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l. Dane identyfikacyjne kontroli

P/17/093 - Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatow farmacji szpitalnej

Najwyzsza Izba Kontroli Delegatura w Warszawie.

Elzbieta Grzedzifiska, gtowny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWA/70/2017 z 15 maja 2017 r.

(dowod: akta kontroli tom | str. 1-2)

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny im. Prof. W. Ortowskiego Centrum Medycznego
Ksztatcenia Podyplomowego w Warszawie, ul. Czerniakowska 231, 00-416 Warszawa'.

Anna tukasik, dyrektor Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego — od 18 czerwca
2012 r2
(dowdd: akta kontroli tom | str. 3-8)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

W okresie objetym kontrolg*, Szpital zapewnit prawidiowa organizacje zaopatrzenia
w produkty lecznicze oddziatdw szpitalnych. Produkty lecznicze i wyroby medyczne byty
przechowywane w spos6b zabezpieczajacy przed zniszczeniem, zabrudzeniem i utratg
parametrow jakosciowych. Niezwiocznie, w zwigzku z decyzjami Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, wycofywano z Apteki Szpitalnej oraz apteczek oddziatowych wskazane
w decyzjach serie lekdw, co zapobiegato zagrozeniu bezpieczenstwa pacjentdw.

Kierownik Apteki prawidtowo sprawowat nadzér nad gospodarkg lekami, wyrobami
medycznymi i $rodkami biobojczymi oraz ich przechowywaniem, dystrybucjg
i przechowywaniem $rodkéw odurzajacych.

W procesie gospodarowania produktami leczniczymi Szpital wykorzystywat Receptariusz
Szpitalny, aktualizowany przez Komitet Terapeutyczny przynajmniej raz w roku. Komitet
Terapeutyczny prowadzit rzetelne i racjonalne analizy ekonomiczne pozwalajace oceni¢
zasadno$¢ wprowadzenia nowego produktu leczniczego do Receptariusza Szpitalnego.

Stwierdzone nieprawidtowosci polegaty na:

— braku dokumentacji lekéw przekazanych do utylizacji;

— Swiadczeniu ustugi farmaceutycznej polegajacej na sporzadzaniu mieszanin do zywienia
pozajelitowego i dojelitowego w pomieszczeniu niewchodzacym w sktad Apteki
Szpitalne;.

1 Zwany dalej Szpitalem.

2 Urlop macierzynski od 12.04.2017 do 29.08.2017. W tym okresie na stanowisko petnigcego obowiazki Dyrektora Szpitala,
zostata zatrudniona 12 kwietnia 2017 r. na umowe o zastepstwo Pani Ewa Dumata (Dyrektor ds. Finansowych Szpitala).

3 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowg skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogéinej wedtug proponowanej 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 dnia zakoriczenia kontroli, tj. 5 lipca 2017 r.
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Opis stanu
faktycznego

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

1.1. W Szpitalu dziatata Apteka Szpitalna®, stanowigca wyodrebniong w strukturze Szpitala
komorke organizacyjna®, podlegajaca Dyrektorowi ds. Lecznictwa.
Zakres zadan Apteki” obejmowat m.in.: zaopatrywanie oddziatéw klinicznych oraz poradni
i przychodni specjalistycznej w leki, wyroby medyczne i preparaty biobdjcze, wspbtudziat
w opracowywaniu Receptariusza Szpitalnego, pomoc w wyborze najlepszej farmakoterapii,
udzielanie informacji o lekach, udziat w badaniach klinicznych, wspétudziat w prowadzeniu
gospodarki lekowej, kontrola gospodarki lekami, wyrobami medycznymi i Srodkami
biobdjczymi oraz ich przechowywaniem, kontrola dystrybucji i przechowywania $rodkéw
odurzajacych, wstrzymanie i wycofanie obrotu lekami zgodnie z komunikatem wiasciwego
organu. Kierownik Apteki odpowiedzialny byt réwniez za prowadzenie ewidencii:
zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikdw, lekéw otrzymanych przez szpital w formie
daréw oraz bezptatnych prébek oraz ewidencje badanych produktdéw leczniczych, a takze
rejestru niepozadanych dziatan produktéw leczniczych.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 9- 52)

W okresie objetym kontrolg Szpital realizowat dziatalno$¢ lecznicza wymagajacq
wykonywania ustug farmaceutycznych w zakresie sporzadzenia lekéw do zywienia
dojelitowego i pozajelitowego.
Szpital nie zaopatrywat w leki innych podmiotdw wykonujacych dziatalno$¢ lecznicza.
Zakres zadan przypisanych Aptece obejmowat $wiadczenia wskazane w art. 86 ust. 2
pkt 1-4, ust. 3 pkt 1-2, 5, 7-10, ust. 4 i art. 106 ust. 3 pkt 2 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne?.
Ustugi farmaceutyczne, okreslone w art. 86 ust. 3 pkt 1-2 upf, polegajace na sporzadzaniu
lekow do Zywienia pozajelitowego i dojelitowego, wykonywano w pomieszczeniu
niewchodzacym w sktad Apteki.

(dowod: akta kontroli tom | str. 50-51, 54-70)

1.2. W Aptece, w okresie objetym kontrolg, wedtug stanéw na 31 grudnia, pracowato:
w 2015 r. pieciu farmaceutdw, w 2016 r. czterech i wedtug stanu na 29 maja 2017 r. pieciu
farmaceutéw.
Na jednego farmaceute przypadato szpitalnych t6zek: 63,2 w 2015r., 79 w 2016 r. i 63,2
w 2017 r. (29 maja).®
Farmaceuci zatrudnieni w Aptece, w badanym okresie, posiadali specjalizacje z farmacii:
aptecznej — dwie osoby, szpitalnej — dwie, klinicznej — jedna osoba. Dodatkowo jeden
farmaceuta posiadat doktorat z dziedziny zywienia i nauk zywieniowych oraz byt
przeszkolony w leczeniu zywieniowym pozajelitowym i dojelitowym w warunkach szpitalnych
i domowych.
Ponadto w Aptece zatrudniony jest jeden technik farmacji'® oraz trzy osoby personelu
pomocniczego.
(dowod: akta kontroli tom | str. 73-102)

Apteka zarzadzat kierownik zatrudniony w Szpitalu na podstawie umowy o prace,
spetniajacy wymagania okreslone w art. 88 ust. 2 upf. Apteka funkcjonowata w dni
powszednie w godz. 7% — 1435, zapewniajac dostepnos¢ farmaceutéw zgodnie z art. 92 upf.
W dni wolne od pracy oraz po godzinach pracy Apteki, w przypadku nagtej koniecznosci
wydania lekdw z apteki szpitalnej, farmaceuta wzywany byt na telefon.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 72, 84-87; tom Il str. 239)
Dyrektor Szpitala posiadat wiedze na temat odbytych szkolen przez zatrudnionych
farmaceutow!.

5 Zwana dalej Apteka.

6 Regulamin organizacyjny Szpitala wprowadzony zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 73/2012 z 14 maja 2012 r.
7 Okreslony w Regulaminie Apteki Szpitalnej bedacym cze$cia Systemu Zarzadzania Jakoscig z 2005 r.

8 Dz.Uz2016r. poz. 2142, ze zm. Dalej upf.

9 W latach 2015-2016 oraz wg. stanu na 29 maja 2017 r. Szpital dysponowat 316 t6zkami dla pacjentow.

10 W latach 2015-2016 (do 15.10.2016) zatrudnionych byto dwéch technikéw farmacii.
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Ustalone
nieprawidtowosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

(dowod: akta kontroli tom | str. 103, 166)
Mazowiecki Wojewodzki Inspektorat Farmaceutyczny'? przeprowadzit na zlecenie
Generalnego Inspektora Farmaceutycznego kontrole dorazng, w zakresie "wydawania
produktéw leczniczych, sporzadzania lekéw do zywienia pozajelitowego i dojelitowego,
organizowanie zaopatrzenia szpitala w produkty lecznicze i wyroby medyczne, ustalania
procedur wydawania produktow leczniczych lub wyrobow medycznych przez apteke
szpitalng na oddziaty oraz dla pacjenta, zaopatrywanie pacjentéw witgczonych do terapii
w ramach programoéw lekowych"13.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 111-128)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono,
ze w pomieszczeniu usytuowanym na Oddziale Klinicznym Zywienia i Chirurgii wykonywano
ustuge farmaceutyczng polegajaca na sporzadzaniu mieszanin do zywienia pozajelitowego
dla pacjentéw hospitalizowanych. Ww. pomieszczenie nie wchodzito w strukture Apteki,
co byto niezgodne z art. 86 ust. 3 pkt 1 pkt 2 upf. Powyzsza nieprawidtowo$¢ zostata
réwniez opisana w protokole WIF
(dowdd: akta kontroli tom | str. 18- 41, 50-51, 111-128, 131 137, 129-163;
tom Il str. 278)
Dyrektor Szpitala podata w wyjasnieniach, Ze pracownia zywienia pozajelitowego
funkcjonujaca na oddziale Klinicznym Zywienia i Chirurgii, cho¢ nie jest usytuowana
w pomieszczeniach Apteki Szpitalnej, zatrudnia farmaceutéw. W celach kontrolnych
prowadzone sg badania mikrobiologiczne zardwno mieszaniny (w miesigcach letnich cztery
razy w miesigcu, a w okresie zimowym raz w miesigcu), jak i powierzchni lozy laminarnej
(raz w miesigcu). Szpital trzykrotnie w latach 2014-2015 ogtaszat postepowanie
przetargowe na dostosowanie pomieszczen dla potrzeb pracowni Apteki do
przygotowywania mieszanin do zywienia pozajelitowego, jednakze z uwagi na brak ofert,
postepowania konczyly sie uniewaznieniem. W wyniku kolejnego postepowania,
zakonczonego w maju 2017 r., wytoniono dostawce i 10 maja 2017 r. podpisano umowe na
zakup isukcesywng dostawe produktow do zZywienia pozajelitowego, dzierzawe
automatycznego systemu do przygotowywania mieszanin oraz na dostosowanie
pomieszczen pracowni do przygotowywania mieszanin. Ponadto pracownia po oddaniu do
uzytku ma zosta¢ wigczona w strukture Apteki Szpitaine;j.
(dowod: akta kontroli tom | str. 111-128, 132-163, 129-162; tom || str. 238)
Dodatkowo Kierownik Oddziatu Klinicznego Zywienia i Chirurgii wyjasnit, ze gotowe
mieszaniny majg okreSlony skiad, a pacjenci przebywajacy na oddziatach szpitalnych
obcigzeni sg wieloma chorobami i majg zwiekszone ryzyko wystapien zaburzen
metabolicznych. Podawanie workéw RTU' stanowi zagrozenie dla Zycia i zdrowia
pacjentow, dlatego nalezy zindywidualizowa¢ sktad mieszaniny odzywczej dla kazdego
pacjenta.
(dowdd: akta kontroli str. 165)

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

2. Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow w  zakresie
farmakoterapii

2.1. Apteka zlokalizowana byta w budynku gtownym Szpitala, posiadata, zgodnie z §5
ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesSnia 2002r. w sprawie
szczegdtowych warunkéw jakim powinien odpowiadac lokal apteki®, dwa odrebne wejscia,
ktore wyposazone bylty w systemy uniemozliwiajgce dostep osobom nieupowaznionym
(domofony). Pomieszczenia'®, w ktérych przygotowywano, wydawano i przechowywano

" W Szpitalu nie byto procedur w zakresie informowania dyrektora o podnoszeniu kwalifikacji zawodowych przez
farmaceutéw. Dyrektor podpisujac wniosek o urlop szkoleniowy byt informowany o zamiarze odbycia szkolenia, nastepnie
urlop szkoleniowy byt rozliczany po okazaniu zaswiadczenia o ukoficzeniu szkolenia/kursu.

12 Dalej WIF.

13 Kontrola przeprowadzona od 13 lutego do 17 maja 2017 r. Protokét nr WIF.WA.1.8541.4.4.1.2017.1G.KPI z 31 marca 2017 r.

14 Ready to use — gotowe do podania

5 Dz.U. Nr 171, poz. 1395.

6 W skfad pomieszczen Apteki wchodzity: izba ekspedycyjna z oknem podawczym, gabinet kierownika, izba recepturowa
ogdlna, pracownia do sporzadzania lekéw aptecznych z poprzedzajacq $luza, zmywalnia brudna, zmywalnia czysta,
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produkty lecznicze i wyroby medyczne byty czyste, suche, odpowiednio wentylowane, a leki
zabezpieczone przed dziataniem promieni stonecznych, zgodnie z § 3 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002r. w sprawie podstawowych warunkéw
prowadzenia apteki 7. Apteka wyposazona byta w szafy ekspedycyjne zamykane i regaly.
Oddzielnie byty przechowywane leki gotowe do stosowania wewnetrznego oraz leki
do stosowania zewnetrznego, $rodki odurzajace grupy I-N, II-N, substancje psychotropowe,
prekursory grupy I-R oraz $rodki silnie dziatajace.
W toku ogledzin'® stwierdzono, ze cze$¢ znajdujacych sie w Aptece ptyndw infuzyjnych byto
przechowywane poza magazynem — w korytarzu wewnetrznym Apteki®.

(dowod: akta kontroli tom Il str. 38-42)
W szpitalu obowigzywaty procedury zaopatrywania oddziatéw klinicznych w leki, materiaty
opatrunkowe i szewne, preparaty dezynfekcyjne, substancie recepturowe®, okre$lajace
m.in. sposéb przygotowania przez oddziaty szpitalne zamoéwienia na asortyment pobierany
z Apteki, sposob przyjmowania zamowien oraz wydawania lekow z Apteki na oddziaty.
Odrebna procedura obowigzywata przy zamowieniu i wydawaniu lekéw narkotycznych.
Kazda z opisanych procedur okreslata czynno$ci uczestnika, jego uprawnienia oraz
odpowiedzialno$¢. Dni i godziny przyjmowania zaméwien i wydawania lekow z Apteki dla
poszczegolnych oddziatow klinicznych, blokéw operacyjnych i pozostatych jednostek
réwniez okreslono procedura.

(dowod: akta kontroli tom | str. 267-272; tom Il str. 2-5, 19-23)
Produkty lecznicze i wyroby medyczne stosowane w Szpitalu bylty ewidencjonowane
w systemie informatycznym K.S. Apteka do 30 listopada 2016 r., a od 1 grudnia 2016 r.2"
w programie Mediqus Apteka wersja 4.4. System stuzyt gtéwnie do obstugi magazynu
Apteki Szpitalnej. Nie wszystkie funkcje systemu zostaty uruchomione (brak m.in.
mozliwosci generowania w systemie przez jednostki medyczne szpitala dokumentow
zapotrzebowania do Apteki). Realizacja zaméwienia odbywata sie na podstawie
dostarczonych dokumentéw w formie papierowe;.
Jak poinformowata Dyrektor system informatyczny zostat uruchomiony pod koniec 2016 .
i nadal trwajq prace nad jego rozwojem i wdrozeniem nowych funkcjonalnosci. Gtéwnym
celem prac jest wprowadzenie modutu apteczek oddziatowych oraz elektroniczne
rozpisywanie lekdw na pacjentéw hospitalizowanych w Szpitalu oraz bedacych pacjentami
Przychodni przyszpitalnych.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 105-106)

Leki wydawane z Apteki przechowywane byty w apteczkach oddziatowych, w wydzielonych
pomieszczeniach, w szafkach zabezpieczonych przed dostepem osdb nieuprawnionych.
Pomieszczenia aptek oddziatowych, zgodnie z § 3 Rozporzadzenia byly suche, a produkty
lecznicze bylty zabezpieczone przed dziataniami promieni stonecznych. Leki
przechowywane byly zgodnie z zaleceniami producentéw w oryginalnych opakowaniach
z ulotkq informacyjna, badz w opisanym opakowaniu aptecznym. Leki gotowe do
stosowania wewnetrznego oraz zewnetrznego i Srodki odurzajgce, substancje
psychotropowe i Srodki bardzo silnie dziatajace przechowywane byty oddzielnie.

(dowdd: akta kontroli tom |l str. 43-53)
W toku ogledzin? stwierdzono, ze ilo$¢ produktéw leczniczych znajdujacych sie
w apteczkach oddziatowych byta zgodna z ewidencjg wydanych lekdw z Apteki.

(dowdd: akta kontroli tom |l str. 43-53)
W toku ogledzin nie stwierdzono lekéw przeterminowanych. Nie odnotowano rowniez
zapiséw na temat przeterminowanych lekéw w ksigzkach kontroli terminu waznosci lekdw,
bedacych na wyposazeniu oddziatdw.

sterylizatornia, cztery pomieszczenia przeznaczone na magazyny, komora przyje¢, korytarz wewnetrzny apteki,
pomieszczenia socjalne, sanitariaty i dwa mate korytarze.

7 Dz.U. Nr 187, poz. 1565. Zwane dalej Rozporzadzeniem.

18 Na podstawie art. 39 ustawy o Najwyzszej Izbie Kontroli z dnia 23 grudnia 1994 r. (Dz.U. z 2017 r. poz. 524). Dalej ustawa
oNIK

19 QOgledzin dokonano 22 czerwca 2017 r.

2 Sposob Postepowania byt opisany w Systemie Zarzadzania Jakoscig w cze$ci — Proces XXI — ,Gospodarka lekami”,
wprowadzony 15.01.2008 r.

21 System zostat uruchomiony 22.06.2015 r. — tzn. zakoriczono prace konfiguracyjne oraz testy akceptacyjne funkcjonowania
systemu. Natomiast do 30 listopada 2016r. system byt w fazie wdrazania m.in. ze wzgledu na konieczno$é
przeprowadzenia dodatkowych prac m.in. inwentaryzacji.

2 22 czerwca 2017 r. kontroler NIK dokonat ogledzin apteczek oddziatowych: Chirurgii Ogélnej, Urologii oraz Neurologii.
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(dowod: akta kontroli tom | str. 231-252; tom |l str. 38-53)
W apteczkach oddziatowych co najmniej raz w miesigcu byta prowadzona kontrola terminu
waznosci lekdw, a wyniki kontroli wpisywano w ksigzke kontroli terminu waznosci lekow?3.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 226-252, tom |l str. 34- 35)
Przynajmniej raz na pot roku kierownik Apteki dokonywat kontroli realizacji ,Instrukcji
gospodarki lekami” w jednostkach organizacyjnych szpitala w obecno$ci Petnomocnika
Dyrektora ds. Pielegniarek i Potoznych. Raport z ww. kontroli przedktadany byt dyrektorowi
Szpitala.

(dowdd: akta kontroli str. tom | 253- 266; tom Il str. 34-35)

2.2. Probki lekow, przyjmowane byly do Apteki* na podstawie druku "Prosba
o nieodptatne  dostarczenie produktu leczniczego®, podpisanego przez lekarza
zamawiajacego i sponsora, ktory byt zatacznikiem do Receptariusza Szpitalnego. Prébki
dostarczane byty do Apteki i odbierane przez lekarzy za pokwitowaniem. W latach 2015-
2017 (29 maja) Szpital otrzymat 47 szt. prébek 10 lekéw. W Szpitalu przestrzegano
ograniczenia ilosciowego dostarczanych bezptatnych prébek lekéw dla jednego lekarza.
Dwa produkty lecznicze sposrdd 10 bezptatnych probek lekéw byly rozpatrywane przez
Komitet Terapeutyczny, a nastepnie wprowadzone do Receptariusza Szpitalnego. Na oba
produkty prowadzono postepowanie przetargowe w celu wytonienia dostawcow?.
(dowod: akta kontroli tom | str. 410-419, 424-428, 487-511; tom |l str. 37)
W czasie ogledzin nie stwierdzono w Aptece oraz w apteczkach oddziatowych
przechowywania bezptatnych probek lekow.
(dowdd: akta kontroli tom |l str. 38-53)
Szpital otrzymywat leki w formie daréw26. Po podpisaniu umowy ww. produkty lecznicze byty
dostarczane do Apteki i tam rejestrowane. Przyjeto: 31 roznych produktoéw leczniczych od
10 darczyncdw na taczng kwote 68,3tys.zt w 2015r., 30 produktéw leczniczych
od 11 darczyncdw na kwote 40,1 tys. zt w2016 r., a do 29 maja 2017 r. szpital przyjat
20 produktow leczniczych od szesciu darczyncow na kwote 36,4 tys. z4.
(dowod: akta kontroli tom | str. 442-486; tom |l str. 37)
W toku ogledzin ustalono, ze na stanie magazynu apteczki Oddziatu Urologicznego
znajdujg sie leki pochodzace z daréw?. Byly one umieszczone w odrebnej szafce,
w odrebnym pojemniku podpisanym ,leki z daréw”.
(dowod: akta kontroli tom Il str. 47)
Ewidencje produktow leczniczych oftrzymanych bezptatnych probek i daréw Apteka
prowadzita w formie elektronicznej w programie Mediqus. W ksiegach rachunkowych
Szpitala byly one ujete w wartosci rynkowej i zaksiegowane na kontach: 310-02 (Magazyn
Apteka Daréw) oraz 310-03 (Magazyn Apteka Prébki).
(dowdd: akta kontroli tom | str. 469- 486, 488- 490, 495, 510-511)

2.3. W szpitalu obowigzywata procedura postepowania z lekami i wyrobami medycznymi
wstrzymanymi lub wycofanymi z obrotu na podstawie decyzji Gtéwnego lub Wojewddzkiego
Inspektora Sanitarnego?. Prowadzenie dokumentacji lekéw wstrzymanych lub wycofanych
z obrotu na podstawie ww. decyzji nalezato do Kierownika Apteki.
(dowdd: akta kontroli tom Il str. 36)
W badanym okresie, w zwigzku z wydaniem decyzji przez stuzby inspekcji farmaceutycznej,
z apteczek oddziatowych wycofano i przekazywano do Apteki tacznie 197 szt. opakowan
siedmiu produktdw leczniczych, ktére nastepnie zostaty zwrdcone do dostawcy leku.
(dowod: akta kontroli tom | str. 176-222)

2.4. Szpital posiadat instrukcje dotyczacg postepowania z lekami wtasnymi pacjenta®.
Procedury okreslaty sposob ewidencjonowania, deponowania, przechowywania lekow

2 \Wynikato to z ,Instrukcji Gospodarowania lekami w jednostkach organizacyjnych” wydanej 29.05.2007 r. i wchodzacej
w sktad Ksiegi Zarzadzania Procesami.

2 Instrukcja postepowania z lekami z daréw oraz prébkami lekarskimi, procedura byta czescig opracowanego w 2005 r.
Systemu Zarzadzania Jakoscia.

25 Dotyczy produktéw leczniczych: Trifas oraz Mydrane.

% Procedura byta cze$cig opracowanego w 2005 r. Systemu Zarzadzania Jako$cia.

21 Enarenal, Encorton, Hydrozinum, Tertensif AM.

2 Sposob postepowania opisany w Instrukcji w Systemie Zarzadzania Jako$cig w czesci Proces XXI — ,Gospodarka lekami,
wprowadzonej 19 czerwca 2008 r.

29 Procedura byta cze$cig opracowanego w 2005 r. Systemu Zarzadzania Jako$cia.
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wiasnych  pacjenta  hospitalizowanego. Leki  pacjentéw  byly  przechowywane
W wyznaczonym miejscu — w dyzurce pielegniarek, w odrebnej szufladzie, w przezroczyste;
torbie foliowej, opisanej imieniem i nazwiskiem oraz nr. PESEL pacjenta. W przypadku
lekow specijalistycznych, przyjmowanych przez pacjenta w warunkach domowych na state,
o kontynuacji leczenia decydowat lekarz prowadzacy. Podjeta przez lekarza decyzja
0 konieczno$ci kontynuowania farmakoterapii, skutkowata zamoéwieniem leku w Aptece.
Jezeli lek byt spoza receptariusza szpitalnego, woéwczas wnioskowano o zakup leku do
Dyrektora Szpitala, a nastepnie o jego zamdwienie przez Apteke w trybie pilnym. Do czasu
sprowadzenia lekow przez Apteke, pielegniarka mogta podawaé pacjentowi jego wiasne
leki, pod warunkiem, ze byly one w oryginalnych opakowaniach oraz posiadaty czytelng
dawke, date waznosci i serie.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 436)
W toku ogledzin® nie stwierdzono podawania lekéw wtasnych pacjenta, a Szpital zapewniat
wszystkim hospitalizowanym pacjentom niezbedne leki, w tym produkty lecznicze
niezwigzane z zakresem $wiadczenia. Leki wtasne pacjentéw na czas pobytu w Szpitalu
"zdeponowano" w pokojach dyzurnych pielegniarek, w sposob okreslony wewnetrzng
procedura.
(dowdd: akta kontroli tom Il str. 43- 54)

2.5. Monitorowanie przypadkéw niepozadanego dziatania leku oraz prowadzenie rejestru
spoczywato na kierowniku Apteki. Receptariusz Szpitalny okreslat wzér ,Formularza
zgtoszeniowego niepozadanego dziatania produktu leczniczego”
W latach 2015-2017 r. nie odnotowano zadnego zgtoszenia.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 404-405, 435)

2.6. Zgodnie z Procedurg Prowadzenia Badan Klinicznych3' wprowadzono m.in. obowigzek
udziatu Apteki w badaniach klinicznych oraz przewidziano wynagrodzenie dla Szpitala
z tytutu przechowywania i administrowania badanymi produktami leczniczymi.
Apteka prowadzita rejestr badan klinicznych. W kontrolowanym okresie w Szpitalu tacznie
prowadzono 10 badan klinicznych32, na podstawie trojstronnych uméw o przeprowadzanie
badania klinicznego, zawieranych przez Szpital, ze Sponsorem oraz "Gtéwnym Badaczem".
Analiza zawartych umoéw na badania kliniczne3 wykazata, ze Apteka brata udziat
w prowadzonych w szpitalu badaniach poprzez przyjecie lekéw, magazynowanie oraz ich
dystrybucie. W Aptece ewidencjonowano dostawy badanego produktu leczniczego
z wyszczegolnieniem: danych Gtéwnego Badacza, nazwy oddziatu klinicznego Szpitala,
sponsora, nr protokotu i przesytki, daty dostawy, nazwy leku, daty waznosci, danych
farmaceuty potwierdzajacego odbior, przesylki, daty wydania oraz danych osoby
odbierajace;.

(dowod: akta kontroli tom | str. 273-358)

2.7. Zasady sprawowania nadzoru nad bezpieczenstwem gospodarowania lekami okre$lata
Ksiega Zarzadzania Procesami3* — Proces XXI — Gospodarka lekami. W schemat procesu
wchodzity m.in. procedury: opracowanie Receptariusza Szpitalnego, sprowadzenie lekow,
materiatow szewnych i opatrunkowych, preparatdw dezynfekujacych i substancii
recepturowych oraz nadzoér nad nimi, a takze proces zaopatrywania oddziatéw klinicznych,
jednostek organizacyjnych w leki, materialy opatrunkowe i szewne, preparaty
dezynfekujace. Kazdg z procedur podzielono na zadania i opisano sposob postepowania
okreslajac odpowiedzialno$¢ uczestnikéw zadania.

% Qddziaty Chirurgii Ogélnej, Urologii i Neurologii.

31 Wprowadzong zarzadzeniem Dyrektora Szpitala Nr 19/2011 z 23.02.2011 r.

32 Apteka brata udziat w 10 badaniach, w 2 badaniach prowadzonych w Szpitalu nie byly podawane produkty lecznicze
(np. badania majace na celu pobranie nadwyzki tkanki zebranej w trakcie zabiegu chirurgicznego oraz ptynéw ustrojowych
do badan).

3 Kontrolg objeto dwa badania: umowa nr DPO-465-09.2015 pn. ,Wieloo$rodkowe, randomizowane, sterowane zdarzeniami,
podwdjnie zaslepione i podwojnie maskowane badanie fazy Ill z aktywnym lekiem poréwnawczym, majace wykazac¢
przewage stosowania 15 mg riwaroksabanu raz na dobg nad stosowaniem 100 mg kwasu acetylosalicylowego we wtérnej
prewencji udaru i zatorowosci systemowej u pacjentéw z niedawno przebytym udarem zatorowym i nieznanym zrédtem
pochodzenia materiatu zatorowego oraz nr umowy DPO-250-05-2016 p.n. "Ocena skutecznosci i bezpieczenistwa leku
T4020 w poréwnaniu do nieaktywnego nosnika leku pacjentéw z przewlektym neurotroficznym zapaleniem rogéwki lub
owrzodzeniem rogéwki. Badanie kliniczne fazy Ill, miedzynarodowe, wieloo$rodkowe, randomizowane, podwdjnie Slepe,
w dwéch grupach réwnolegtych w pordwnaniu do nieaktywnego no$nika leku u 124 pacjentéw leczonych przez 28 dni".

3 Wprowadzony System Zarzadzania Jakoscia.
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Opis stanu
faktycznego

(dowod: akta kontroli tom Il str. 2-37)

W latach 2015-2017 (29 maja) wplyneta jedna skarga do Ministra Zdrowia na Szpital

dotyczaca trudnosci z uzyskaniem leczenia w ramach terapeutycznego programu
zdrowotnego — Programu Leczenia Stwardnienia Rozsianego®.

(dowdd: akta kontroli tom | str. 175; tom Il str. 64-75)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie stwierdzono,
ze Apteka nie prowadzita, wymaganej § 10 ust. 1 pkt 4 oraz ust. 2 Rozporzadzenia,
dokumentacji przeterminowanych i zniszczonych produktéw leczniczych przekazanych do
utylizacji; obowigzujaca procedura w tym zakresie nie zalecata obowigzku stosowania ww.
Rozporzadzenia. Pielegniarki w oddziatach oprdzniaty niewykorzystane resztki lekarstwa
z amputek ifiolek na materiat opatrunkowy, a nastepnie przekazywaty do odpaddéw
medycznych. Oddzialy utylizowaty resztki niewykorzystanych produktéw leczniczych, nie
sporzadzajac i nie przekazujgc do Apteki dokumentacii z ich utylizacii.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 169, 223-225; tom Il str. 36)
Dyrektor podata w wyjasnieniach, ze w latach 2015-2017 w Szpitalu nie zdarzyty sie
przypadki lekdéw przeterminowanych czy zniszczonych. Postepowanie takie wynikato
z procedury przyjetej w Systemie Zarzadzania Jakoscia, tj. Instrukcji postepowania z lekami
przeterminowanymi oraz wycofanymi z obrotu™¢. \WdroZenie petnego systemu
informatycznego w zakresie gospodarki lekami tj. prowadzenie elektronicznego rozchodu
lekow bezposrednio na pacjenta pozwoli na petne monitorowanie lekdw. Obecnie trwajg
prace nad opracowaniem procedury postepowania z ww. lekami. Niewykorzystane na
oddziatach produkty medyczne majg by¢ oddawane do Apteki Szpitalnej celem przekazania
ich do utylizacji. Instrukcja postepowania z ww. lekami jest w trakcie modyfikacji tak, aby
byta zgodna z Rozporzadzeniem.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 167, 169, 223- 225; tom |l str. 36)

1. W toku ogledzin Apteki szpitalnej stwierdzono, ze czes¢ znajdujacych sie tam ptynow
infuzyjnych byfa przechowywana poza magazynem — w korytarzu wewnetrznym Apteki.
Zdaniem NIK nalezatoby powiekszy¢ pomieszczenia magazynowe Apteki, aby wszystkie
produkty medyczne byly przechowywane z zachowaniem wymogéw okreslonych w § 4
Rozporzadzenia.

2. Szpital byt w trakcie rozbudowy systemu komputerowego do ewidencjonowania
gospodarki lekami w apteczkach oddziatowych oraz elektronicznego rozpisywania lekow
na pacjentow hospitalizowanych oraz bedacych pod opiekg przychodni przyszpitalnych.
Zdaniem NIK rozbudowa systemu informatycznego o nowe funkcjonalno$ci, a przede
wszystkim dodanie modutu apteczek oddziatowych, umozliwi skuteczniejszy nadzér nad
gospodarkg lekami wydanymi z Apteki (w tym przeznaczonymi do utylizacji) oraz
usprawni proces wycofania z oddziatu lekéw objetych decyzjami GIF.

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

3. Dziatania podejmowane w celu zapewnienia racjonalnej
gospodarki lekami

Od 24 kwietnia 2017 r. w szpitalu obowigzywat zatwierdzony przez Dyrektora Receptariusz
Szpitalny nr XXVI¥. Dyrektor Szpitala Zarzadzeniem Wewnetrznym Nr 30A/2015%8 okreslit

% Skarga wptyneta do Ministra Zdrowia w czerwcu 2015r. i dot. niewdrozenia leczenia stwardnienia rozsianego lekiem
Interferon, pomimo zakwalifikowania pacjenta do terapeutycznego programu zdrowotnego. Pacjentka odbyta wizyte
w przyklinicznej Poradni Neurologicznej, gdzie dokonano oceny pod katem kwalifikacji do leczenia w ramach
terapeutycznego programu zdrowotnego Leczenia Stwardnienia Rozsianego. Pacjentke wpisano do kolejki oczekujacych
podajac orientacyjny termin przyjecia. Orientacyjny Punktowy system kwalifikacji do leczenia stwardnienia rozsianego
wydano pacjentce, informujac, ze dokument ten uprawnia do starania si¢ o uzyskanie $wiadczenia w kazdym o$rodku, ktory
ma podpisang umowe z NFZ w zakresie Programu. Szpital nie mogt przyja¢ pacjentki, gdyz posiadat umowe z NFZ na
leczenie skalkulowang na ok. 30 pacjentéw, a w danym okresie w Szpitalu leczonych bylo 33 pacjentow. Kierownik
Oddziatu Klinicznego Neurologii i Epileptologii Szpitala w porozumieniu z Konsultantem Krajowym ds. Neurologii ustalili
mozliwos¢ wiaczenia skarzacej do wskazanego programu lekowego w trybie pilnym w innym szpitalu. Skarga zostata
rozpatrzona w terminie.

3% Instrukcja wydana 19 czerwca 2008 r.

3 W badanym okresie obowigzywaty Receptariusze nr XXIIl, XXIV oraz XXV, zatwierdzane kolejno: 1 marca 2015r.,
1 stycznia 2016 r. oraz 11 lipca 2016 r.

3 7 2 marca 2015 r., zmienione zarzadzeniem nr 52/2017 z 24 maja 2017 r.
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sktad i kompetencje Komitetu Terapeutycznego. W jego sktad wchodzili m.in. zastepca
dyrektora ds. Lecznictwa, przedstawiciele oddziatéw klinicznych oraz Kierownik Apteki.
Do zadan Komitetu nalezato m.in. sporzadzanie i aktualizacja Receptariusza Szpitalnego®
oraz nadzor nad jego przestrzeganiem, wspotudziat we wspdipracy z kierownikami
oddziatéw klinicznych w opracowywaniu nowych standardéw postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego, obowigzek biezacego analizowania zuzycia lekow w poszczeg6lnych
klinikach, opiniowanie w sprawach prowadzenia badan klinicznych i monitorowania lekéw
badanych, kontrola rezerw lekowych w poszczegoinych oddziatach nie rzadziej, niz co
sze$C miesiecy, uczestnictwo w prowadzonych postepowaniach przetargowych na leki
oraz biezace akceptowanie pisemnych présbh o wydanie lekdw zastrzezonych.
(dowdd. akta kontroli tom | str. 359-374)
Receptariusz zawierat wykaz lekdw w podziale na ich zastosowanie w anatomicznych
uktadach cztowieka z wyszczegdlnieniem nazwy handlowej leku, nazwy migdzynarodowej,
postaci farmaceutycznej oraz ceny jednostkowej. Dodatkowg liste stanowity antybiotyki
grupy A oraz grupy C. Zlecenie antybiotyku z tej ostatniej grupy wymagato uzasadnienia
w formie pisemnej konieczno$ci zastosowania oraz akceptaciji ordynatora“.
(dowdd. akta kontroli tom | str. 375-400)
Zatgcznikami do Receptariusza byty m.in. formularze wnioskow o wprowadzenie (lub/i
wykreslenie) lekow do/z SLL, sprowadzenie leku spoza Receptariusza, wzor
zapotrzebowania na sprowadzenie z zagranicy produktu leczniczego nieposiadajacego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, niezbednego do ratowania zycia lub zdrowia
pacjenta oraz zamowienie antybiotyku z grupy ,C”.
(dowdd. akta kontroli str. 401-409)
W latach 2015-2017 Szpital prowadzit udokumentowane analizy dotyczace gospodarki
lekowej. Od 2014 r. Szpital bierze udziat w ,Badaniu punktowym zakazen zwigzanych
z opiekg zdrowotng i stosowaniem antybiotykoterapii*4' w ramach Narodowego Programu
Ochrony Antybiotykéw*2. W wyniku badan PPS Komitet Terapeutyczny dokonywat analiz
zuzycia antybiotykéw na tle innych szpitali w Polsce.
(dowdd. akta kontroli tom Il str. 113- 237)
W kontrolowanym okresie odbyly sie trzy posiedzenia Komitetu Terapeutycznego Szpitala®3,
dotyczyly one opracowania nowego Receptariusza. Rozpatrzono 44 wnioski*
o dodanie/skreslenie leku ze SLL. W 2015r. wnioskowano o przyjecie 19 produktow
leczniczych, z czego przyjeto 16, w 2016 r. wnioskowano o wprowadzenie 13, z czego
przyjeto 12, a w 2017 r. wnioskowano o wprowadzenie 12 nowych lekdw, przy czym
przyjeto siedem produktow leczniczych, wykreslono za$ trzy pozycje. Leki przyjete do
Receptariusza Szpitala byty niezwtocznie obejmowane postepowaniami przetargowymi.
(dowdd: akta kontroli tom | str. 410-413, 424-425)
W latach 2015- do 30 czerwca 2017 r. Szpital przeprowadzit 215 postepowan o zamoéwienie
publiczne na produkty i sprzet medyczny, w wyniku czego podpisano 594 uméw.
Zamawiany asortyment Szpital dzielit na ,pakiety™.
(dowdd: akta kontroli tom Il str. 76-112)
Zakupy produktdw leczniczych wymagajace specjalnej zgody realizowane byly zgodnie
z wytycznymi zawartymi w Receptariuszu.
(dowdd: akta kontroli tom Il str. 240-244)
Szpital w podpisanych umowach z dostawcg produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych
zawart zapis, iz w przypadku, gdy dostawca w terminie dnia roboczego od przyjecia
zamowienia, za$ w przypadku lekéw zamawianych na ratunek w ciggu dwéch godzin nie
dostarczy zamowionych produktow, wowczas pokrywa wszystkie koszty zwigzane
z zakupem u innych podmiotéw.
(dowdd: akta kontroli tom Il str. 245-254)

% |naczej Szpitalna Lista Lekow, zwana dalej SLL.

4 Lista C — zamkniety katalog antybiotykow, ktére byly szczegdlnie monitorowane przez szpital ze wzgledu na istotnosé
w leczeniu cigzkich zakazen lub ze wzgledu na ich koszt..

4 Ang. Point Prevalence Survey of Healthcare-Associated Infections and Antimicrobial Use. Dalej PPS.

42 Program wspoftfinansowany przez Ministra Zdrowia http://www.antybiotyki.edu.pl/program-pps.php

4327.10.2015r.,20.06.2016 ., 11.01.2017 r.

44 Wszystkie sporzadzono na formularzu stanowigcym zatacznik do receptariusza szpitalnego..

45 Pakiet mogt np. obejmowac 1 lek, ale pod réznymi postaciami i w réznych dawkach.
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Ustalone
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zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

W latach 2012-2016 zrealizowana warto$¢ zakupu lekow utrzymywata sie na podobnym
poziomie i wynosita: 8 717 tys. zt w 2012 r., 8 101 tys. zt w 2013 r., 7 881 tys. zt w 2014 r.,
8464 tys. zt w 2015 . oraz 8 415 tys. zt w 2016 r. W 2015 r. warto$¢ zakupéw byta wyzsza
od poprzedniego roku o 583 tys. zt i bylo to zwigzane ze wzrostem liczby pacjentéw o 1 123
osoby (5,17%) w stosunku do roku 20144,
(dowod: akta kontroli tom | str. 512- 519)
W badanym okresie koszty dziatalnosci Apteki wykazywaty niewielkg tendencje wzrostowq
i wynosity: 644 tys. ztw 2014 r., 671 tys. ztw 2015 .1 689 tys. ztw 2016 .
(dowdd: akta kontroli tom | str. 512)

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie dziatalnos¢ kontrolowanej jednostki
w zbadanym zakresie.

IV. Uwagi i wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza Izba

Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK wnosi o:

1) kontynuowanie dziatah majacych na celu wykonywanie w strukturach Apteki ustugi
farmaceutycznej polegajacej na modyfikacji mieszanin zywienia dojelitowego oraz
pozajelitowego, zgodnie z art. 86 ust. 3 pkt 1i 2 upf;

2) prowadzenie dokumentacji produktdw leczniczych przekazanych do utylizacji, zgodnie
z § 10 ust. 1 pkt 4, ust. 2i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych
warunkoéw prowadzenia apteki z dnia 18 pazdziernika 2002 r.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystagpienie 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 wystapienia pokontrolnego, w terminie
21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie 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 wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach
niepodjecia tych dziatan.

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

Warszawa, lipca 2017 r.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Warszawie
Elzbieta Grzedzinska
gtéwny specjalista k.p.

46 W 2014 r. liczba pacjentéw wynosita 21 705 os6b, a w 2015 r. — 22 828 oséb.
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