow z SLL,

3. zapewnienie nadzoru nad obrotem lekami niespetniajagcymi wymogdw
jakosciowych (przeterminowanych/uszkodzonych), w tym niezwtoczny ich
zwrot z oddziatbw do Apteki oraz przechowywanie w Aptece w sposob
uniemozliwiajacy ich ponowne wprowadzenie do obrotu,

4. wyeliminowanie przypadkow wzywania pracownikow ze zwolnienia
lekarskiego,

5. prowadzenie dokumentacji lekéw przeznaczonych do utylizacji zgodnie
Z obowigzujacymi przepisami,

6. przechowywanie na oddziatach szpitalnych lekdw, w formie umozliwiajace;
ich identyfikacje,

7. prowadzenie ewidencji lekébw w Aptece i oddziatach szpitalnych w sposéb
odzwierciedlajacy faktyczny stan magazynowy,

8. zapewnienie obecno$ci farmaceuty w godzinach czynnosci Apteki zgodnie
z art. 92 upf,

9. zapewnienie wyposazenia Apteki w sprzet i urzadzenia wymagane
przepisami rozporzadzenia z 30 wrzesnia 2002 r.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystgpienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwoch 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 Warszawie.

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

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

Warszawa, dnia sierpnia 2017 .

Kontroler
Bartosz Pomykata
Specjalista kp.

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