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l. Dane identyfikacyjne kontroli
P/17/093 - Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura NIK w Warszawie

llona Bozek, starszy inspektor kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli nr LWA/53/2017
z 8 maja 2017 r.
(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Mazowiecki Szpital Specjalistyczny sp. z 0.0. w Radomiu’ ul. Aleksandrowicza 5,
26-600 Radom, Regon: 670209356

Tomasz Skura, Prezes Zarzadu — Dyrektor ds. Lecznictwa
(dowdd: akta kontroli str. 3-6)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli Szpital, w okresie objetym kontrolg3, zapewnit prawidtowg
organizacie zaopatrzenia w produkty lecznicze oddziatdw szpitalnych. Kierownik Apteki
Szpitalnej*, wykorzystujac ewidencje komputerowg, monitorowata zapasy lekéw na Oddziatach,
terminy ich waznosci. Produkty lecznicze i wyroby medyczne byly przechowywane w sposob
zabezpieczajacy przez zniszczeniem, zabrudzeniem i utratq parametréw jakosciowych. Leki
niespetniajagce wymogow jakosciowych byly nalezycie zabezpieczone przez Apteke przed
wydaniem na oddzialy. Niezwlocznie, w zwigzku z decyzjami Generalnego Inspektora
Farmaceutycznego® wycofywane byly ze szpitala wskazane w decyzjach serie lekdw. W celu
optymalizacji kosztow farmakoterapii, monitorowane byty limity kosztowe produktéw leczniczych
na poszczegolne oddziaty.

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli sposéb prowadzenia ewidencji produktéw leczniczych,
wycofywania z obrotu lekéw niespetniajacych wymogéw jako$ciowych oraz nieskuteczny nadzér,
w szczegoinosci niewprowadzenie efektywnych mechanizméw kontrolnych nad gospodarkg
lekami, nie gwarantowat w dostatecznym stopniu bezpieczenstwa farmakologicznego pacjentow
Szpitala. Stwierdzono niezgodno$ci stanéw magazynowych z ewidencjg (w 31 sposrdd 64
zbadanych przypadkéw) w zakresie ilosci lub serii lekdw, wskazujacy na ryzyko utraty kontroli
nad zasobami farmaceutycznymi, stanowigce potencjalne zagrozenie dla pacjentow,
Sformutowane po kontrolach wewnetrznych stwierdzajacych réznice w stanach magazynowych
lekéw zalecenia, aby ewidencjonowaé rozchoéd lekéw na biezaco, nie byty realizowane.
Stwierdzono przekazanie do utylizacji lekéw niespetiajacych wymogow jako$ciowych
(34 sposroéd 47 zdjetych ze stanu apteczek oddziatowych z powodu przeterminowania
lub uszkodzenia) z pominigciem Apteki oraz brak wymaganej dokumentacji jednoznacznie
potwierdzajacej zniszczenie. Leki cytostatyczne sporzadzane byty poza Apteka, na oddziatach
szpitalnych przez osoby niebedace farmaceutami.

NIK zwraca uwage na fasadowy charakter funkcjonowania Komitetu Terapeutycznego,
w szczegolnosci niedokonywanie przez 1,5 roku aktualizacji Szpitalnej Listy Lekow®, pomimo
wnioskéw sktadanych przez lekarzy oraz brak analiz w zakresie kosztow zuzycia lekow
zakupywanych spoza listy na podstawie wnioskow o lek sprowadzany, ktore mogty przyczynic sie
do ograniczenia dostepu pacjentow do lekdw.

' Dalej Szpital lub MSS.

2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogélnej wedtug proponowanej skali bytoby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie
dawataby prawdziwego obrazu funkcjonowania kontrolowanej

Kontrola objeto okres 2015-2017 (do dnia zakonczenia kontroli, tj. 27 czerwca).

Dalej Apteka.

Dalej réwniez GIF.

Dalej SLL.
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Opis stanu
faktycznego

lll. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Organizacja pracy oraz realizacja zadan zwigzanych z prowadzeniem apteki
szpitalnej

11. W MSS’ dziatata Apteka Szpitalna®, stanowigca wyodrebniong w strukturze Szpitala
komorke organizacyjng podlegajaca Dyrektorowi ds. Lecznictwa.
Zakres zadan Apteki® obejmowat ustugi farmaceutyczne okreslone w art. 86 ust. 2, 3 pkt 5, 7-10
i ust. 4 ustawy z 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne'®. W szczegoinosci nalezato do niej:
zaopatrywanie komérek organizacyjnych Szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne,
atakze utrzymywanie ich zapaséw, sporzadzanie lekéw recepturowych i lekdw aptecznych
(wtym jatowych), udziat w racjonalizacji farmakoterapii, wspétuczestniczenie w prowadzeniu
gospodarki produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi w Szpitalu, kontrola i nadzér nad
apteczkami oddziatowymi w zakresie przechowywania lekéw i artykutéw sanitarnych, stanu
zapasow i terminéw waznosci, w tym kontrola Srodkéw odurzajacych i psychotropowych
w zakresie ich zabezpieczenia i przechowywania.
(dowdd: akta kontroli str. 3-53, 585-587)
Kierownik Apteki, zgodnie z art. 86 ust. 4 pkt 1 upf, prowadzita w formie elektronicznej w systemie
komputerowym AMMS ewidencje badanych produktdw leczniczych oraz produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych otrzymanych w formie darowizny, w tym bezptatnych prébek lekéw.
(dowdd: akta kontroli str. 50, 447, 449-453, 456-461, 488-492)
Szpital nie korzystat z ustug farmaceutycznych $wiadczonych przez inne podmioty. Realizujac
dziatalno$¢ leczniczg wymagajaca wykonania ustug, o ktérych mowa w art. 86 ust. 3 pkt 1-3, 4 i 6
upf!", wykorzystywat zakupione przez Apteke leki gotowe lub potgotowe, tj. wymagajace
rozcieniczenia lub aktywacji na oddziatach.
(dowdd: akta kontroli str. 105, 107, 108, 125-128)
W kontrolowanym okresie MSS zawart jedng umowe na $wiadczenie ustug farmaceutycznych
na rzecz innego szpitala'2. Do dnia zakoriczenia kontroli wykonano jedno $wiadczenie na rzecz
pacjenta Zleceniodawcy's. O zawarciu umowy Szpital zawiadomit Wojewodzkiego Inspektora
Farmaceutycznego 24 maja 2017 r. w trakcie kontroli NIK.
(dowdd: akta kontroli str. 105, 107, 108, 110-112, 130, 131, 780)

1.2. W objetym kontrolg okresie w Aptece byto zatrudnionych 14 pracownikow, w tym trzech
farmaceutéw i trzech technikéw farmaceutycznych. Przy niezmiennym stanie zatrudnienia
personelu fachowego w aptece liczba tozek przypadajagca na jeden etat farmaceuty
w kontrolowanym okresie wzrosta z 280 w 2015 r., poprzez 287 w 2016 r. do 288 w 2017 r."4.
(dowdd: akta kontroli str. 54-56)
Kierownik Apteki'® spetniata wymagania okre$lone w art. 88 ust. 2 upf, w szczegélnosci posiadata
specjalizacje Il stopnia z zakresu farmacji aptecznej. Nie byta zatrudniona w innych placéwkach
realizujgcych ustugi farmaceutyczne.
Apteka funkcjonowata w dni powszednie w godzinach od 8% do 15%, zapewniajac obecnosé
co najmniej jednego farmaceuty, co bylo zgodne z art. 92 upf. Na wypadek koniecznosci
pozyskania lekdw w trybie nagtym poza godzinami pracy Apteki'® uruchomiono numery
telefoniczne, pod ktérymi Kierownik i farmaceuci byli dostepni.

717 grudnia 2013 r. Wojewodzki Szpital Specjalistyczny w Radomiu zostat przeksztatcony w Mazowiecki Szpital Specjalistyczny
sp. z 0.0. w Radomiu, ktérej jedynym udziatowcem jest Wojewddztwo Mazowieckie.
8 Na podstawie decyzji Wojewodzkiego Inspektora Inspekcji Farmaceutycznej w Warszawie znak WIF-RA.DG.8250/5/01
z 11 pazdziernika 2001 r. wyrazajacej zgode na dalsze funkcjonowanie od 16 pazdziernika 2001 r.
9 Zadania okre$lone w regulaminie organizacyjnym MSS sp. z 0.0. z 26 listopada 2013 r. oraz uszczegétowione w Regulaminie
pracy apteki z 1 stycznia 2014 r. oraz w Receptariuszu Szpitalnym.
Dz.U.z 2016 r. poz. 2142, ze zm. Dalej upf.
Tj. sporzadzania lekéw do Zywienia pozajelitowego, sporzadzania lekéw do zywienia dojelitowego, przygotowywania lekow
w dawkach dziennych, w tym lekéw cytostatycznych, wytwarzania ptyndw infuzyjnych oraz przygotowywania roztworéw
do hemodializy i dializy dootrzewnowe;.
Umowa nr 19/DK/2016 z 21 grudnia 2016 r. zawarta z Radomskim Szpitalem Specjalistycznym, ktérej przedmiotem bylto
wykonywanie $wiadczen medycznych polegajacych na przygotowaniu i podawaniu lekow cytostatycznych dla pacjentéw
Radomskiego Szpitala Specjalistycznego, w ramach chemioterapii ambulatoryjnej na Oddziale Onkologicznym, z wykorzystaniem
produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych MSS. Umowe zawarto w zwigzku z ustaleniami kontroli Mazowieckiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego — protokét podpisany w dniu 19 pazdziernika 2016 r.
7 czerwca 2017 r.
Ogotem liczba t6zek w potencjale Szpitala wynosita: 840 na 31 grudnia 2015 r., 861 na dzien 31 grudnia 2016 r., 864 na 12 maja
2017.
Zatrudniona na podstawie umowy o prace od 19 marca 1998 r.
Komunikatem nr 28 Dyrektora Wojewo6dzkiego Szpitala Specjalistycznego w Radomiu z 25 sierpnia 2011 r.
3

= 3

i}

N

> o



Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

(dowdd: akta kontroli str. 36, 37, 55, 83, 84, 135, 270)
Kierownik Apteki informowata Dziat Kadr o realizacji okre$lonego w art. 107zf ust. 1 upf
obowigzku podnoszenia kwalifikacji zawodowych przez uczestnictwo w ciggtym szkoleniu,
przedstawiajac zaswiadczenia i certyfikaty. Byta jedynym farmaceutg realizujacym ten obowiazek
w ostatnim okresie edukacyjnym, tj. 01.01.2014 - 31.12.2018 (uzyskata 86 na 100 wymaganych
punktéw). Do jej obowigzkéw nalezato szkolenie personelu i utrzymanie odpowiedniego poziomu
wiedzy.
(dowdd: akta kontroli str. 57, 61, 62, 87-105, 109)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowo$é:

Kierownik Apteki nie dopetnita obowigzku niezwlocznego zawiadomienia wojewodzkiego
inspektora farmaceutycznego o zawarciu umowy na $wiadczenie ustug farmaceutycznych na
rzecz Radomskiego Szpitala Specjalistycznego, co byto niezgodne z art. 106 ust. 4 w zw. z ust. 3
pkt 1 upf.

Prezes Zarzadu podat w wyjasnieniach, Zze przyczyng nieprawidtowosci bylo przeoczenie
wynikajace z konieczno$ci realizacji szerokiego zakresu zalecen pokontrolnych Mazowieckiego
Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego, potaczonych z wykonywaniem biezacych zadan.
Zgtoszenia dokonano w trakcie kontroli NIK, po 5 miesigcach i 3 dniach od zawarcia umowy.

(dowdd: akta kontroli str. 130, 131)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, pomimo stwierdzonej nieprawidtowosci, dziatalno$¢
kontrolowanej jednostki w zbadanym zakresie.

2. Bezpieczenstwo pacjentow w zakresie farmakoterapii

21.  Apteka Szpitalna usytuowana byta na dwoch kondygnacjach'” budynku MSS. Prowadzity
do niej cztery odrebne wejécia: dwa dla personelu i dwa dla dostaw, co byto zgodne z § 5 ust. 2
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegdtowych wymogow
jakim powinien odpowiada¢ lokal apteki'8. Lokal byt wyposazony w sprzet i urzagdzenia okreslone
w §8 ust. 1 pkt. 2-12 oraz § 9 i 10 ww. rozporzadzenia, w szczegdlnoSci w urzadzenia
eliminujace nadmierne nastonecznienie, szafy ekspedycyjne zamykane, regaty, fatwo zmywalne
podesty, lodéwki z urzadzeniami do pomiaru temperatury.
Produkty lecznicze przechowywane byty w sposéb staranny, zabezpieczone przez zakurzeniem,
zabrudzeniem lub zniszczeniem. Stwierdzono, ze w magazynach wyrobéw medycznych i ptyndw
infuzyjnych w piwnicy przechowywano na europaletach zapakowane fabrycznie przez dostawcow
ptyny infuzyjne do hemofiltracji.
(dowdd: akta kontroli str. 132-140)
W aptece wydzielono magazyn lekéw niespetniajacych wymagan jakoSciowych, w ktdrych
przechowywano leki przeterminowane, uszkodzone oraz wycofane lub wstrzymane w obrocie
decyzjami GIF. Leki byty oznaczone w sposdb zapobiegajacy wydaniu na oddziaty.
(dowdd: akta kontroli str. 133, 135,136, 359)
Ogledziny apteczek oddziatowych na trzech oddziatach': Okulistycznym, Hematologicznym
i Chirurgii Dzieciecej wykazaty m.in, ze leki byty przechowywane wytacznie w pomieszczeniach
do tego przeznaczonych, w sposéb zabezpieczajacy je przed nadmiernym nastonecznieniem,
zabrudzeniem i zniszczeniem. Na oddziatach nie przechowywano lekdéw niespetniajgcych
wymogow jakosciowych {j. przeterminowanych, uszkodzonych lub objetych decyzjami GIF.
W Aptece i na oddziatach, zgodnie z ustalong procedurg®, przechowywano oddzielnie leki
gotowe do stosowania wewnetrznego, do stosowania zewnetrznego oraz leki odurzajace grupy
I-N, substancje psychotropowe grupy II-P oraz $rodki bardzo silnie dziatajace.
(dowdd: akta kontroli str. 132, 198-240)

2.2. DziatalnoS¢ lecznicza wymagajaca sporzadzania lekéw cytostatycznych w dawkach
dziennych realizowana byta w siedmiu Oddziatach. Apteka nie wykonywata tych ustug
farmaceutycznych. Zakupione przez nigq produkty lecznicze, przed podaniem pacjentom,

7 Na parterze i w czgSci piwniczne;.
8 Dz.U. Nr 187, poz. 1395. Dalej rozporzadzenie z 30 wrze$nia 2002 r.
19 Przeprowadzone w dniu 12 czerwca 2017 r. w obecnosci Kierownika Apteki upowaznionej przez Prezesa Zarzadu do uczestnictwa
w ogledzinach.
2 Kierownik Apteki opracowata ,Procedure przechowywania produktow leczniczych, materiatéw medycznych w aptece, oddziatach,
pracowniach i poradniach Szpitala” obowigzujaca od 12 grudnia 2015 r.
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podlegaly rozcienczeniu przez pielegniarki' w pracowniach?? znajdujacych sie na trzech
oddziatach: Pulmonologii i Onkologii Pulmonologicznej, Reumatologii oraz Onkologii.
Dziatalno$¢ lecznicza wymagajaca sporzadzania lekéw do zywienia pozajelitowego wykonywana
byta na 16 Oddziatach. Zakupiony przez apteke gotowy produkt w postaci workdw dwu lub trzy
komorowych, byt przygotowywany przez pielegniarki bezpo$rednio przez podaniem pacjentom,
poprzez aktywacje ptyndw w workach i ich modyfikacje wedtug zalecen lekarskich (ewentualne
uzupetnienie — dostrzykiwanie zleconych przez lekarza dodatkow tj. aminokwasy, mikroelementy
lub witaminy).
(dowdd: akta kontroli str. 105, 107, 108, 125-128, 548-567, 589-591, 596-598, 668, 669, 691-
694, 701-708, 723)

2.3. W kontrolowanym okresie Szpital dopuszczat?® stosowanie lekéw bedacych wiasnoscig
pacjenta dopiero po weryfikacji stale zazywanych przez pacjenta lekdéw dokonanej przez lekarza
prowadzacego. W celu peinej identyfikacji przyjeto zasade przyjmowania lekéw w pemnych
opakowaniach/blistrach. Aby zapewni¢ bezpieczenstwo farmakologiczne pacjentom zobowigzano
lekarzy do wpisywania do Karty Zlecen Lekarskich lekéw z adnotacjg "lek wtasny". Nadzér nad
przekazanymi lekami wtasnymi pacjentow powierzono Kierownikom Oddziatéw i Kierownikom
Zespotow Pielegniarskich.

(dowod: akta kontroli str. 105, 109,113, 114)
W wyodrebnionym w Aptece magazynie lekéw niespetniajacych wymogow jakosciowych
znajdowato sie?* szes¢ lekdw stanowigcych wiasno$¢ pacjenta, przekazanych po jego $mierci
Z oddziatu z powodu nieodebrania przez rodzine. Leki byty oznaczone w sposéb pozwalajacy na
ich identyfikacje co do serii, daty waznoSci i pochodzenia. Zostaty zabezpieczone przed
wydaniem na oddziaty.

(dowdd: akta kontroli str. 137, 247, 495, 506)

2.4. Zgodnie z art. 86 ust. 4 pkt 2 upf Kierownik Apteki opracowata "Procedure wydawania
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych z Apteki Szpitalnej dla Oddziatéw, Zaktadow,
Poradni i pacjentow MSS sp. z 0.0. w Radomiu"%. Okre$lono w niej m.in. zasady sporzadzania,
akceptacji zapotrzebowan (recept), w tym na srodki odurzajace grupy I-N i substancje
psychotropowe grupy II-P, na leki przeciwbakteryjne itp.
Ponadto obowigzywata®® Instrukcja w sprawie gospodarki srodkami odurzajacymi grupy I-N
i substancjami psychotropowymi grupy II-P w Oddziale/Zaktadzie opisujaca zasady Scistego
nadzoru nad tymi produktami w zakresie wfasciwego zabezpieczania, przechowywania,
ordynowania i ewidencjonowania.

(dowdd: akta kontroli str. 258, 279-283, 299-302, 726)
W Szpitalu funkcjonowat elektroniczny system ewidencjonowania lekéw AMMS?" obstugujacy
m.in. gospodarke lekiem, w ramach ktorego wydzielone zostaty moduty: Apteka i Apteczka
Oddziatowa. Obydwa moduly byly ze sobg zintegrowane. Umozliwiaty m.in. prowadzenie
rejestrow stanéw magazynowych, ewidencje dostawy lekow i ich rozchod, wspdiprace z apteczka
oddziatowg poprzez $ledzenie przesunieé lekéw i materiatdw, jak réwniez kontrole zapaséw
magazynowych w catym szpitalu. Apteczka oddziatowa stuzyta do zarzadzania podrecznym
magazynem lekdw, umoZliwiata ewidencje wewnegtrznego rozchodu lekéw na oddziatach,
elektroniczne zamawianie lekéw w Aptece. System prowadzit kontrole dat wazno$ci lekow.

(dowod: akta kontroli str. 248-256)

Przeprowadzona w trakcie ogledzin Apteki i trzech apteczek oddziatowych, kontrola zgodnoSci
standw magazynowych wybranych 64 produktow?® wykazata zgodno$¢ stanu ewidencyjnego
ze stanem magazynowym w przypadku 33 produktdw leczniczych?:;

2 Pielegniarki posiadaly specjalizacje z pielegniarstwa onkologicznego Iub odbyty kurs z bezpiecznego przygotowywania i podawania
lekdw cytostatycznych.

22 Wyposazonych w loze z nawiewem laminarmym i digestoria.

% Zasady postepowania z lekami wlasnymi pacjentéw okreslono w ,Procedurze postepowania z lekiem stanowigcym wiasnosé
pacjenta” wprowadzonej zarzadzeniem nr 83 Zarzadu MSS sp. z 0.0. z 14 wrze$nia 2016 r.

2 9 czerwca 2017 r., tj. w dniu ogledzin Apteki

25 Obowigzujaca od dnia 26 pazdziemika 2016 r.

% Na mocy zarzadzenia 162 Zarzadu MSS sp. z 0.0. z 8 grudnia 2014r. zmienionego zarzadzeniem nr 119 Zarzadu
z 14 pazdziemnika 2015 .

21 System AMMS funkcjonowat od maja 2016 r., poprzednim systemem byt Infomedica.

2 \W Aptece skontrolowano 22 produkty (w tym 13 lekéw przeterminowanych znajdujacych sie w magazynie lekéw niespetniajacych
wymogow jakosciowych, osiem produktow leczniczych i jeden wyréb medyczny - plyn dializacyjny), na oddziale Okulistyki
skontrolowano 15 lekéw, na Oddziale Hematologii — 15 lekéw i na Oddziale Chirurgii Dziecigcej — 12 produktéw leczniczych.

29 \W Aptece zgodnych ze stanem ewidencyjnym byto 15 produktéw leczniczych, na Oddziale Okulistyki — 8, na Oddziale Hematologii
- 5ina Oddziale Chirurgii Dzieciecej — 5.

5



(dowdd: akta kontroli str. 133-137, 198-200, 210-212, 230-232)

2.5. Zgodnie z obowigzujacymi w Szpitalu procedurami®, za prawidtowg rotacje oraz nadzor
nad przestrzeganiem termindw wazno$ci produktéw leczniczych w apteczce oddziatowej oraz
za ewidencje i zwrot produktu leczniczego lub wyrobu medycznego przeterminowanego,
uszkodzonego, niewykorzystanego przez pacjenta odpowiadali Kierownicy Zespotdw
Pielegniarskich, zas w odniesieniu do $rodkéw odurzajacych — Kierownicy Oddziatow,
lub upowaznieni lekarze.
(dowod: akta kontroli str. 294, 298)
Przeterminowane, uszkodzone lub niewykorzystane leki miaty podlega¢ niezwtocznemu zwrotowi
do Apteki, ktérej Kierownik byla odpowiedzialna za magazynowanie i przekazanie ich do
utylizacji®!. Wyjatek stanowity pozostatosci po lekach cytostatycznych, ktdre traktowane jako
odpady medyczne niebezpieczne, podlegaty segregacji na Oddziatach i przekazywane byty do
utylizacji przez firme zewnetrzng z pominigciem Apteki Szpitalnej*2. Apteka nie posiadata
dokumentacji dotyczacej utylizaciji tych produktéw.
Zgodnie z instrukcjg segregacji, pakowania i postepowania z odpadami, dowodem
na przekazanie odpadéw medycznych (w tym lekdw cytostatycznych) byty karty przekazania
odpaddw, wskazujgce ilos¢ workow i mase przekazanych odpaddw do utylizacji. Nie stosowano
dokumentacji spetniajacej wymogi okreslone w §10 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia aptekiss,
w szczegdlnosci protokotow przekazania do utylizacji.
(dowdd: akta kontroli str. 303-309, 313-349, 724, 727)
Kierownik Apteki prowadzita ewidencje lekéw przeterminowanych w Aptece w formie
elektronicznej w systemie komputerowym AMMS poprzez wydzielenie magazynu lekdw
przeterminowanych. Poza systemem AMMS prowadzone byty nastepujace ewidencje: lekdw
przeterminowanych lub uszkodzonych na oddziatach i przekazanych do Apteki (w arkuszach
kalkulacyjnych) oraz produktéw wstrzymanych w obrocie i wycofanych z obrotu decyzjami GIF
(w formie papierowe;).
(dowdd: akta kontroli str. 146-150, 256, 257, 350-358, 493-512)
W kontrolowanym okresie, Apteka nie przekazywata do utylizacji produktow leczniczych
wycofanych z obrotu z powodu przeterminowania lub uszkodzenia. Stwierdzono, ze w magazynie
produktéw niespetniajacych wymogdw jakosciowych Apteki pozostawato zabezpieczonych
76 produktow leczniczych przeterminowanych lub uszkodzonych®, wycofanych z obrotu
w okresie od 11 maja 2009 r. do 26 maja 2017 r.
(dowdd: akta kontroli str. 135, 136, 146-150, 350-359, 386)
W zwigzku z decyzjami Generalnego Inspektora Farmaceutycznego o wycofaniu z obrotu lub
wstrzymaniu w obrocie produktéw leczniczych, wycofano z oddziatow i magazynu Apteki
Szpitalnej 17 produktéw leczniczych®.
Niezwtocznie po otrzymaniu informacji o wydanej decyzji, Kierownik Apteki po ustaleniu stanu
magazynowego lekéw w Aptece ina poszczegéinych oddziatach, informowata kierownikéw
oddziatéw o konieczno$ci zwrotu lekdw do apteki. Na podstawie dokumentacji prowadzonej przez
Apteke stwierdzono, ze wszystkie leki objete decyzjami GIF, znajdujace sie w Szpitalu, zostaty
przez oddziaty zwrdcone do Apteki i zabezpieczone w celu niedopuszczenia ich do stosowania.
Produkty, z wyjatkiem dwdch®, zostaty zwrécone do hurtowni, a warto$¢é dokonanych zakupow
zostata skorygowana przez dostawcow.
(dowdd: akta kontroli str. 135, 393-405, 495, 508-512)

3 \W zakresie postepowania z produktami leczniczymi niespetniajgcymi wymogéw jako$ciowych obowigzywaly w MSS: Procedura
postepowania z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi przeterminowanymi, niewykorzystanymi lub uszkodzonymi
z 10 listopada 2014 r. oraz Procedura postepowania z produktami leczniczymi zawierajacymi $rodku odurzajace, substancje
psychotropowe i prekursory kategorii 1, ktorym uptynat termin waznosci z 30 stycznia 2014 r.
Zgodnie z Instrukcjg szczegdtowa postepowania z lekami i rodkami farmaceutycznymi przeterminowanymi (inne niz 180108*) —
KOD 180109, zawartg w ,Instrukcji segregacji pakowania i postgpowania z odpadami we wszystkich komérkach organizacyjnych
Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego w Radomiu” zaktualizowanej Zarzadzeniem nr 110 Dyrektora Wojewodzkiego Szpitala
Specjalistycznego w Radomiu z 31 sierpnia 2010 r.
Na podstawie Instrukcji postepowania z cytostatykami i pozostatosciami po cytostatykach — KOD 180108*.
Dz.U. Nr 187, poz. 1565.
W tym 39 przeterminowanych w Aptece, 34 zwrécone przez Oddzialy z powodu przeterminowania (w tym: 15 $rodkéw
odurzajacych, 10 lekéw psychotropowych, 4 leki cytotoksyczne) oraz 3 produkty lecznicze zwrécone przez Oddziaty z powodu
uszkodzenia/stiuczenia (w tym 2 $rodki odurzajace).
Dziewig¢ produktow, 17 réznych serii produkgji, 37 pozycji w ewidencji prowadzonej w formie papierowej przez Kierownika Apteki.
W dniu ogledzin Apteki Szpitalnej, w magazynie lekéw niespetniajacych wymogéw jakosciowych pozostawato od marca 2016 .
siedem amputek jednego leku i cztery tabletki innego, z powodu sporu z hurtownig farmaceutyczna, ktéra odmawiata przyjecia
lekow i wystawienia faktury korygujacej. Leki zabezpieczone przed wydaniem na oddziaty.
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Wartos¢ brutto produktéw leczniczych wycofanych z obrotu w kontrolowanym okresie w MSS
wyniosta 36,8 tys. zt, z tego 29,2 tys. zt stanowito warto$¢ produktow przeterminowanych?,
1,4 tys. zt zniszczonych/uszkodzonych i 6,2 tys. zt objetych decyzjami GIF o wycofaniu lub
wstrzymaniu w obrocie.

(dowdd: akta kontroli str. 125, 128, 129, 692,722)
Analiza dokumentacji Szpitala dotyczaca wycofania lekéw wykazata m.in., réznice iloSciowe
pomiedzy ewidencjami prowadzonymi w Aptece w zakresie lekéw wycofanych z obrotu
a apteczkami oddziatowymi.
Stwierdzono, ze w kontrolowanym okresie z powodu przeterminowania lub uszkodzenia zostato
zdjetych ze stanu ewidencyjnego apteczek oddziatowych 47 pozycji produktdéw leczniczych,
Apteka przyjeta z Oddziatéw 17 produktdw. Sposrdd 47 pozycji wycofanych z obrotu przez
Oddzialy, 13 zostato przekazanych do Apteki, zgodnie z Instrukcjg szczegdtowg postepowania
z lekami. Pozostate 34 produkty zostaty, jak wyjasnit Prezes Zarzadu, przekazane do utylizacji
bezpos$rednio przez Oddziaty razem z odpadami medycznymi.

(dowod: akta kontroli str. 309, 411-419, 423, 427)
Analiza ewidencji elektronicznych apteczek oddziatowych i dokumentacji posiadanej przez
Apteke w zakresie produktéw leczniczych objetych decyzjami GIF wykazata, ze Apteka przyjeta
z oddziatéw 31 pozycji produktéw leczniczych, natomiast ze stanu ewidencyjnego apteczek
zdjeto tacznie 22 pozycje. Dane ewidencyjne Oddziatéw i Apteki byty zgodne w odniesieniu
do 10 produktow.

(dowdd: akta kontroli str. 393-395, 413-415, 418)

2.6. W kontrolowanym okresie Szpital przyjat w formie darowizny 27 produktéw leczniczych
o warto$ci brutto 99,1 tys. zt, w tym: w 2015 r. — 17 produktéw na kwote 52,2 tys. zt, w 2016 r. —
7 produktdéw na kwote 35,8 tys. ztiw 2017 r. (do 19 maja) — 3 produkty na kwote 11,1 tys. zt.
Zgodnie z obowigzujacymi w Szpitalu zasadami®, darowizny produktow leczniczych zostaty
przyjete na podstawie uméw darowizny rzeczowej. Odbioru lekéw dokonywata Kierownik Apteki.
Produkty zostaty zaewidencjonowane w ilosciach i warto$ci zgodnych z umowami. Otrzymane
darowizny zostaty ujete w dokumentacji ksiegowo-finansowej Szpitala na koncie 760-0-04.
(dowdd: akta kontroli str. 441-463)

Szpital przyjat dziewie¢ produktow leczniczych i jeden dietetyczny $rodek spozywczy w formie
bezptatnych préobek, w tym pie¢ w 2015r. i pie¢ w 2017 r. (do 22 maja). Prébki lekdw byty
przyjmowane przez lekarzy pracujacych w Szpitalu3® wilosciach nieprzekraczajacych limitu
okre$lonego w art. 54 ust. 3 pkt 6 upf, tj. pie¢ opakowan w ciggu roku kalendarzowego i stanowity
najmniejsze opakowania danego produktu dopuszczone do obrotu na terytorium RP40.
Bezplatne prébki zostaly ujete w prowadzonej przez Kierownika Apteki ewidencji w wartosciach
zerowych. Nie zostaly zaewidencjonowane w dokumentacji ksiegowo-finansowej Szpitala na
koncie 760. Ich warto$¢ brutto oszacowana w trakcie kontroli NIK przez Kierownika Apteki
wyniosta 17 744,81 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 464-492, 691, 693)

27. W Szpitalu powotano*' Zespdt ds. analizy zdarzeh niepozadanych, do ktérego zadan
nalezata m.in. identyfikacja, gromadzenie i poddawanie analizie niepozadanych dziatan
produktéw leczniczych, przedstawianie Zarzadowi Szpitala wnioskdw z przeprowadzanych analiz
w okresach pétrocznych.

(dowdd: akta kontroli str. 519, 520)
W kontrolowanym okresie zidentyfikowano jeden przypadek*? dziatania niepozadanego, ktore
zostato zakwalifikowane przez lekarza jako ciezkie. Zgtoszenia dokonano z zachowaniem terminu
okreslonego w art. 36f upf, na formularzu okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia
17 lutego 2003 r. wsprawie monitorowania bezpieczefstwa produktéw leczniczych,

3 Wtym 3,9 tys. ztw 2015, 16,2 tys. ztw 2016 . 19,1 tys. zt w 2017 r. (do 31 maja).

% Zarzadzenie nr 33 Prezesa MSS sp. z 0.0. z 18 marca 2014 r. w sprawie zasad przyjmowania darowizn, wyrobéw do testowania
oraz rzeczy i wyrobéw w formie rabatu towarowego lub czasowo okre$lonego nieodptatnego uzytkowania Srodkow trwatych.

3 W tym zakresie obowigzywato zarzadzenie nr 103 Zarzadu MSS z 16 wrze$nia 2015 r.

40 Stwierdzono w oparciu o Urzedowy Wykaz Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do obrotu na terytorium RP udostepniony na
stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych — bip.urpl.gov.pl.

4 Zasady identyfikacji i zgtaszania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych zostaty okre$lone w wytycznych do zarzadzenia nr
104 Zarzadu MSS sp. z 0.0. w Radomiu z 16 wrzes$nia 2015 r. w sprawie powotania nowego sktadu Zespotu ds. analizy zdarzen
niepozadanych.

42 Zdarzenie zidentyfikowane 13 lipca 2016 r., 20 lipca 2016 r. lekarz dokonat zgtoszenia i tego samego dnia Kierownik Apteki wystat
zgtoszenie do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych.

43 Dz.U. Nr47, poz. 405. Rozporzadzenie obowigzujace do 24 listopada 2013 r.
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ktére zostalo wskazane jako zatgcznik do wytycznych. Formularz zawierat dane okreslone
w art. 36e upf.
Kierownik Apteki przedstawiata** Zespotowi informacje o wystapieniu zdarzen niepozadanych
trzykrotnie*®. W informacjach tych opisywata nazwe produktu leczniczego, oddziat, na ktdrym
wystapity przypadki oraz skutki dla pacjentow.

(dowdd: akta kontroli str. 522-529)

2.8. W kontrolowanym okresie w MSS prowadzone byly badania kliniczne w dwoch
jednostkach organizacyjnych: Poradni Interdyscyplinarego Leczenia Osteoporozy* oraz
Oddziale Pulmonologii*’. Zgodnie z obowigzujacg w Szpitalu procedurg*, produkty lecznicze
dobadan wraz dokumentacjq dostarczane byly do Apteki, gdzie podlegaly ewidenciji,
przechowywaniu zgodnie z przepisami upf oraz przekazywane byly na oddziaty prowadzace
badania.
Prowadzone przez Kierownika Apteki: dokumentacja i ewidencja badanych produktow
leczniczych, zawieraly dane*, pozwalajace na powiazanie lekdw z umowami na prowadzenie
badan klinicznych i kontrahentami oraz na analize obrotu lekami objetymi badaniem klinicznym.
(dowdd: akta kontroli str. 106, 109, 115-124, 531-546)

29. W zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem gospodarowania lekiem opracowano
w Szpitalu procedury, ktore zostaty udostepnione dla wszystkich pracownikow na stronie
intranetowej Szpitala. Nalezaty do nich m.in.: ,Zasady Gospodarki Lekiem w Szpitalu™®,
,Przechowywanie produktéw leczniczych, materiatbw medycznych w aptece, oddziatach,
pracowniach i poradniach Szpitala™', procedury monitorowania warunkéw przechowywania
i transportu produktéw leczniczych w urzadzeniach chtodniczych5? oraz procedury dotyczace
zasad postepowania z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi przeterminowanymi,
zZniszczonymi.

(dowod: akta kontroli str. 258-302)
Za prawidtowy sposéb przechowywania produktdéw leczniczych w oddziatach odpowiedzialni byli
kierownicy zespotow pielegniarskich, a w odniesieniu do $rodkéw odurzajacych grupy I-N
i substanciji psychotropowych grupy |I-P — kierownicy oddziatow lub upowaznieni lekarze.

(dowdd: akta kontroli str. 283, 300)
Na mocy zarzadzenia nr 135 Zarzadu MSS sp. z 0.0. w Radomiu z 9 pazdziernika 2014 r., w celu
monitorowania stanow magazynowych produktdéw leczniczych i wyrobdéw medycznych pobranych
z Apteki, kierownicy zespotéw pielegniarskich sporzadzali ostatniego dnia kazdego miesigca
wydruki zestawieri stanéw magazynowych z systemu komputerowego lub petne wykazy lekow
i przekazywali je do Dziatu Finansowo-Ksiegowego, ktory w my$l § 4 przeprowadzat okresowe
kontrole wyrywkowe w wybranych komérkach organizacyjnych.
W kontrolowanym okresie przeprowadzonych zostato 6 kontroli zgodno$ci standw
magazynowych lekéw z ewidencjg® i jedna kompleksowa w 2015 r. w zakresie stanu Srodkow
odurzajgcych i prawidtowo$ci prowadzenia ksigzek kontroli obrotu $rodkami odurzajgcymi
na wszystkich oddziatach. Kontrole ujawnity m.in. wystepujace réznice ilosciowe i warto$ciowe
stanu lekéw i materiatdbw medycznych w poréwnaniu ze stanem ewidencyjnym. Zalecono m.in.
rozchodowanie lekdéw na biezgco oraz dokonywanie na oddziatach okresowych, nie rzadziej niz
raz w miesigcu, weryfikacji zapisow w ksigzkach kontroli z ewidencjg elektroniczna.

“4 W mysl §3 Zarzadzenia nr 104, do obowiazkéw Kierownika Apteki nalezato przedstawianie Zespotowi wnioskow
z przeprowadzanych analiz zdarzen niepozadanych zwiazanych z dziataniem lekéw w okresach pétrocznych, fj. do 15 stycznia i do
15 lipca za poprzedzajacych okres.

7 lipca 2015 1. za Il péirocze 2014 r., w ktorym wystapity dwa przypadki dziatan niepozadanych i za | pétrocze 2015 r. (brak
zdarzen) oraz 1 czerwca 2017 r. za |l potrocze 2016 1. Za |l potrocze 2015 r. i | potrocze 2016 r. nie przedstawita informacji — w tych
okresach zdarzenia nie wystapity.

Badanie prowadzone w latach 2008-2017.

Trzy badania na podstawie umow zawartych ze sponsorami: pierwsza umowa obowigzywata od maja 2014 r. do marca 2016 r. —
badanie rozpoczeto sie, lecz nie zostato przeprowadzone z uwagi na niezakwalifikowanie zadnego pacjenta do badan, druga
umowa zawarta 4 sierpnia 2014 r. obowigzujaca nadal — badanie rozpoczeto sie, lecz nie zakwalifikowano zadnego pacjenta do
badan oraz trzecia umowa zawarta 23 czerwca 2016 r. i nadal obowigzujaca.

Procedura zawierania uméw na przeprowadzenie badan klinicznych produktéw leczniczych wprowadzona Zarzadzeniem nr 100
Zarzadu Mazowieckiego Szpitala Specjalistycznego z 29 lipca 2014 r.

M.in. dotyczace nazwy, ilosci, serii i daty waznosci lekow.

Obowigzujace od 1 stycznia 2006 r.

Procedura obowigzujgca od 12 grudnia 2015 r.

Procedury z 9 stycznia 2012 r. i 1 stycznia 2013 r.

W tym trzy w 2015 1. obejmujace Oddziat Otolaryngologii, Oddziat Rehabilitacji Neurologicznej, Oddziat Neonatologii, Oddziat
Chirurgii Dzieciecej, dwie w 2016 r. obejmujace Oddziat Okulistyki, Oddziat Chirurgii Urazowo-Ortopedycznej, Oddziat Kardiologii i
jedng w 2017 r. na oddziale Pulmonologicznym.
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Ustalone
nieprawidtowosci

(dowdd: akta kontroli str. 589, 591, 592, 599-620, 692, 696, 721)
W ramach obowigzku kontroli i nadzoru nad apteczkami oddziatowymi, Kierownik Apteki
uczestniczyta w jednej kontroli wewnetrznej apteczek oddziatowych w zakresie stanu Srodkow
odurzajacych oraz dwdch kontrolach apteczek oddziatowych przeprowadzanych przez Inspekcje
Farmaceutyczna.
Jak wyjasnita, mata ilos¢ przeprowadzonych przez nig kontroli apteczek oddziatowych wynikata
z nadmiaru obowigzkdw przy matej ilosci personelu fachowego. Poprzez komputerowy system
ewidencyjny monitorowata na biezaco stan zapaséw magazynowych na oddziatach, terminy
waznosci lekow, leki objete decyzjami o wycofaniu lub wstrzymaniu w obrocie.
(dowod: akta kontroli str. 724-765)

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

1. Leki cytostatyczne byly przygotowywane przez personel pielegniarski na oddziatach%, co
stanowito naruszenie art. 86 ust. 3 pkt 3 w zw. z art. 90 upf, w mysl ktérego sporzadzanie
lekéw w dawkach dziennych, w tym lekow cytostatycznych, stanowi ustuge farmaceutyczna,
ktéra winni wykonywac farmaceuci lub technicy farmaceutyczni, w Aptece szpitalne;.

(dowdd: akta kontroli str. 125, 127, 548-567)
Jak wyjasnit m.in. Prezes Zarzadu, pomimo publikowania ogtosze o naborze do Apteki
farmaceutdéw do sporzadzania lekéw cytostatycznych, nie udato sie zadnego zatrudnié. Leki
sporzadzane sg w specjalnie wydzielonych gabinetach przez pielegniarki posiadajace
specjalizacie z pielegniarstwa onkologicznego lub odbyty kurs, ktére dajg im wiedze
i umiejetnosci do przygotowania ww. lekow. Szpital nie skorzystat z mozliwosci zaopatrzenia
oddziatéw w leki w ramach umowy na $wiadczenie ustug farmaceutycznych z inng placéwka,
na podstawie art. 106 ust. 3 pkt 1 upf, gdyz w promieniu 80 km nie ma takiej, ktéra mogtaby
Swiadczy¢ te ustugi, szczegolnie w przypadkach konieczno$ci natychmiastowego podania
leku. Zaznaczyt réwniez, ze Szpital przeszedt kontrole sprawdzajacg Narodowego Funduszu
Zdrowia w zakresie spetienia wymagan technicznych, formalnych i kadrowych, niezbednych
do zawarcia umowy w zakresie chemioterapii. \Wskazat rowniez na watpliwosci
interpretacyjne, czy kazde rozcienczenie leku przed podaniem pacjentowi stanowi ustuge
farmaceutyczng, czy moze by¢ wykonane w ramach ustugi pielegniarskiej.
(dowdd: akta kontroli str. 691, 693, 694, 701-707)

2. Stwierdzono niezgodnosci stanéw magazynowych lekéw z ewidencjg w zakresie ilosci lub
serii dotyczace 31 sposrdd 64 (tj. 48,4%) lekdw/ wyrobéw medycznych objetych badaniem,
w tym siedmiu produktéw w Aptece’s i 24 w oddziatach, w tym 10 $rodkoéw odurzajacych6
podlegajacych szczegdinemu nadzorowi.

Przyczyna roznic na oddziatach byto niedokonywanie na biezgco rozchodowania w ewidenc;i
elektronicznej lekéw podanych pacjentom, w szczegdlnoSci przyjeta praktyka zdejmowania
w poniedziatki ze stanu apteczek oddziatowych lekdw ordynowanych w czasie weekendow,
a takze brak znajomosci dziatania systemu ewidencyjnego przez pielegniarki.
W odniesieniu do jednego leku®, fakt podania nie byt ewidencjonowany indywidualnie na
pacjenta, a dokumentem "rozchdd wewnetrzny”, poniewaz lek nie byt nigdy rozpisywany
w karcie zlecen lekarskich.

(dowdd: akta kontroli str. 133-138, 157, 198-200, 210-212, 230-232, 242, 243)
Kierownik Apteki poinformowata, ze przyczyng réznic ewidencyjnych w Aptece byto omytkowe
wydanie na oddzialy innych serii lekéw/wyrobow niz te, ktdre zostaly zdjete ze stanu
ewidencyjnego Apteki.

% Sporzadzanie roztworéw lekow cytostatycznych przez pielegniarki zostato uznane za nieprawidtowos¢ przez Mazowieckiego
Wojewddzkiego Inspektora Farmaceutycznego, ktéry po kontroli przeprowadzonej w pazdzierniku 2016 r., wydat decyzje
nr WIF.RAD.8541.4.1.2016.DP z 28 kwietnia 2017 r. nakazujac m.in. zapewnienie (do czasu zorganizowania w aptece pracowni
lekéw cytostatycznych) sporzadzania roztworéw w ramach ustugi farmaceutycznej przez osoby uprawnione lub zapewnienia
zaopatrzenia Oddziatéw Szpitala w sporzadzane w dawkach dziennych leki cytostatyczne na podstawie umowy zawartej na
podstawie art. 106 ust 3 pkt 1 upf.

5% Sze$¢ produktow leczniczych, w tym dwa przeterminowane znajdujace sie w magazynie lekéw niespetniajacych wymogow
jakosciowych, i jeden wyréb medyczny - ptyn dializacyjny.

% Jeden na Oddziale Okulistyki, gdzie wystapita niezgodno$¢ pomiedzy stanem magazynowym a ewidencjg elektroniczng
oraz dziewie¢ na Oddziale Hematologii, gdzie stwierdzono niezgodnos¢ z ewidencjg w przypadku 6 $rodkéw, natomiast w stosunku
do trzech - niezgodno$¢ stanu faktycznego z zapisami w ksigzce kontroli obrotu $rodkami odurzajacymi i ewidenciji.

5 Lek o nazwie Lignocainum hydrochloricum 1%, ktérego brak stwierdzono na Oddziale Chirurgii Dziecigcej wykorzystywany
do znieczulen miejscowych przy drobnych zabiegach chirurgicznych.

9



Prezes Zarzadu podat w wyjasnieniach, ze powodem nierzetelnego ewidencjonowania
podania pacjentom dziewieciu lekéw odurzajgcych w ksigzce kontroli i ewidencii
elektronicznej na Oddziale Hematologicznym byta organizacja pracy lekarzy polegajaca na
tym, ze na oddziale dyzury petnili rowniez lekarze z innego oddziatu — Onkologicznego.
Prezes Zarzadu zapewnit, ze po ogledzinach NIK przeszkolono caty personel Oddziatu
Chirurgii Dzieciecej i prowadzone bedzie rozchodowanie leku przy kazdej konsultacii
wymagajacej zabiegobw w znieczuleniu miejscowym oraz beda dokonywanie odpowiednie
zapisy z historii choroby pacjenta.
Stany ewidencyjne wszystkich lekow zostaty uzgodnione w trakcie kontroli NIK.

(dowdd: akta kontroli str. 154, 156,157, 160-162, 241-246)

3. Stwierdzono przekazanie do utylizaciji, z pominieciem Apteki Szpitalnej, 34 sposrod 47 pozycji
lekow zdjetych ze stanu apteczek oddziatowych z powodu przeterminowania lub uszkodzenia,
co byto niezgodne z pkt. 2 Instrukcji szczegbtowej postepowania z lekami i Srodkami
farmaceutycznymi przeterminowanymi, w my$| ktorego leki i inne $rodki farmaceutyczne
przeterminowane i nienadajace sie do uzycia nalezato przekazac¢ do Apteki Szpitalne;.

Wsrdd tych lekdw znajdowaly sie 4 Srodki odurzajace i jeden lek psychotropowy, podlegajace
szczegblnemu nadzorowi.
Jak poinformowat Prezes Zarzadu, leki przeterminowane byly zabezpieczane na oddziale.
W przypadku lekéw uszkodzonych stosowano zasade, ze pozostatosci byty wystrzykiwane
na gazik. Leki wyrzucano do odpadéw medycznych i poddawano utylizacji bezpo$rednio
przez oddzialy. Sytuacie te wynikaly z przeoczenia oraz niestosowania obowigzujacych
procedur na oddziatach.
Szpital nie posiadat dokumentacji, ktdra jednoznacznie potwierdzataby utylizacje tych
$rodkow wraz z odpadami medycznymi.

(dowdd: akta kontroli str. 420, 421, 427)

4. Dokumentacja przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktow
leczniczych i wyrobdw medycznych nie spetniata wymogéw okre$lonych w § 10 ust. 1 pkt 4
i ust. 2 rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki.

Powyzsze dotyczyto 34 produktéw zdjetych ze stanu apteczek oddziatowych i poddanych
utylizacji z pominieciem apteki oraz pozostatosci po lekach cytostatycznych, ktére w mysl
Instrukcji postepowania z cytostatykami byly przekazywane do utylizacji bezposrednio
z oddziatow. Apteka nie otrzymata dokumentacji dotyczacej utylizacji tych lekow.
Wprowadzone procedury uniemozliwialy wtasciwe prowadzenie dokumentacji lekéw
przeznaczonych do utylizacji
W ocenie Kierownika Apteki niewykorzystane leki cytostatyczne nie sg lekami
przeterminowanymi ani  zniszczonymi tylko odpadami medycznymi, dlatego § 10
rozporzadzenia nie ma do nich zastosowania.

(dowdd: akta kontroli str. 315-349, 411-414, 420, 421, 427, 766)
Zdaniem NIK pozostato$ci lekéw cytostatycznych sg produktem leczniczym, ktory nie spetnia
wymogow jakosciowych, co uniemozliwia ich dalsze wykorzystanie w procesie leczenia
i nosza wszelkie cechy lekéw przeterminowanych, zniszczonych (brak mozliwosci ich uzycia),
zatem ma do nich zastosowanie § 10 ww. rozporzadzenia.

5. Nierzetelnos¢ prowadzenia ewidencji apteczek oddziatowych w zakresie lekow

niespetniajacych wymogow jakosciowych, tj. przeterminowanych lub uszkodzonych i objetych
decyzjami GIF.
Po analizie ewidencji apteczek oddziatowych i ewidencji prowadzonych przez Apteke
Szpitalng w zakresie lekdw zwrdconych z Oddziatdéw, stwierdzono przypadki zdejmowania
ze stanu apteczek oddziatowych lekdw w ilosci wiekszej niz przekazano do Apteki (2 leki,
w tym jeden $rodek odurzajacy), przekazywania do Apteki lekéw bez zarejestrowania tego
faktu w ewidencji apteczek oddziatowych (6 Srodkéw odurzajacych i 13 lekéw objetych
decyzjami GIF), zdejmowania ze stanu apteczek lekéw (objetych decyzjami GIF) o innej serii
niz faktycznie przekazano (1 przypadek) lub w iloSci mniejszej niz przyjeto do Apteki
(3 przypadki) oraz opdznionego rozchodowania na pacjenta lekéw, ktére wczedniej zostaty
wycofane z obrotu decyzjg GIF (2 przypadki®®)

% Pierwszy z 31 pazdziernika 2016 r., kiedy rozchodowano lek dokumentem, z ktérego opisu wynikato, ze mégt on zosta¢ podany
pacjentom, pomimo ze 4 miesigce wcze$niej zostat wycofany z obrotu decyzjg GIF, drugi z 23 maja 2017 r., kiedy lek
rozchodowano dokumentem, z ktérego opisu wynikato, ze mogt on zostaé podany pacjentowi, pomimo ze byt on objety decyzjg



Prezes Zarzadu podat w wyjasnieniach, iz przyczyng nierzetelnego prowadzenia ewidencii
byto przeoczenie, brak biezacego rozchodowania lekéw w ewidencji oraz niestosowanie
obowigzujacych procedur przez osoby odpowiedzialne.

(dowdd: akta kontroli str. 406-410, 411-437)

6. Kierownik Apteki nie przekazata do utylizacji lekéw przeterminowanych lub uszkodzonych
w latach 2009-2017, znajdujacych sie w Aptece Szpitalnej na stanie magazynu lekow
niespemiajacych warunkéw jakosciowych, co stanowito naruszenie pkt. 9 Instrukcii
szczegdtowej postepowania z lekami i Srodkami farmaceutycznymi przeterminowanymi,
w my$| ktérego magazynowanie w Aptece odpadéw przeterminowanych i nienadajacych sie
do uzycia moze odbywac sie nie dtuzej niz 30 dni.

Nieprawidtowo$¢ dotyczyta 93,4% (f. 71%° sposrod 76) produktéw leczniczych
przechowywanych w magazynie lekdw niespetniajacych warunkéw jakosciowych.
Wsrod 71 lekow przechowywanych powyzej 1 miesigca znajdowato sie 10 Srodkow
odurzajacych i psychotropowych przyjetych z Oddziatéw w okresie od 11 maja 2009 r.
do 6 listopada 2012 r., ktére byty magazynowane przez okres dtuzszy niz 3 lata, co stanowito
naruszenie art. 25 ust. 4 ustawy z dnia 14 grudnia 2014 r. o odpadach®. Leki te nie zostaty
zgtoszone do zabezpieczenia przez WIF ani przekazane do utylizacji, ktora miata miejsce
stycznia 2014 r.

(dowdd: akta kontroli str. 136, 141-143, 146-150, 154, 155, 157, 386,387)
Jak poinformowata Kierownik Apteki, powodem nieprzekazania do utylizacji ww. lekéw byto
przeoczenie, spowodowane nadmiarem obowigzkdéw wynikajgcym ze zbyt matej liczby
pracownikéw fachowych w stosunku do wielo$ci realizowanych zadan. W trakcie kontroli
NIK8" zwrécono sie do WIF z prosbg o zabezpieczenie przeterminowanych/uszkodzonych
$rodkow odurzajacych i lekdéw psychotropowych znajdujacych sie w Aptece.

(dowdd: akta kontroli str. 154, 155, 157)

7. W ksiegach rachunkowych nie ujeto na koncie 760 bezptatnych probek lekéw otrzymanych
w formie darowizny, co byto niezgodne z art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 29 wrzesnia 19%4 r.
o rachunkowo$ci®2, na podstawie ktdrego do ksigg rachunkowych okresu sprawozdawczego
nalezy wprowadzi¢ w postaci zapisu kazde zdarzenie, ktore nastgpito w tym okresie
sprawozdawczym.
Powodem nieujecia ww. prébek w ewidencji ksiegowo-finansowej Szpitala byta nieznajomo$é
prawa. Prezes Zarzadu wyjasnit, ze zostang skorygowane zapisy w nowym Zarzadzeniu.
(dowod: akta kontroli str. 471, 472, 691, 693)

8. Kierownik Apteki nieterminowo przekazywata Zespotowi ds. analizy zdarzen niepozadanych
informacje z analizy tych zdarzen, co stanowito naruszenie § 3 pkt 1 Zarzadzenia nr 104
Zarzadu MSS.

Powyzsze dotyczy informacji za Il pdtrocze 2014 r. przedstawionej z opdznieniem 5 miesigcy
i 22 dni oraz informacji za Il pétrocze 2016 r., w stosunku do ktérej opdznienie wyniosto
4 miesigce i 7 dni.
Jak wyjasnita Kierownik Apteki, przyczyng nieterminowego przekazania ww. informacji byto
przeoczenie spowodowane nadmiernym obcigzeniem obowigzkami.

(dowod: akta kontroli str. 525-529)

9. Nie opracowano procedury w zakresie ,Nadzoru nad produktami leczniczymi
przechowywanymi w oddziatach”, ktéra byla zakladana jako dokument powigzany
z procedurg pt. ,Przechowywanie produktdéw leczniczych, materiatdbw medycznych w aptece,
oddziatach, pracowniach i poradniach Szpitala Qp-6/FA-01". Prezes Zarzadu nie wyja$nit
przyczyn braku ww. procedury. Poinformowat natomiast, ze zostang niezwlocznie
opracowane wytyczne w tym zakresie.

(dowdd: akta kontroli str. 279-283, 692, 696)

GIF 24 marca 2016 r. ({. sprzed roku). Postepowanie wyjasniajace ustalito, ze leki faktycznie zostaly wycofane z obrotu i nie
zostaty podane pacjentom.

5 39 lekéw przeterminowanych w Aptece, ktorych termin waznosci przypadat w okresie od 30.11.2014 r. do 28.02.2017 r. oraz
32 leki (przeterminowane lub uszkodzone) przyjete do magazynu z Oddziatéw w okresie od 11.05.2009 do 04.04.2017 r.

8 Dz.U.z 2016 r. poz. 1987 ze zm.

61 9 czerwca 2017 r.

62 Dz.U.z 2016 r. poz. 1047, ze zm.



Uwagi dotyczace
badanej dziatalno$ci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

1. Aktywacja i uzupetnianie mieszanin do zywienia pozajelitowego odbywajgca si¢ na oddziatach Szpitala
wykonywana byta poza aptekq szpitalng w warunkach niespetniajgcych wymogéw co do
aseptyczno$ci, zalecanych w Standardachs3.

2. Sposbb ewidencjonowania na Oddziale Chirurgii Dzieciecej lekdw, w powiazaniu z przyjetg praktyka
niewpisywania do historii choroby pacjentéw faktu podania leku, stwarzato ryzyko niemoznosci
identyfikacji przyczyn ewentualnego zdarzenia niepozadanego, tym samym nie zapewniato
bezpieczenstwa pacjentéw w procesie farmakologii.

3. Sposdb prowadzenia przez Apteke ewidencji produktow leczniczych przeterminowanych
i uszkodzonych poza narzedziem informatycznych AMMS, utrudniat prowadzenie przez Kierownika
skutecznego nadzoru nad procesem wycofywania produktéw leczniczych z obrotu na Oddziatach.

4. W wytycznych dotyczacych zasad monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych powotano
rozporzadzenie w sprawie monitorowania bezpieczenstwa z 2003 r., ktére utracito moc obowigzujaca z
dniem 25 listopada 2013 r.

5. Pomimo Ze Apteka wyposazona byta w urzadzenia (w tym tatwo zmywalne podesty), o ktorych mowa
w § 8 ust. 1 w zwigzku z § 9 ust. 1 rozporzadzenia z 30 wrze$nia 2002r., cze$¢ dostaw
przechowywana byta na paletach stojacych na podtodze.

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, sposéb prowadzenia ewidenciji produktéw leczniczych, wycofywania z
obrotu lekéw niespetniajacych wymogéw jakosciowych oraz nieskuteczny nadzoér, w szczegélnoSci
niewprowadzenie efektywnych mechanizméw kontrolnych nad gospodarkq lekami, nie gwarantowat w
dostatecznym stopniu bezpieczenstwa farmakologicznego pacjentéw Szpitala. Wykonywanie ustug
farmaceutycznych przez osoby nieuprawnione, poza apteka, zdaniem NIK nie stanowi gwarancji jako$ci
produktéw leczniczych.

3. Racjonalna gospodarka lekami

3.1. W Szpitalu powotano Komitet Terapeutyczny®, do ktérego zadan nalezaly m.in.: analiza
i zatwierdzanie wnioskéw dotyczacych wprowadzania i skre$lenia produktow leczniczych
ze Szpitalnej Listy Lekow, ocena skutecznosci i kosztow leczenia. Cztonkami KT byli: Dyrektor
ds. Lecznictwa (jako przewodniczacy), Kierownik Apteki oraz kierownicy oddziatéw szpitalnych.
W kontrolowanym okresie odbyto sie jedno posiedzenie KT, ktérego efektem byta aktualizacja
SLL 26 listopada 2015 r.55,
(dowdd: akta kontroli str. 568-573)
Okreslona w Receptariuszu Szpitalna Lista Lekdw byta jedyng lista lekéw dopuszczonych
do stosowania w MSS i stanowita podstawe zaopatrywania oddziatéw w leki przez Apteke
Szpitalngf®.
(dowod: akta kontroli str. 587)
W kontrolowanym okresie lekarze ztozyli tacznie 69 wnioskow o wprowadzenie lekéw do SLL,
wtym 25 w 2015r., 29 w 2016 r. i 15 w 2017 r. (do 9 czerwca). Sposrdd nich 23 lekit’zostaty
wprowadzone na SLL w dniu 26 listopada 2015 r. zZtozonych po tym czasie 46 wnioskow
nie podlegato rozpatrzeniu.
(dowdd: akta kontroli str. 674, 675, 692, 694, 695)
W latach 2015-2017 (do 9 czerwca) lekarze ztozyli 309 wnioskéw o lek sprowadzany®8, w tym
84 w2015r., 140 w 2016 r. i 85 w 2017 r. Analiza 30 wybranych losowo wnioskow wykazata
m.in., ze w 17 wnioskach uzasadnieniem byty przypadki chorobowe indywidualnych pacjentow,
a w 13 wnioskach jako uzasadnienie wskazywano potrzeby oddziatu.
Zakupu leku dokonywano po uzyskaniu, wymaganej akceptacji Przewodniczacego lub
upowaznionego cztonka KT.
(dowdd: akta kontroli str. 670-673, 692, 694, 695)

8 Z ww. standardow wynika m.in., Ze zalecane jest, aby aktywacja i uzupetnianie workéw odbywato sie w aptece szpitalnej,
w pomieszczeniach aseptycznych tj. w boksie aseptycznym. Zaleca sie 20-krotng wymiane powietrza na godzing, temperature
w granicach 18-23°C, wilgotnos¢ wzgledng 50%+10%. Boks przeznaczony do pracy aseptycznej powinien zapewnia¢ klase
czystosci powietrza A lub B. Jezeli w boksie uzyskano klase czysto$ci powietrza B, niezbedne jest zamontowanie w nim lozy

Na mocy Zarzadzenia nr 112 Dyrektora Wojewddzkiego Szpitala Specjalistycznego w Radomiu z 7 wrzesnia 2012 r. Dalej réwniez
Komitet lub KT, ktdry funkcjonowat od 7 wrzesnia 2012 r.

Aktualizacja polegata na wprowadzeniu do SLL 26 produktéw leczniczych, w tym trzech $rodkéw spozywczych

W receptariuszu leki podzielono na kategorie cenowe, zgodnie z ktérymi leki tanie i o umiarkowanej cenie mogty by¢ wypisywane
przez lekarza prowadzacego, za$ leki drogie - przez Kierownika Oddziatu lub jego zastepce. Okreslono kategorie lekow
rezerwowych (LR), czyli takich, ktdre figurujg w SLL, ale z uwagi na wysoka cene moga by¢ wydane przez Apteke po akceptacji
Przewodniczacego lub upowaznionego czionka KT lub Epidemiologa Szpitalnego. Wprowadzono mozliwo$¢ zamawiania lekéw
spoza Listy, w wyjatkowych przypadkach chorobowych, na wniosek lekarza potwierdzony przez Kierownika Oddziatu. Kazdy taki
przypadek wymagat we wniosku wskazania pacjenta i uzasadnienia. Decyzje podejmowat w tym zakresie Przewodniczacy lub
upowazniony cztonek KT.

Whioski ztozone do dnia 26 listopada 2015 .

Lek sprowadzany, wg Receptariusza, to lek spoza SLL, zamawiany w wyjatkowych przypadkach chorobowych. Sprowadzenie leku
wymagato sporzadzenia wniosku na odpowiednim formularzu oraz akceptacji Przewodniczacego lub upowaznionego cztonka KT.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Szpital nie dokonywat analiz kosztéw zakupu i zuzycia lekéw/wyrobéw medycznych/Srodkéw
spozywczych zakupionych na wniosek o lek sprowadzany. Prezes Zarzadu wyjasnit, ze wnioski
olek sprowadzany dotyczyly lekow spoza receptariusza, a istniata pilna potrzeba ich
sprowadzenia. Przed zakupem Apteka dokonywata rozeznania rynku, co do ceny za lek
u réznych dostawcow, wybierajac najkorzystniejszg oferte.

(dowdd: akta kontroli str. 692, 695)

3.2. Stwierdzono wzrost kosztéw zuzycia lekdw na przestrzeni pieciu lat o 36,4% z kwoty
18 064,6 tys. zt w 2012 r. do kwoty 24 630,5 tys. zI°® w 2016 r., przy jednoczesnym wzroscie
kosztow zuzycia materiatow i energii 0 11,2%9, a dziatalno$ci operacyjnej Szpitala o 8,2%".
Udziat procentowy kosztow zuzycia lekdéw w kosztach zuzycia materiatow i energii wynosit 40,9%
w 2012r. i wzrést do 50,2% w 2016 r. Udziat procentowy kosztow zuzycia lekéw w kosztach
dziatalno$ci operacyjnej Szpitala wynosit 10% w 2012 r. i wzrést do 12,6% w 2016 r.
(dowod: akta kontroli str. 676)
W ramach monitorowania gospodarki lekami oraz kosztow realizacji ustug farmaceutycznych,
Dziat Kontroli, BudZzetowania i Analiz sporzadzat i przedstawiat Zarzadowi comiesieczne
zestawienia szczegdtowe kosztow rodzajowych, w tym lekow, w oparciu o ktére przeprowadzano
poréwnawcze analizy ekonomiczne.
W celu optymalizacji zuzycia lekow i minimalizacji kosztow (w tym zapasow), dokonywane byty
analizy kosztéw zuzycia lekéw, w tym antybiotykdw, przez poszczegdlne oddziaty, ktérych
efektem byto opracowanie w 2013 r. limitdw kosztowych zuzycia lekéw i wyrobéw medycznych na
poszczegoinych oddziatach?2.
(dowod: akta kontroli str. 589, 594, 595, 659-662, 664-667, 692, 695)
Kierownik Apteki monitorowata przekazywane do Narodowego Funduszu Zdrowia raporty
dotyczace rozchodow lekdw z tzw. programdw lekowych cytostatykow i lekéw wspomagajacych
chemioterapie, lekow z tzw. $wiadczen do sumowania oraz lekow stosowanych w Zywieniu
dojelitowym i pozajelitowym. W przypadku niewykorzystanych lekéw przez pacjentow (cate
opakowania), podejmowata czynnosci zmierzajace do zwrotu tych lekéw do hurtowni.
Na biezaco analizowata Obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych
lekéw, Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia Zzywieniowego oraz  wyrobow
medycznych i w sytuacji zmian w zakresie cen urzedowych lub limitdw finansowania zwracata sie
do dostawcow o obnizenie cen tych lekéw. W przypadkach niedostarczenia lekéw przez
dostawcdw zgodnie z umowg wystepowata o naliczenie kar umownych i pokrycie réznicy w cenie
lekéw niedostarczonych, a zakupionych u innego dostawcy. Dokonujac wyboru lekéw, o ile to
mozliwe, wybierata leki gotowe do podania tak, aby nie generowaC dodatkowych kosztow
zwigzanych np. z rozcieczaniem leku czy uzyciem dodatkowych materiatéw itp.
(dowdd: akta kontroli str. 589, 592-594, 621-658, 663)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono
nastepujgce  nieprawidtowos¢  polegajacq  na  niezwotywanie  posiedzen  Komitetu
Terapeutycznego dwa razy do roku, co stanowito naruszenie § 3 ust. 1 Zarzadzenia nr 112
w sprawie powotania Komitetu oraz nierozpatrzenie 46 wnioskdw o wprowadzenie leku do SLL,
ktdre wptynety po 26 listopada 2015 r., co stanowito naruszenie pkt [V Receptariusza, skutkujace
brakiem aktualizacji SLL.
Przyczyng niezwotywania posiedzen KT i nieaktualizowania SLL byto, jak okreslit Prezes
Zarzadu, spowolnienie prac Komitetu z powodu intensywnego procesu restrukturyzacyjnego
Szpitala. Prezes o$wiadczyt, ze Zarzad dokona wszelkich staran, aby aktualizowaé
oraz realizowac terminowo zapisy dokumentow wewnetrznych.

(dowdd: akta kontroli str. 692, 694, 695)

Zdaniem NIK brak aktualizacji SLL przez 1,5 roku, tj. w okresie od 27 listopada 2015 r. do dnia
zakonczenia kontroli, mogto mie¢ wptyw na ograniczenie dostepu do lekow i konieczno$¢ ich
sprowadzania wg specjalnej procedury wymagajacej dodatkowej akceptacji. Swiadczyé o tym
moze wzrastajaca liczba wnioskow o lek sprowadzany oraz fakt, ze na 30 skontrolowanych
wnioskéw o lek sprowadzany, w 13 przypadkach jako uzasadnienie lekarze podawali potrzeby
oddziatu, a nie konkretny wyjatkowy przypadek chorobowy.

69 W 2015 r. koszt zuzycia lekdw byt wyzszy i wynidst 24 660,0 tys. zt.
0 Koszty zuzycia materiatow i energii w 2012 r. wyniosty 44 187,2 tys. zt, a w 2016 r. — 49 113,8 tys. zt.
™ Koszty dziatalno$ci operacyjnej Szpitala w 2012 r. wyniosty 180 652,7 tys. zt, a w 2016 r. — 195 478,8 tys. zt
72 Ostatnia aktualizacja wartosciowych limitow zuzycia materiatéw dokonana zostata w marcu 2017 r.
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Zdaniem Najwyzszej Izby Kontroli, przyjete w Szpitalu limity kosztowe zuzycia produktdw
leczniczych oraz podejmowane przez Kierownika Apteki dziatania stuzyty optymalizacii
i racjonalizacji gospodarki lekami. NIK zwraca uwage na fasadowy charakter funkcjonowania
Komitetu Terapeutycznego, w szczegdlnosci niedokonywanie aktualizacji SLL pomimo wnioskow
sktadanych przez lekarzy oraz brak analiz w zakresie kosztow zuzycia lekow zakupywanych
spoza listy na podstawie wnioskow o lek sprowadzany, ktére mogly przyczyni¢ sie do
ograniczenia dostepu pacjentow do lekéw.

IV. Uwagi i wnioski

W trakcie kontroli zZlozono do Prezesa Zarzadu informacje o stwierdzeniu bezpo$redniego
niebezpieczenstwa dla Zycia lub zdrowia pacjenta MSS w Radomiu. Z zapiséw w elektronicznej
ewidencji produktéw leczniczych wynikato, ze 23 maja 2017r. pacjentowi Oddziatu
Kardiochirurgii podano lek, ktdry rok i dwa miesigce wczesniej zostat wycofany z obrotu decyzjg
GIF3. Po przeprowadzeniu czynnoSci wyjasniajacych Prezes poinformowat, Ze lek nie zostat
podany pacjentowi. Lek terminowo przekazano do Apteki 25 marca 2016r., po uzyskaniu
informacji o decyzji GIF. Nie zostat na biezaco zdjety ze stanu ewidencyjnego apteczki
oddziatowej. Uczyniono to dopiero 23 maja 2017 r., wpisujac omytkowo informacie, ze lek zostat
podany pacjentowi.

(dowdd: akta kontroli str. 406-410)

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalef kontroli, Najwyzsza Izba Kontroli,

na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli’4, wnosi o:

1) podjecie dziatah w celu zapewnienia przygotowania w dawkach dziennych lekéw
cytostatycznych w ramach ustugi farmaceutycznej w warunkach apteki szpitalnej,

2) podjecie dziatan zmierzajacych do wzmocnienia nadzoru nad obrotem i ewidencjonowaniem
produktow leczniczych w Szpitalu, w tym $rodkéw odurzajacych, substancji psychotropowych,

3) zapewnienie wiasciwego nadzoru nad gospodarkg lekowg w zakresie postepowania
z produktami leczniczymi przeznaczonymi do utylizacji, w szczegolno$ci wykorzystanie w tym
zakresie mozliwosci, ktore daje system informatyczny AMMS,

4) przekazanie do utylizacji produktow przeterminowanych, uszkodzonych znajdujacych sie
w magazynie lekéw niespetniajgcych wymogdw jakosciowych,

5) prowadzenie przez Apteke kompletnej dokumentacji dotyczacej lekéw poddanych utylizacji
wymaganej w mysl § 10 rozporzadzenia w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia
apteki,

6) wykazywanie w dokumentaciji ksiegowo-finansowej otrzymanych bezptatnych prébek lekéw
w warto$ci oszacowanej wg warto$ci rynkowej lub cen sprzedazy,

7) wznowienie prac przez Komitet Terapeutyczny, a nastepnie dokonanie analizy wnioskow
0 wprowadzenie lekéw do SLL pod katem ich zasadno$ci.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwédch egzemplarzach; jeden dla kierownika
jednostki kontrolowanej, a drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK, kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje prawo
zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezern do wystapienia 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, w terminie
21 dni od otrzymania wystapienia pokontrolnego, o sposobie wykorzystania uwag i wykonania
whnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjgcia dziatan.
Warszawa, ...lipca 2017 r..
Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura NIK w Warszawie
Kontroler
llona Bozek
starszy inspektor k.p.

8 Decyzja nr 6/WC/2016 z 24 marca 2016 r.
™ Dz.U.z 2017 r. poz. 524.






