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. Dane identyfikacyjne kontroli
P/17/093- Funkcjonowanie aptek szpitainych i dziatow farmacji szpitainej

Najwyzsza |zba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

Pawet Potempski, gtéwny specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWR/112/2017 z dnia 6 czerwca 2017 1.

(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Dolnoslaski Szpital Specjalistyczny im. T.Marciniaka - Centrum  Medycyny
Ratunkowej we Wroctawiu, ul. Gen. A.E. Fieldorfa 2, 54-049 Wroctaw (dalej: Szpital).

Marek Nikiel, Dyrektor Szpitala od dnia 15 marca 1991 .
(dowdd: akta kontroli str. 3-6)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci'

W ocenie Najwyzszej 1zby Kontroli Szpital, w okresie objetym kontrola?, zapewnif
prawidtowa organizacje zaopatrzenia w produkty lecznicze oddziatow szpitalnych.
Zapewniono personel posiadajacy wymagane kwalifikacje do obstugi Apteki
Szpitalnej (dalej: Apteka) | wiasciwie zorganizowano jego prace. Szpital posiadat
informacje o spefnieniu przez zatrudnianych farmaceutow obowigzku podnoszenia
swoich kwalifikacji zawodowych. W procesie gospodarowania —produktami
leczniczymi Szpital wykorzystywat Receptariusz Szpitalny aktualizowany przez
Komitet Terapeutyczny. Produkty lecznicze i wyroby medyczne byly przechowywane
w sposob zabezpieczajacy przed zniszczeniem, zabrudzeniem i utratg parametréw
jakosciowych. Obrét lekami regulowaty procedury wewnetrzne. Stwierdzono jednak
niewlasciwe prowadzenie dokumentacji produktow leczniczych przekazanych do
utylizacji. Funkcjonujacy w Szpitalu system ewidencjonowania lekéw nie dostarczat
peinej wiedzy o obrocie lekami, gdyz nie zawierat biezacych i rzetelnych informadji
o stanie lekéw w apteczkach oddziatowych. W ksiegach rachunkowych Szpitala nie
ewidencjonowano bezptatnych probek lekéw. Ponadto, Apteka nie brata udziatu
w prowadzonych w Szpitalu badaniach klinicznych  produktow leczniczych,
w zakresie wskazanym w umowach na ich prowadzenie. W Szpitalu systematycznie
analizowano wydatki na leki oraz podejmowano dziatania w celu ich racjonalizacji
Nie przestrzegano jednak uregulowan wewnetrznych dotyczacych wymaganej liczby
cztonkéw Komitetu Terapeutycznego obecnych przy gfosowaniu o wprowadzenie
zmian w Szpitalnej Liscie Lekdw (dalej: SLL).

1 Najwyzsza lzba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo stwierdzonych nieprawidiowosci,
negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogdinej wediug proponowane] skali byloby nadmiemie utrudnione, albo taka ocena nie
dawafaby prawdziwego obrazu funkcionowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sig oceng
opisowa, badz uzupetnia ocene ogéina o dodatkowe objasnienie.
2 Kontrolg objeto okres od dnia 1 stycznia 2015 r. do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych. Badaniami zostaly rowniez
objgte stany faklyczne i dziatania podejmowane przed tym okresem, kiére mialy wplyw na realizacjg zadania w okresie
objetym kontrolg.
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Opis stanu
faktycznego

lil. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

1.1. Organizacja zadan zwigzanych z funkcjonowaniem apteki szpitalne]

Do dnia 31 sierpnia 2015 r. w Szpitalu funkcjonowaty dwie apteki, zlokalizowane we
Wroctawiu przy ul. Traugutta 116, oraz przy ul. Wisniowej 36. Z uwagi na
przeniesienie Szpitala z dniem 31 sierpnia 2015 r. do nowej lokalizacji przy
ul. Fieldorfa 2 we Wroctawiu, zwrdcono sie wnioskiem z dnia 3 sierpnia 2015 r. do
Wojewddzkiego Inspektora  Farmaceutycznego we Wroctawiu (dalej:  WIF)
0 udzielenie zgody na uruchomienie apteki szpitalnej przy ul. Fieldorfa 2, dla kiorej
podjecie dziatalnosci zaplanowano na dzien 31 sierpnia 2015 r. Po kontroli doraznej,
przeprowadzonej przez pracownika WIF w dniu 25 sierpnia 2015 r. (przed
przeniesieniem apteki do nowej lokalizacji), stwierdzono wypetnienie wymagan
wynikajacych z postanowien art. 98 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne (dalej: upf)® oraz § 3 i § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
28 wrzesnia 2002 r. w sprawie wykazu pomieszczen wchodzacych w skiad
powierzchni podstawowej i pomocniczej aptek?, a takze rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002r. w sprawie szczegdfowych wymogow, jakim
powinien odpowiadaé lokal aptekP. W protokole WIF z dnia 4 wrzesnia 2015 r.
wskazano, iz zgoda na uruchomienie Apteki zostanie wydana po uzyskaniu
informacji o usunieciu stwierdzonych w czasie kontroli nieprawidtowosci
polegajacych na m.in.: braku uszczelnienia wszystkich $luz materiatowych, tj. szafek
przelotowych; w pomieszczeniach magazynowych, komorze przyjec toward,
pomieszczeniu unit dose i poczty pneumatycznej wykonano kratki Sciekowe,
mogace staé sie zrodtem zanieczyszczen i przyczyng braku zachowania warunkow
sanitarno-higienicznych tych pomigszczen; zamontowaniu umywalki lub ujecia wody
w pomieszczeniach magazynowych, mogace mie¢ wplyw na zwigkszenie
wilgotnosci w pomieszczeniach; niezabezpieczeniu przed $wiattem stonecznym
okien pomieszczen, w ktorych przechowywano produkty lecznicze i wyroby
medyczne oraz gdzie wykonuje sie leki recepturowe i mieszanki do zywienia
pozajelitowego; niewykonaniu badania klasy czystosci powietrza w pracowni
Zywienia pozajelitowego oraz w pomieszczeniach potaczonych Sluzami z tg
pracownia. Zalecono rowniez uzupetnienie brakujacego wyposazenia pomieszczen
apteki, wiasciwego dla ich funkcji (m.in. wyposazenia wszystkich magazynow,
komory przyjeé towaru, izby ekspedycyjnej, izby recepturowej, pracowni jatowego
sporzadzania lekéw oraz przyrzadow do monitorowania temperatury i wilgotnosci
w magazynach | pomieszczeniach gdzie bedg wykonywane leki). W slad za pismami
Szpitala z dnia 26 pazdziemika 2015 r. i z dnia 4 listopada 2015 ., informujacych
o usunieciu stwierdzonych nieprawidfowosci, oraz wskazujacych, iz przetargi na
brakujace unguator i loze laminarmne oglosit Nowy Szpital Wojewodzki sp. z 0.0.5,
7 terminem otwarcia ofert w grudniu 2015 r., decyzja z dnia 12 listopada 2015 r. WIF
wyrazit zgode na uruchomienie apteki szpitalnej.

(dowdd: akta kontroli str. 20-45, 151-189, 228-229)

W zwigzku z wprowadzeniem ww. zmian organizacyjnych zaktualizowano
postanowienia regulaminu organizacyjnego Szpitala.

3Dz.U.z2016 1. poz. 2142, ze zm.

4Dz. U. Nr 161, poz. 1338.

5Dz.U.Nr171, poz. 1395.

& Powotana do wybudowania i pelnego wyposazenia szpitala na ul. Fieldorfa 2.
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1.2. Zakres zadan realizowanych przez apteke szpitalng

Zakres zadan przypisanych Aptece do realizacji w ramach regulaminu
organizacyjnego Szpitala, wyczerpywat katalog wskazany art. 86 ust. 2,3 1 4 upf. Do
zadan przewidzianych w regulaminie organizacyjnym’ nalezato m.in. sporzgdzanie
wybranych lekéw recepturowych oraz roztworéw produktow biobojczych dla
oddziatow; opracowanie i sporzadzanie planow zaopatrzenia Szpitala w produkty
lecznicze, wyroby medyczne i produkty biobdjcze oraz analizowanie
zapotrzebowania na nie; udzielanie informacji o lekach; prowadzenie nadzoru nad
gospodarka lekami w oddziatach; zgtaszanie incydentow medycznych; prowadzenie
ewidencje probek do badan klinicznych oraz uzyskiwanych darow produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych.

(dowod: akta kontroli str. 7-19)

Szpital korzystat z ustug farmaceutycznych realizowanych na jego rzecz przez
4 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinika SP ZOZ we Wroctawiu w zakresie
sporzadzania lekow cytostatycznych na podstawie umowy z dnia 5 listopada
2015 1., 0 ktorej zawarciu poinformowano WIF na podstawie art. 106 upf. Szpital nie
realizowat ustug farmaceutycznych na rzecz innego Szpitala.

(dowod: akta kontroli str. 141-150)
1.3. Organizacja pracy apteki szpitalnej

Na koniec lat 2015 i 2016 w Aptece byto zatrudnionych odpowiednio 15 i 16
farmaceutéw i technikdw farmaceutycznych. Wszyscy farmaceuci i technicy
farmaceutyczni posiadali wymagane kwalifikacje. Kierownikiem Apteki od dnia
15 lipca 2015 r. byta mgr farmacji U.W., a w okresie od dnia 16 lutego do dnia
15maja 2015 r. mgr farmacji E.W., obie posiadajace wymagany staz pracy
w aptece. W Aptece wyznaczony byt réwniez zastepca, tj. mgr farmacji H.D.-D.,
zatrudniona od dnia 2 listopada 2011 r., petigca obowiazki kierownika apteki od
dnia 1 stycznia do dnia 15 lutego 2015 r. oraz od dnia 16 maja do dnia 14 lipca
2015 r., posiadajaca wymagany staz pracy w aptece. Wszyscy farmaceuci i technicy
farmaceutyczni byli zatrudnieni na umowy o pracg w pefnym wymiarze czasu pracy.
Apteka byta czynna od 72 do 15%. W procedurze pn. ,Nadzér nad produktami
leczniczymi, wyrobami medycznymi i produktami biobdjczymi” okreslono tzw. staty
zapas, czyli wykaz produktéw apteczki oddziatowej do funkcjonowania na minimum
cztery dni. Dopuszczono do mozliwosci wymiany nadwyzek produktow za
pokwitowaniem miedzy oddziatami. Regulacie w zakresie koniecznosci uzyskania
lekéw w nagtych przypadkach okreslono w procedurze pn. ,Organizacja gospodarki
produktem leczniczym, wyrobem medycznym i produktem biobdjczym w Szpitalu”.
Wskazano tam permanentng dostepno$¢ grup lekow: stosowanych w miastenii,
stanach padaczkowych i pobudzenia oraz Actilse (na Oddziale Neurologii Dzieciecej
oraz Oddziale Neurologii z Pododdziatem Urazowym); antidota (na Dziale
Toksykologii i Chordb wewnetrznych); szczepionki tezcowej adsorbowana (na
Szpitalnym QOddziale Ratunkowym); antybiotykéw (na Oddziale Anestezjologii
i Intensywnej Terapii). Nie prowadzono ewidencji wydawanych w nagfych
przypadkach na rewers lekow. Nie wystapita w badanym okresie sytuacja wezwania
pracownika Apteki przez kierownika Dyzuru Szpitala, w przypadku koniecznosci
zastosowania leku, ktorego zabrakio w Szpitalu (co przewidywata rowniez ww.
procedura dotyczaca Organizacji gospodarki lekami...).

Liczba tozek przypadajacych na jednego farmaceute to 94 w 2015 1., 96 w 2016 .
oraz 115 na dzien 20 czerwca 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 67, 69-77, 78-97, 190, 302-338)

7 Odpowiednio w § 49 ust. 5 regulaminu organizacyjnego z dnia 26.06.2015 r. oraz § 63 ust. 4 regulaminu organizacyjnego

z dnia 15.12.2015 1.
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Ustalona
nieprawidtowosc

Ocena czastkowa

W zakresach obowigzkéw farmaceutéw Apteki nie zawarto postanowien
dotyczacych podnoszenia przez nich kwalifikacji zawodowych poprzez uczestnictwo
w ciaglym szkoleniu, o ktérym mowa w art. 107 zf upf. W trakcie kontroli okazano
zestawienie szkolen w ktorych uczestniczyli farmaceuci zatrudnieni w Szpitalu
w okresie od dnia 1 stycznia 2014 r. do dnia 20 czerwca 2017 r.8.

W okresie objetym kontrolg Apteka planowata i prowadzifa rokrocznie po dziesiec
wewngtrznych szkolen wszystkich farmaceutéw i technikéw farmaceutycznych.

(dowdd: akta kontroli str. 78-97, 117-131)

W dziafalnosci  kontrolowanej jednostki w badanym zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowosc:

Apteka, zlokalizowana przy ul. Fieldorfa we Wroctawiu, prowadzita dziatalnos¢ od
dnia 31 sierpnia 2015 r., mimo iz wymagang zgode, WIF na jej uruchomienie
uzyskano dopiero decyzjg z dnia 12 listopada 2015 r. Powyzsze stanowio
naruszenie postanowien art. 106 ust. 1 upf, zezwalajacych na uruchomienie apteki
szpitalnej dopiero po uzyskaniu zgody wiasciwego WIF, pod warunkiem spetnienia
wymogow lokalowych i wyposazenia oraz zatrudnienia kierownika - wedtug
kryteriow okreslonych w upf.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, iz juz w dniu 3 sierpnia 2015 .
zwrocono sie do WIF o udzielenie zgody na uruchomienie apteki szpitalne]
(wskazujac termin jej uruchomienia), a o usunieciu stwierdzonych podczas kontroli
doraznej WIF w dniu 25 sierpnia 2015 r. nieprawidtowo$ci (szczegotowo opisanych
w protokole WIF z dnia 4 wrze$nia 2015 r.) poinformowano WIF w dniu
26 pazdziernika i 4 listopada 2015 r. Dodatkowo podniesiono w wyjasnieniach, iz
pomieszczenia Szpitala, w kidrym rowniez znajduje sie apteka, Szpital dzierzawi od
Nowy Szpital Wojewddzki sp. z 0.0. (dalej: Spdtka NSW), ktdra mimo zobowigzan
wynikajacych z umowy dzierzawy z dnia 21 sierpnia 2015 r., przed uruchomieniem
Szpitala nie oddata do uzytkowania przewidzianych dla Apteki pomieszczen wraz
z wyposazeniem w stanie dopuszczajacym do jej uruchomienia®.

Prezes Zarzadu Spotki NSW wskazat natomiast, iz obiekt wykonano zgodnie
z zatwierdzong dokumentacjg projektowa, wykonano zalecenia WIF, a opdznienia
w uzupetnieniu wyposazenia wynikaly z dziatan wykonawcow wytonionych w trakcie
prowadzonych postepowan przetargowych.

NIK zauwaza, iz dopuszczono do funkcjonowania Szpitala bez dysponowania
wymagang zgodg WIF, ktéry w protokole z kontroli z dnia 4 wrzesnia 2015 r.
wskazat, iz zostanie ona udzielona dopiero po usunieciu stwierdzonych
nieprawidtowos$ci i po uzupetnieniu brakujgcego wyposazenia pomieszczen Apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 151-189, 228-229, 409-413)

W Szpitalu zapewniono wykwalifikowang kadre do prowadzenia Apteki.
W dokumentach dotyczacych organizacji pracy Szpitala zawarto petny katalog
zadan apteki szpitalnej, wynikajacy z postanowien art. 86 ust. 2, 3 i 4 upf.
Dopuszczono jednak do funkcjonowania od dnia 31 sierpnia do dnia 11 listopada
2015 r. Szpitala z Apteka, ktdra nie posiadata wymaganej zgody WIF.

8 Qkres piecioletni konczy sie z dniem 31 grudnia 2018 1.

9Brak bylo bowiem stwierdzonego podczas kontroli inspekiora WIF: wyposazenia pomieszczen, niezbgdnego do
prawidfowego funkcjonowania apteki szpitalnej (wyposaZenia magazyndw, komory przyjec towaru, izby ekspedycyjnej, izby
recepturowej, pracowni jalowego sporzadzania lekw) oraz przyrzadow do menitorowania temperatury i wilgotnosci
w magazynach |pomieszczeniach, gdzie begda wykonywane leki; zabezpieczenia (uszczelnienia) wszystkich Sluz
materialowych (szafek przelotowych); zabezpieczenia okien pomieszczen apteki przed Swiatiem sfonecznym (m.in. w ktdrych
przechowuije sig produkty lecznicze i wyroby medyczne oraz wykonuije leki recepturowe i mieszanki zywienia pozajelitowego).
Dodatkowo umiejscowiono: kratki sciekowe w: magazynie wyrobow medycznych, komorze przyjec towaru, pomieszczeniu unit
dose, poczty pneumatycznej; bedace zrodlem zanieczyszczen i przyczyng braku zachowania odpowiednich warunkow
sanitarno-higienicznych tych pomieszczen; umywalki w magazynie produkiow wstrzymanych i wycofanych z obrotu oraz
materiatow opatrunkowych, majgcych wsplyw na wilgotnoé w pomieszczeniach.



Opis stanu
faktycznego

2. Zapewnienie bezpieczefistwa pacjentow w zakresie farmakoterapii

2.1, Warunki funkcjonowania apteki szpitalnej oraz przechowywania lekow
w Szpitalu

Apteka usytuowana byta w czesci piwnicznej budynku Szpitala. Prowadzito do nigj
szest odrebnych wejéc: dwa dla personelu i cztery dla dostaw'®, co byto zgodne
7§ 5 ust. 2 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 . w sprawie
szczegdtowych wymogdw jakim powinien odpowiadac fokal apteki'!. Lokal byt
wyposazony w sprzet i urzadzenia okreslone w § 8 ust. 1 pkt 2-12 oraz §9i§10
ww. rozporzadzenia, w szczegolnosci w urzadzenia eliminujace nadmieme
nastonecznienie, szafy ekspedycyjne zamykane, regaly, fatwo zmywalne podesty,
lodéwki z urzadzeniami do pomiaru temperatury.

- Produkty lecznicze przechowywane byty w sposdb staranny, zabezpieczone przez

zakurzeniem, zabrudzeniem lub zniszczeniem.
(dowod: akta kontroli str. 284-300)

W Aptece wydzielono magazyn lekow niespetniajacych wymagan jakoSciowych's,
w ktdrych przechowywano leki przeterminowane, wycofane w obrocie decyzjami
Giéwnego Inspektora Farmaceutycznego (dalej: GIF). Leki byly oznaczone
w sposdb zapobiegajacy wydaniu na oddziaty.

(dowdd: akta kontrali str. 284-300)

Ogledziny apteczek oddziatowych na trzech oddziatach', tj. Kardiologicznym,
Choréb Wewnetrznych oraz Neurologii z Pododdziatem Udarowym, wykazaty m.in.,
7e leki byly przechowywane wytacznie w pomieszczeniach do tego przeznaczonych,
w sposéb zabezpieczajacy je przed nadmiemym nastonecznieniem (za wyjatkiem
dwoch pomieszczen przygotowawczych Oddziatu Neurologicznego z Pododdziatem
Udarowym co szczegbtowo opisano w czesci Ustalone nigprawidfowosc),
zabrudzeniem i zniszczeniem oraz  kontrolowano temperature  lekow
przechowywanych w lodéwkach.

(dowadd: akta kontroli str. 51-63, 284-300)

We wszystkich objetych ogledzinami Oddziatach szpitalnych dostgpne byty zestawy
przeciwwstrzasowe!. Na opakowaniach adrenaliny do tych zestawow znajdowata
sie adnotacja o dacie wyjecia leku z lodéwki na dwoch oddziafach, a w przypadku
Oddziatu Chordb Wewnetrznych data waznosci.

W Aptece i na oddziatach, przechowywano oddzielnie leki gotowe do stosowania
wewnetrznego, do stosowania zewnetrznego oraz leki odurzajgce grupy I-N,
substancje psychotropowe grupy II-P oraz srodki bardzo silnie dziatajace.

(dowdd: akta kontroli str. 284-300)
2.2. Stosowanie lekow wiasnych pacjentéw w procesie farmakoterapii

W kontrolowanym okresie Szpital dopuszczaf'® stosowanie lekow bedacych
wasnoécia pacjenta przyjetych wraz ze stosownym o$wiadczeniem podpisanym
przez pacjenta. W celu penej identyfikacii oznaczono opakowania/blistry
nazwiskiem pacjenta, przechowywano w wydzielonych miejscach oraz wpisywano
dawkowanie do karty zlecen, ktdre realizowafa pielegniarka. Nadzor nad

10 Bezposrednio do komory przyjet towaru oraz trzech magazyndw: plyndw infuzyjnych, wyrobdw medycznych i opatrunkdw,
1 Dz. U. Nr 187, poz. 1395.
12 Tj. magazyn produkiow wstrzymanych i wycofanych z obrotu.
13 Przeprowadzone w dniu 12 czerwca 2017 r. w obecnosci Kierownika Apteki upowaznionej przez Prezesa Zarzadu do
uczestnictwa w ogledzinach.
14 Na Oddziale: Choréb Wewnetrznych na Sali intensywnej opieki medycznej; Kardiologii na Sali urazowej, Neurologii
z Pododdziatem Udarowym na Sali infensywnej opieki medyczney.
15 Zasady postepowania z lekami whasnymi pacjentéw okreslono w procedurze pn. Bezpieczne przechowywanie lekdw,
wyrobéw medycznych i produktow biobéjezych wprowadzonej z dniem 15 pazdziernika 2007 r.
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przekazanymi lekami wiasnymi pacjentow powierzono Ordynatorom Oddziatow/
Kierownikom Dziatow i Pielegniarce Oddziatowej/ Koordynujace).

(dowod: akta kontroli str. 63-77, 302 -338)

Ustalenia kontroli wskazuja, ze w Szpitalu stosowano powyzsze rozwigzanie
dotyczace lekow whasnych pacjenta. Przyjmowano leki od pacjentéw i uwzgledniano
ich dawkowanie w indywidualnych kartach zlecen lekarskich. W poddanych
ogledzinom oddziafach leki wiasne pacjentéw'® byty oznaczone na opakowaniach
imieniem i nazwiskiem pacjenta i byly przechowywane na oddzielnej pofce
w zamykanych na klucz szafkach badz lodéwkach umieszczonych w gabinetach
zabiegowych/pomieszczeniach przygotowawczych.

(dowdd: akta kontroli str. 284-300)
2.3. Obrot lekami wydanymi z apteki szpitalnej

Ewidencje lekéw prowadzono w latach 2003-2014 w systemie Hipokrates, a od
2015 1. w systemie AMMS. W trakcie kontroli Apteka prowadzita przyjmowanie
produktow leczniczych i wyrobdw medycznych oraz ich wydawanie na apteczki
oddziatowe w catosci w systemie elektronicznym.

(dowod: akta kontrali str. 344)

W Szpitalu uregulowano zasady obrotu lekami wydanymi z Apteki. Zasadnicze
regulacje zostaty zawarte w Ksiedze Jakosci funkcjonujacej w Szpitalu od 2007 .7
oraz Receptariuszu Szpitalnym.
W Ksiedze Jakosci okreslono procedury i procesy dotyczgce gospodarki lekami,
powigzane z zakupami, gospodarka magazynowa, zasadami segregaci
i gromadzenia odpadéw oraz Receptariuszem Szpitalnym i ksigzkq narkotyczng.
W procedurach tych okreslono osoby odpowiedzialne za dziatania zwiazane
z gospodarowaniem lekami (kierownikéw jednostek medycznych, kierownika Apteki,
lekarzy, pielegniarek oddziatowych). W procedurze Organizacja gospodarki
produktem leczniczym, wyrobem medycznym i produktem biobdjczym w Szpitalu
okreslono m.in.: zakup lekéw, wyrobéw medycznych, zamawiania lekow
i materiatow medycznych do Apteki, wydawania lekdw i materiatow medycznych do
jednostek szpitala, zasad podawania lekow, przechowywania i zabezpieczania
lekéw, kontroli nad gospodarkg lekowg — inwentaryzacji lekow, kontroli waznosSci
lekdw, postepowania z przeterminowanymi produktami leczniczymi. W procedurze
tej okreslono osoby odpowiedzialne jak i zasady postepowania ze srodkami
narkotycznymi i substancjami psychotropowymi, prowadzenie przez Apteke
elektronicznej ewidencji wydanych produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych.
Regulacje zawarte w Receptariuszu Szpitalnym szczegdtowo opisano w pkt 3.1
niniejszego wystapienia pokontrolnego.

(dowod: akta kontroli str. 63-77, 302-338, 379-390)

Przeprowadzona w ftrakcie ogledzin Apteki kontrola zgodnosci  stanow
magazynowych wybranych 5 produktéw leczniczych wykazata zgodnos¢ stanu
ewidencyjnego z magazynowym.

(dowdd: akta kontroli str. 215, 284-300)

Natomiast porownanie pigciu produktéw leczniczych znajdujacych sie w objetych
ogledzinami trzech Oddziatach szpitalnych z ewidencjg w systemie AMMS,
wykazata, ze we wszystkich apteczkach oddziatowych wystapity rozbieznoéci, co do
ilosci od trzech (na Oddziale Kardiologii) do pieciu lekéw (na Oddziale Chordb
Wewnetrznych oraz Oddziale Neurologii z Pododdziatem Udarowym). Zagadnienie
to opisano szczegotowo w sekcji Ustalone nigprawidfowosci.

1 t acznie 10 pacjeniow, przyjmujacych tacznie 23 produktow leczniczych.
7 Stanowigee] element Ksiggi Zintegrowanego Systemu Zarzgdzania stanowiacego opis Systemu Zarzadzania Jakoscia,
Srodowiskiem, BHP oraz Kontroli Zarzgdezej.
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(dowda: akta kontroli str. 215, 284-300)

2.4. Zapewnienie prowadzenia farmakoterapii przy uzyciu produktow
leczniczych spetniajacych wymogi jakosciowe

Zgodnie z obowigzujacg w Szpitalu procedurg'®, za nadzor nad przestrzeganiem
terminéw waznosci produktéw leczniczych w apteczce oddziatowej oraz
zaewidencie i zwrot produktu leczniczego lub  wyrobu medycznego
przeterminowanego, uszkodzonego, niewykorzystanego przez pacjenta odpowiadali

Pielegniarka Oddziafowa/ Koordynujaca, oraz Ordynator Oddziatu/ Kierownik Dziatu.
(dowdd: akta kontrali str. 230-283)

Przeterminowane produkty lecznicze zwracano do Apteki, ktorej Kierownik byta
odpowiedzialna za magazynowanie i przekazanie ich do utylizacj zgodnie
z procedura Niszczenia $rodkow farmaceutycznych. W dniu 21 sierpnia 2015,
przekazane zostaly do utylizacji produkty lecznicze, zgodnie z procedurg pn.
Postepowanie z odpadami medycznymi, na podstawie umowy Zz dnia
13 pazdziemika 2014 1.9, ktdre sklasyfikowane zostaly jako leki inne niz
cytostatyczne, cytotoksyczne. Protokdt przeterminowanego asortymentu z Apteki
z dnia 20 sierpnia 2015 r., stanowiacy zatacznik do karty przekazania odpadu, nie
zawierat danych okreslonych w zataczniku nr 1 (pn. Protokdf przekazania produktu
leczniczeqo - wyrobu medycznego do utylizacji) do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziemika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia
apteki??, tj. wymaganego numeru i daty faktury stanowigcej dowod zakupu. Ponadto
przekazane do utylizacji produkty lecznicze zostaty opatrzone niewtasciwym kodem,
t. kodem dla chemikaliow (180106) zamiast kodem dla lekow innych niz
cytostatyczne, cytotoksyczne (180109). Fakt przekazania ww. lekow do utylizacji nie
zostat odnotowany réwniez w ewidencji komputerowej (systemie AMMS), co
szczegGtowo opisano w sekcji Ustalone nigprawidtowosSci.

(dowdd: akta kontroli str. 416-459)

Na stanie Apteki, jako produkty lecznicze przeterminowane, znajdowato sig
17 przekazanych  z  oddziatow — produktéw  leczniczych  przechowywanych
w magazynie produktéw wstrzymanych i wycofanych z obrotu (w pudetkach
oznaczonych lek przeterminowany/do utylizacfi), z ktdrych dwa to byly leki
pozostawione przez pacjentéw. taczna wartos¢ 15 produktow leczniczych
orzeterminowanych wynosita 7 934,59 zt. Gtéwna przyczyna niewykorzystania tych
oroduktdw byt brak pacjentow kwalifikujacych sie do leczenia takimi lekami.

(dowdd: akta kontroli str. 283-300)

W procedurze Niszczenia srodkdw farmaceutycznych okreslono rowniez zasady
postepowania w przypadku braku wykorzystania w Oddziale cafego srodka
odurzajacego po otwarciu amputki, tj. komisyjne zniszczenie amputki z resztkg
¢rodka odurzajacego poprzez umieszczenie jej w niewielkiej ilosci ligniny,
pottuczenie i wrzucenie do worka z odpadami medycznymi. Przewidziano wpisanie
do wydzielonego zeszytu lub na przygotowanym formularzu (przechowywanych
razem z ksiazkg Kontroli Srodkéw Odurzajacych i Substancji Psychotropowych
oddziatu) liczby porzadkowej, date, nazwe/postac i dawke Srodka odurzajgcego,
imie i nazwisko pacjenta, ilos¢ leku podanego pacjentowi, ilos¢ leku zniszczonego,
podpis i pieczatka osob dokonujacych komisyjnego zniszczenia (lekarza dyzurnego
i pielegniarki oddziatowej). Natomiast w ksigzce Kontroli Srodkéw Odurzajacych
i Substancji Psychotropowych oddziatu, w rubryce ilos¢ leku rozchodowanego na
pacienta wpisywano catq amputke $rodka odurzajacego. Zastgpca Dyrektora
ds. Lecznictwa podat, iz powyzsza procedure stosowano dla pozostatych

1 Nadzor nad produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi i produktami biobGjczymi przechowywanymi w oddziatach.
13 ECQ-ABC sp. z 0.0. z Befchatowa.
2Dz, U. Nr 187, poz. 1565.
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niewykorzystanych produktéw leczniczych przechowywanych w postaci amputki,
poza obowigzkiem komisyjnego niszczenia produkiu i faktu rejestracji zniszczenia.
Szpital opracuje takie regulacje uzupetniajace obowigzujgce procedury. Wskazujac
zasadnosé przyjetych rozwigzan?!, Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa podat, iz
oprocz lekéw przeterminowanych nie ma innych lekéw przeznaczonych do
zniszczenia, wszystko jest przekazywane protokofem do Apteki celem utylizacyi,
natomiast niszczenie niewykorzystanych produktow leczniczych ma na celu
uniemozliwienie wykorzystania pozostatych resztek.

(dowad: akta kontroli str. 301, 339, 416-441)

Nie dokumentowano faktu niszczenia produktéw leczniczych na trzech oddziatach
szpitalnych objetych ogledzinami. Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wskazat, iz
w Szpitalu skala zjawiska niszczenia produktéw leczniczych na oddziatach byta
znikoma, z uwagi na to, ze leki zamawiano w roznych dawkach, co pozwalato na
catkowite ich wykorzystanie. Natomiast leki w apteczkach oddziatowych
(sprzatanych przez personel i nadzorowanych przez pielegniarki oddziatowe)
przechowywano tak, by nie doszto do ich uszkodzenia (poprzez m.in. ubrudzenie),
leki (rdwniez syropy) podawano indywidualnie pacjentom w kieliszkach
jednorazowych.

(dowad: akta kontroli str. 230-283, 284-330, 451-457)

Zgodnie z obowigzujaca w Szpitalu procedura??, w przypadku otrzymania informacii
od stuzb inspekcji farmaceutycznej o wycofaniu lub wstrzymaniu produktow
leczniczych w obrocie?3, przekazywano je na oddziaty szpitaine?4, celem
sprawdzenia wystepowania oraz zabezpieczenia przed uzyciem produktow
wycofanych lub wstrzymanych. W wyniku zabezpieczenia, zobowigzano Ordynatora
Oddziatu/ Kierownika Dziatu/ Pielegniarke Oddziatowg do sporzadzenia stosownego
formularza i przekazania go do 48 godzin od otrzymania informacji do Apteki. Po
otrzymaniu wypetnionych formularzy Apteka wysytata raport do bezposredniego
dostawcy.

(dowod: akta kontroli str. 309-311)

W latach 2015-2017 (do 27 czerwca) Apteka 13-krotnie wstrzymywata/wytaczata
produkty lecznicze z obrotu w wyniku otrzymania decyzji GIF. Ze porzadzonych na
Oddziafach 40 dokumentéw potwierdzajacych wytaczenie produktu leczniczego
z obrotu, 27 przekazano w terminie przewidzianym ww. procedura. Dla pozostatych
13 formularzy przekroczono termin przewidziany uregulowaniami wewnetrznymi, co
szczegotowo opisano w sekcji Ustalone nieprawidfowosci.

(dowod: akta kontroli str. 356-358)
Poza systemem AMMS prowadzono ewidencje produktow wstrzymanych w obrocie
i wycofanych z obrotu decyzjami GIF (w formie papierowej).

(dowdd: akta kontroli str. 284-300)

2.5. Zgtaszanie dziatan niepozadanych produktéw leczniczych

Regulacje zwigzane ze zgtaszaniem niepozgdanych dziafan produktu leczniczego
zostaly zawarte w procedurze nr QP-8/F ,Zgfaszanie niepozgdanego dziatania
produktu leczniczego”, gdzie szczegdtowo opisano sposob i forme zgtaszania oraz
przekazywania informacji o wystapieniu niepozadanego dziatania produktu

21 Dot. niszczenia niewykorzystanych produktéw leczniczych w postaci amputki oraz braku odzwierciedlenia w dokumentacii
Szpitala danych identyfikacyinych poszczegdinych lekow przekazanych do utylizacji razem z innymi odpadami medycznymi.

2 7asady postepowania w przypadku wstrzymania badz wycofania z obrotu produktu leczniczego lub wyrobu medycznego.

21 7rodlem informacii jest: glowna strona internetowa GIF, WIF, Urzedu Rejestracji Produkiow Leczniczych. Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobjezych. Dodatkowo informacja mogta byc przekazywana poprzez: pocztg, telefon, fax, e-mail.
24\ godzinach pracy apleki przez Aptekg szpitaing (informacja telefoniczna, a nastgpnie pismem wg rozdzielnika na
Oddziaty). W pozostalych godzinach przez Kierownika Dyzuru Szpitala informujacego oddzialy szpitaine (potwierdzenie
ofrzymania informacji na oddziale w postaci notatki stuzbowej).
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leczniczego do podmiotu odpowiedzialnego (firmy wprowadzajacej dany lek na
rynek) oraz do Wydziatu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobdjczych.

W Receptariuszu Szpitalnym zawarto réwniez procedure postgpowania w przypadku
zaistnienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego oraz podejrzenia wady
jakosciowej leku. Zdefiniowano tam czym jest niepozadane dziatanie leku, rodzaje
reakcji ubocznych, przedstawiono dziatania niepozadane wybranych, przyktadowych
lekow oraz zakres postepowania w przypadku zaistnienia dziatania niepozadanego
produktu leczniczego, a takze w przypadku podejrzenia wady jakosciowej leku.

(dowdd: akta kontroli str. 108-116, 379-387)

W badanym okresie nie zgtaszano do Apteki niepozadanych dziatar lekow.
(dowod: akta kontroli str. 108-116)

Dodatkowo w szpitalu prowadzono Rejestr zdarzen niepozgdanych?s, zawierajacy
zgtoszenia interakcji lekow (szczegdtowo opisanych w Receptariuszu Szpitalnym)
od dnia 11 stycznia 2010 r. W powyzszej aplikacji zarejestrowano 15 interakcji lekow
w latach 2015-2017 (do dnia 8 czerwca 2017 r.), w tym: pie¢ zdarzen w 2015 r,
siedem zdarzen w 2016 r. i trzy zdarzenia do dnia 8 czerwca 2017 r. Przyczynami
trzech zdarzen byto podanie przez pielegniarki leku niezgodnie z kartg zalecen
lekarskich, a w dwdch przypadkach spozycie leku przez pacjenta bez
powiadamiania personelu. Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych leku.

(dowad: akta kontroli str. 220-227)

2.6. Udziat Apteki w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie
Szpitala

W latach 2015-2017 (do 8 czerwca) Szpital realizowat 11 umow w sprawie realizacji
badan Klinicznych, z ktorych siedem dotyczyto produktéw leczniczych. Zgodnie
z rejestrem  badanych produktow leczniczych prowadzonym przez Apteke,
w badanym okresie realizowano jedno badanie Kliniczne przez Oddziat Reumatologii
i Chordb Wewnetrznych, do ktérego posiadano kserokopie umowy. Wedtug stanu na
dzien 8 czerwca 2017 r. badanie bylo to na etapie rekrutacji uczestnikow.
W przypadku pozostatych szesciu badan klinicznych dot. produktow leczniczych®,
z ktorych w trzech umowach wskazano bezposrednio na udzial Apteki w ww.
badaniach Apteka nie uczestniczyta, co szczegtowo opisano w sekcji Ustalone
nieprawidfowosci. :

(dowdd: akta kontroli str. 64-66, 216-217)
2.7. Produkty lecznicze otrzymywane w formie darowizny i bezptatne probki

Zasady przyjecia darowizny w postaci lekéw opisano w Receptariuszu Szpitalnym.
Zastrzezono, iz przyjecie darowizny jest mozliwe na podstawie wniosku
uzasadnionego przez ordynatora oddziatu, zaakceptowanego przez Dyrektora
Szpitala. Zawarto tam réwniez zapis o prowadzeniu ewidencji lekow darmowych
przez Apteke. W kontrolowanym okresie Szpital przyjat w formie darowizny
13 produktow leczniczych o wartosci brutto 28 976,35z, w tym: w 2015r. —
dziewie¢ produktow na kwote 22 037,67 z, w 2016r. — dwa produkty na kwote
3996,00 zti w 2017 r. (do 12 czerwca) — dwa produkty na kwote 2 942,68 zi.

Darowizny produktow leczniczych zostaty przyjete na podstawie umow darowizny
rzeczowej. Produkty zostaty zaewidencjonowane przez Apteke w ilosciach i wartosci
zgodnych z umowami. Otrzymane darowizny zostaly ujgte w dokumentacii

ksiegowo-finansowej Szpitala na koncie 765-04.
(dowad: akta kontroli str. 132-136, 379-387)

25 Poprzez autorska aplikacje oparta o interfejs przegladarkowy.
26 |Jczestniczylo w nich od jednego do pigciu 0sab.
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Regulacje dotyczace probek lekéw zawarto w Receptariuszu Szpitalnym. Wskazano
tam, iz w Szpitalu, po uprzedniej akceptacji Ordynatora Oddziatu, mogty by¢ takze
stosowane leki otrzymane przez lekarzy jako probki lekow, po dostarczeniu do
Apteki dokumentu poswiadczajacego otrzymanie probek lekow, zawierajacy nazwe
leku, posta¢, dawke, wielkos¢ opakowania, ilos¢ opakowan, datg waznosci i nr seri.
Zawarto tam rowniez zapis 0 prowadzeniu ewidencji probek lekow przez Apteke.

W 2015 r. lekarze zgtosili 15 probek lekow o wartosci 201,10 zt, w 2016 1. 33 probki
o wartosci 9382,01 zt, zas w 2017 r. (do 13 czerwca) 10 probek o wartosci 4 041,71
zh. Analiza zgtoszonych przez lekarzy probek lekow wykazata, ze nie przekraczaty
one limitu pieciu opakowan danego produktu leczniczego tacznie?’. Zgtoszone
prébki lekow nie zostaty ujete w ewidencji ksiegowej, co szczegdtowo opisano
w czesci Ustalone nigprawidfowosci.

(dowod: akta kontroli str. 137-140, 379-387)
2.8 Nadzor i kontrola nad gospodarkg lekami

W zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem gospodarowania lekami opracowano
w Szpitalu procedury, ktdre zostaly udostepnione dla wszystkich pracownikow
na stronie intranetowej Szpitala. Nalezaty do nich m.in.: ,Organizacja gospodarki
produktem leczniczym, wyrobem medycznym i produktem biobojezym w Szpitalu”,
Bezpieczne  przechowywanie lekdw, wyrobéw medycznych,  materiatow
opatrunkowych | $rodkéw dezynfekcyjnych”, ,Nadzor nad lekami przechowywanymi
w oddziatach, Bezpieczne podawanie lekow?8”, ,Zasady postepowania w przypadku
wstrzymania badz wycofania z obrotu produktu leczniczego lub  wyrobu
medycznego®®”.

(dowdd: akta kontroli str. 302-338)

Za prawidtowy sposob przechowywania produktéw leczniczych w oddziafach
odpowiedzialni byli kierownicy zespotow pielegniarskich, a w odniesieniu do
srodkéw odurzajacych grupy I-N i substancji psychotropowych grupy II-P —
kierownicy oddziatow lub upowaznieni lekarze.

(dowad: akta kontroli str. 230-283)

Wedtug postanowien pkt 7 ust. 23 procedury Organizacja gospodarki produktem
leczniczym, wyrobem medycznym i produktem biobdjczym w  Szpitalu, na
zakonczenie kazdego miesigca Apteka uzgadniata stany zapasow magazynowych
z ksiegowoscia.  Rozchody grup  kosztowo-rodzajowych przesy’rano droggq
elektroniczng do Dziatu Ekonomiczno-Finansowego.

Wg postanowien pkt 7 ust. 25 ww. procedury, kierownik Apteki lub upowazniony
przez niego farmaceuta, raz na pot roku przeprowadzajg kontrole apteczek
w oddziatach, punktach pielegniarskich, w pracowniach, dziafach, przychodni
i zakladzie medycyny nukleamej, w zakresie prawidlowego przechowywania
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych, stanu zapasow®, terminow
waznosci lekow, prowadzenia obowiazujacej ewidencjis.

W kontrolowanym okresie przeprowadzono po jednej kontroli apteczek
oddziafowych w Il ptroczu 2015 r. i 2016 r. W I pdtroczu 2016 r. przeprowadzono
rdwniez kontrole tych apteczek w zakresie probek produktéw leczniczych, a termin
ich przeprowadzenia w 15 z 21 jednostek organizacyjnych byt tozsamy z ww.
kontrola apteczek oddziafowych. Kierownik Apteki wskazata, iz zakres i terminy ww.
kontroli uwarunkowane byly wymiang mebli, brakami kadrowymi oraz licznymi
przetargami na nowy asortyment wyrobéw medycznych. Natomiast w 2017 r., po

2 O kiérych mowa w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z 21 listopada 2008 r. w sprawie reklamy produktow leczniczych
(Dz. U. Nr 201, poz. 1327).
28 Wszystkie procedury obowigzujgce od dnia 15 pazdziernika 2007 .
2 Procedura obowigzujaca od dnia 5 wrzesnia 2007 r.
 Produktow leczniczych min 4 dni, max. 7 dni, a wyrobéw medycznych ilosci proporcjonalne do zapotrzebowani.
 Ksigzki kontroli $rodkow odurzajaeych i psychotropowych, zeszytu spirytusowego, zeszytu kontroli temperatury loddwki.
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Ustalone
nieprawidfowosci

przeprowadzeniu kontroli apteczek Oddziatu Urazowo-Ortopedycznego na Bloku
Operacyjnym, oraz wprowadzeniu nowego magazynu depozytowego, przy wcigz
aktualnych brakach kadrowych i sezonie urlopowym oraz trwajgcej od czerwca
kontroli NIK, kontrole przesunigto na jesien.

Kontrole ujawnity m.in. wystepujace réznice ilosciowe i wartosciowe stanu lekdw
oraz materiafow medycznych w poréwnaniu z wymaganym (minimalnym
i maksymalnym) stanem ewidencyjnym, brak zeszytow rozchodu spirytusu,
przechowywanie narkotykéw w nieprzymocowanej do podioza kasetce metalowe;.
Zalecenia pokontrolne dotyczace usuniecia stwierdzonych nieprawidtowosci zostaty
wykonane.

(dowdd: akta kontroli str. 302-338, 346-355, 398-400)

W ramach kontroli zarzadczej przeprowadzono w 2015 r. arkusz oceny kontroli
dostaw ponizej 30000 Euro w Aptece w zakresie czterech postepowan
realizowanych elektronicznie dia zamdwien ponizej 10000 Euro, oraz trzech
z przedziatu od 10000 zt do 30000 Euro. W zataczonych dokumentacjach
stwierdzono brak materiatow potwierdzajacych badanie rynku/dokonanie wycen
wcelu wyboru najkorzystnigjszej oferty. W ramach audytu wewnetrznego
przeprowadzono w 2015 r. analizg procesu zakupu lekdw i nadzor nad gospodarka
lekami (brak uwag i zastrzezen), a w 2016 r. audytowano proces farmakoterapii
w Aptece. Stwierdzono, iz w jednej z lodowek byt tylko jeden termometr oraz nie
przekazywano aktualnych cennikow lekéw na oddzialy (w celu uzyskania
racjonalnosci gospodarki produktem leczniczym i ograniczenia kosztow).

W dniach 29-31 marca 2017 r. Centrum Oceniania Jakosci w Ochronie Zdrowia
przeprowadzito wizytacje akredytacyjna w Szpitalu, gdzie wskazano m.in. iz 55%
badanych historii choréb zawierato potwierdzenia dokumentowanie zlecania lekow.

(dow6d: akta kontroli str. 191-214, 218-219, 401-408)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w badanym zakresie stwierdzono
nastepujace nieprawidtowosci:

1. W dwoch pomieszczeniach przygotowawczych Oddziatu Neurologicznego
z Pododdziatem Udarowym leki byly przechowywane w pomieszczeniach
niezabezpieczonych przed nadmiernym nastonecznieniem, do czego zobowiazywaty
postanowienia § 3 ust. 1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych
warunkéw prowadzenia apteki. Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa poinformowat, iz
zlozono zapotrzebowanie do Kierownika Dziatu Utrzymania Ruchu na oklejenie szyb
folig zaciemniajaca w pomieszczeniach przygotowawczycn ww. Oddziatu.

(dowdd: akta kontroli str. 284-300, 391-397)

2. Mimo wprowadzenia od 2015 r. systemu komputerowego AMMS
ewidencjonujacego przychod/rozchdd produktdw leczniczych, nie prowadzono na
Oddziafach Szpitala rozchodu produktéw leczniczych, w tym na pacjenta. Zastepca
Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, iz: system funkcjonuje od 2015 r., i mimo
podejmowanych prdb o indywidualne rozpisywanie lekow bezposrednio na pacjenta
na Oddziatach, nie sformalizowano tego obowigzku, jak tez pracownicy oddziatow
nie prowadzq takiej szczegétowej ewidencji w tym systernie. Jest to celem poprawy
jakosci ibedzie unormowane w najblizszym czasie zarzadzeniami Dyrektora
Szpitala, badz odpowiednimi procedurami. Szpital nie ma biezacej wiedzy na temat
posiadanego zasobu lekow oraz rzeczywistego zaopatrzenia apteczek
oddziatowych. W ocenie NIK, wprowadzenie obowigzku rozpisywania lekdw
bezposrednio na pacjenta pozwoli na skuteczny nadzér nad gospodarkq lekami
wydanymi z Apteki oraz usprawni proces wycofania z oddziatu lekow objetych
decyzjami GIF.

(dowdd: akta kontroli str. 284-300, 301, 344)



3. Zakres danych zawartych w dokumencie przekazywanych do utylizacji nie
spefniat wymogéw protokotu przekazania do utylizacji produktow leczniczych,
o ktérym mowa w § 10 oraz we wzorze stanowiacym zatacznik do rozporzadzenia
Ministra Zdrowia w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki. Wedtug
wzoru protokotu przekazania produktu leczniczego do utylizacji, powinien on
zawieraé m.in. numer i date wystawienia faktury, ktdrych dla kazdej z 20 pozyciji
zestawienia z dnia 20 sierpnia 2015 r. nie zawarto. Zastepca Dyrektora ds.
Lecznictwa wyjasnit, iz z uwagi na liczne obowigzki Kierownika Apteki (m.in.
przygotowanie aptek do przeprowadzki oraz przediuzajgce si¢ prace
wykonczeniowe na nowej lokalizacji) oraz nieznajomo$¢ systemu AMMS przez
pozostatych pracownikow Apteki (w ktérym ewidencjonowano utylizowane produkty
lecznicze), spowodowaty powstanie ww. niedopatrzenia. Dodatkowo w tym
protokole 17 produktow leczniczych przekazanych do utylizacji 0znaczono kodem
niezgodnym dla danej kategorii odpaddw, tj. 180106 (chemikalia), zamiast
przewidzianych dla lekéw przeterminowanych innych niz  cytostatyczne,
cytotoksyczne kategorii 180109%2. Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, iz
byto to wynikiem omytki. Ponadto, dla szesciu z 17 ww. produktow leczniczych,
przekazanych do utylizacji wedtug protokotu z dnia 20 sierpnia 2015 1., oraz 14 z 15
przeterminowanych na Oddziatach i przekazanych do Apteki w latach 2016-2017 nie
odnotowano w ewidencji komputerowej (tj. nie sporzadzono Protokofu ubytku/straty)
faktu przekazania lekéw z oddziatu do utylizacji. Zastgpca Dyrektora ds. Lecznictwa
wyjasnit, iz przyczyng powyzszego bylo nie wdrozenie catkowicie na Oddziatach
systemu AMMS, w zakresie apteczek oddziatowych.

(dowdd: akta kontroli str. 398-400, 442-457)

4. Dokumenty potwierdzajace wytaczenie produktu leczniczego z obrotu
z oddziatéw w 13% przypadkach (z 40 sporzadzonych w badanym okresie),
przekazano do Apteki po terminie wynoszacym 48 godzin, przewidzianym procedurg
pn. Zasady postepowania w przypadku wstrzymania badz wycofania z obrotu
produktu leczniczego lub wyrobu medycznego. Przekroczenie terminu wynosio od
1 do 5 dni. Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, iz oddziaty po informacji(...)
natychmiast wycofujg leki ze stanéw apteczek oddziafowych do dyzurki pielegniarki
oddziatowej, kiéra to nastepnie zajmuje Sie sporzadzeniem  protokofu
i przekazaniem go do apteki szpitalnej. Incydentalne opéznienia w przekazaniu
protokofu moga wynikac z przecigzenia pracq w danym dniu.

(dowdd: akta kontroli str. 356-358, 391-397)

5. W szesciu¥ z siedmiu badaniach klinicznych produktéw leczniczych
prowadzonych w Szpitalu, nie zapewniono udziatu Apteki, do czego zobowiazywaty
przepisy art. 86 ust. 3 pkt8 upf, gdzie wskazano, iz w odniesieniu do aptek
szpitalnych (miejsca $wiadczenia ustug farmaceutycznych) ustugg farmaceutyczng
jest m.in. udziat w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie szpitala.
Zagadnienie udziatu Apteki w badaniach klinicznych nie byto rowniez przedmiotem
zadnych uregulowan wewnetrznych. Dodatkowo, naruszono przepis art. 86 ust. 4
pkt 1 upf, gdyz w Aptece prowadzono nierzetelng ewidencjg badanych produktow
leczniczych, ktéra nie obejmowata zadnego z tych szesciu badanych w Szpitalu

12 7godnie z obowiazujaca procedurg Postepowanie z odpadami medycznymi.
% Co stwierdzono dla: a) decyzja GIF z dnia 20.02.2015 r.(piatek), a przekazano formularz 3/LP08/15 w dniu 24.02.2015 1.
(wtorek); ti. 1 dzien po terminie; b) decyzja GIF z 25.05.2016 r. (Sroda), a przekazano formularze: 22/SPP/16 oraz 22/0W/16
w dniu 1.06.2016 1. ($roda), tj. 5 dni po terminie; 22/0U/16 w dniu 31.05.2016 r. (wiorek) 4 dni po terminie; 22/DR/16 w dniu
30.05.2016 r. 3 dni po terminie; c) decyzja GIF z dnia 24.03.2016 r. (czwartek), a przekazano formularz 10/0-U/16 w dniu
30.03.2016 r., ti. 3 dni po terminie; d) decyzja GIF z 10.06.2016 r. (piatek), a przekazano formularz 26/0W/16 w dniu
14.06.2016 1;, . 1 dzien po terminie; &) decyzja GIF z dnia 23.02.2017r. (czwartek), a przekazano formularz 16/0K/17 w dniu
28.02.2017 r, t. 2 dni po terminie; f) decyzja GIF z dnia 24.02.2017 r. (pigtek), a przekazano formularze: 18/0U/17.
18/0W/17, 18/SOR/17, 18/U-0/17, 18/N-Ch/17 w dniu 28.06.2017 r:, tj. 1 dzien po terminie.
3 Na podstawie umowy z: 1) 30.09.2016 r. 2 uczestnikdw (w umowie zapis o udziale Apteki); 2) 5.12.2016 1. 3 uczestnikow
(w umowie zapis o udziale Apteki); 3)19.05.2015 r. 1 uczestnik; 4) 22.05.2012 r. dot. 3 uczestnikow; 5) 25.09.2015 r.;
8) 25.11.2014 1. 5 uczestnikéw dot. 3 uczestnikow (w umowie zapis o udziale Apteki).
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Uwagi dotyczace
badanej dziatalnosci

Ocena czastkowa

i
|
|

w kontrolowanym  okresie produktow leczniczych. Zastgpca Dyrektora ds.
Lecznictwa wyjasnit, iz w ewidencji badanych produktow leczniczych (...) wykazano
jedno badanie, w ktérym farmaceuta zostat powotany do zespotu badacza.
W pozostatych przypadkach glowny badacz nie powotywat farmaceuty do zespotu
badawczego, dlatego Apteka nie wiedziata o prowadzonych badaniach i nie
prowadzita ich ewidencji. Nadmienit, iz dyrekcja Szpitala polecita gtownym
badaczom badan klinicznych w Szpitalu przekazanie lekéw badanych do Apteki pod
rygorem wypowiedzenia umowy na badania kliniczne.

(dowdd: akta kontroli str. 216-217, 391-397)

6. Produkty lecznicze przyjmowane przez lekarzy Szpitala w formie bezpfatnych
probek lekow (w tacznej wysokosci 13 625,82 zf) nie byly ujmowane w ksiegach
rachunkowych Szpitala, co stanowito naruszenie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia
29 wrzesnia 1994r. o rachunkowo$cPs, na podstawie kidrego do ksiag
rachunkowych okresu sprawozdawczego nalezy wprowadzic w postaci zapisow
kazde zdarzenie, ktore nastapito w tym okresie sprawozdawczym. Zastepca
Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasntt, iz bezpfatne probki lekow wg art. 54 ust. 3 i 4 upf
nazwano reklama (a nie darowizna), kierowana do osob uprawnionych do
wystawiania recept, (réwniez leczacych pacjentow w podmiotach leczniczych
wykonujacych stacjoname i cafodobowe $wiadczenia zdrowotne), stajacy sig ich
wiascicielem i dysponentem. Role apteki sprowadzono wytgcznie do
ewidencjonujacej probki, tak aby zapewni¢ ewentualng informacje o pochodzeniu
produktu, ktdry zostanie zastosowany w podmiocie leczniczym. Zastgpca Dyrektora
ds. Lecznictwa podniost, ze trudno twierdzic, ze przez samo zaewidencjonowanie
probek, szpital staje sie ich wiascicielem. Wobec powyzszego nie powstaje
przychod po stronie szpitala w zwigzku z otrzymaniem probek produktow
leczniczych przez lekarza, a co za tym idzie bezplatne probki lekow nie byly
ujmowane w ksiegach rachunkowych. Szpital nie jest zobowigzany do ustalania
przychodu i oszacowania wartosci rynkowej z tytufu nieodpfatnego swiadczenia
w odniesieniu do otrzymanych nigodpfatnie lekow. Ponadto lekarz nie ma obowigzku
zastosowania prébek u hospitalizowanych pacjentow, tak wigc nie mozna ich
przypisa¢ do kosztow lekow.

(dowod: akta kontroli str. 132-136, 391-397)

1. NIK wskazuje, iz w dniu 29 czerwca 2017 r. wydano szes¢ opakowan lekow na
Oddziat Anestezjologii i Intensywnej Terapii na podstawie rewersu niezawierajgcego
wskazania osoby odbierajacej (np. podpisem). W pkt 6 ust.15 procedury
pn. ,Organizacjia gospodarki produktem leczniczym, ~wyrobem medycznym
i produktem biobdjczym w Szpitalu”, wskazano obowigzek pisemnego potwierdzenia
wydania i odbioru leku, czego w powyzszej sytuacii nie dopetniono.

2. W trakcie ogledzin Apteki stwierdzono skfadowanie w jej pomieszczeniach
rowniez nowych pojemnikow na zuzyte igty® oraz chirurgicznych szczoteczek do
mycia rak¥’, tj. produktéw nieobjetych wiasciwoscia aptek szpitalnych®. Kierownik
Dziatu Administracyjnego Szpitala wskazat, iz projektant nie przewidziat w Szpitalu
pomieszczen na ww. wyroby. Zadeklarowat takze, e produkty te, po uptywie okresu
gwarancyjnego budynku Szpitala, zostana wycofane z apteki do nowych
magazynow.

W Szpitalu przestrzegano wprowadzonych uregulowan w zakresie gospodarki
lekami. Szpital natomiast nie zapewnit dotychczas petnej ewidencji rozchodu lekow
z apteczek oddziatowych, mimo Ze oprogramowanie zawierajace takq
funkcjonalnos¢ zostato wprowadzone w 2015 r. Brak kompletnej ewidenci

3Dz U.z2016 1. poz. 1047, ze zm.
3\ czterech pudtach na korytarzu przechowywano na paletach.
3 W jednym pudle i pigciu opakowaniach w magazynie wyrobow medycznych.
3 Tj, niebedacych produktem leczniczym ani wyrobem medycznym.
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rozchoddw lekow uniemozliwiat kontrolowanie obrotu lekami w Szpitalu. Ponadto,
w ksiegach rachunkowych Szpitala nie ewidencjonowano bezpfatnych probek lekow.
Stwierdzono rowniez, ze Apteka nie byta angazowana w prowadzonych w Szpitalu
badaniach Klinicznych produktdéw leczniczych i nie miata o nich wiedzy.
Sporzadzony protokdt produktow leczniczych przekazanych do utylizacii nie zawierat
wymaganych przepisami danych, nieprawidtowo oznaczono jako chemikalia
produkty lecznicze oraz nie uwzgledniano w ewidencji komputerowej (AMMS) faktu
przekazania ich do utylizacji. Nie dochowano termindw  wynikajacych
z wewnetrznych uregulowan w zakresie przekazywania do apteki produktow
leczniczych wstrzymanych badz wycofanych z obrotu przez decyzje GIF.

3. Dziatania podejmowane w celu zapewnienia racjonalnej gospodarki lekami

3.1. Funkcjonowanie Komitetu Terapeutycznego i sposéb wykorzystania
Receptariusza Szpitalnego w gospodarce lekami

Komitet Terapeutyczny funkcjonowat na podstawie wydawanych przez Dyrektora
Szpitala zarzadzen, w ktorych okreslono jego skiad osobowy oraz zakres
realizowanych zadan.

Nalezato do nich: nadzorowanie polityki lekowej i procedury zarzadzania lekami
w Szpitalu, facznie z lekami off-label; sporzadzanie i akivalizacja SLL (dwa razy
wroku lub czesciej w przypadku zmiany obowigzujacych przepisow prawa);
rozpatrywanie innych spraw zwigzanych z farmakoterapia pacjentéw szpitalnych;
Kontrola zakupu lekéw w ramach SLL; ocena losowo wybranej dokumentacii
medycznej pod katem zasadnosci stosowania lekow, preparatow krwiopochodnych,
czestosci przypadkéw polipragmazji oraz kombinaciji terapeutycznych obcigzonych
duzym ryzykiem niekorzystnych interakcji.

Do zadan realizowanych przez Komitet Terapeutyczny w latach 2015-2017 (do
27 lutego), nalezata rowniez kontrola stosowania SLL w Oddziatach przez ocene
Miesiecznej karty wskaznika zuzycia lekow (raz na kwartat), Karty kontroli SLL
(razna pét roku). W trakcie kontroli nie potwierdzono realizacji ww. zadania.
Dyrektor Ds. Lecznictwa wyjasnit, iz z uwagi, iz byt to martwy zapis zostat usunigty
na wniosek Przewodniczacego Komitetu Terapeutycznego.

(dowdd: akta kontroli str. 340-345, 364-378)

Zarzadzeniem okreslono czestotliwosé spotkan Komitetu Terapeutycznego (raz na
kwartat) oraz wymagania co do frekwencji przy podejmowaniu decyzji (decyzje
podejmowane wiekszoscig gtosow, podczas gtosowania w ktdrym bierze udziat co
najmniej 2/3 sktadu Komitetu Terapeutycznego).

(dowaod: akta kontroli str. 364-373)

Receptariusz Szpitalny zostat wprowadzony w dniu 15 pazdziernika 1994 r.
W Receptariuszu  tym doprecyzowano regulacje dot. dziatania Komitetu
Terapeutycznego, wprowadzania/skreslania lekéw z  SLL  (uczestnictwo
w gtosowaniu poza cztonkami komitetu osoby wnioskujacej o wprowadzenie
produkiu leczniczego); trybu zamawiania lekéw na ratunek; postgpowania
w przypadku zaistnienia dziatania niepozadanego produktu leczniczego oraz
podejrzenia wady jakosciowej leku; zasady stosowania lekow off label; wizyt
przedstawicieli firm farmaceutycznych; interakcji lekow. Dodatkowo, dokonano
usystematyzowania produktéw leczniczych wedtug kategorii  dostgpnosci
w Szpitalu®® oraz wedtug ceny zakupu brutto*0.

Ponadto zostat okreslony wzér wniosku o wprowadzenie leku do Receptariusza
Szpitalnego, obejmujacy takie dane jak: nazwa leku, postac, uzasadnienie,

8 Wyszczegolniono leki: zalecane; zastrzezone; sprowadzane; darowane; badane; probki lekdw.
@ 7a 1 opakowanie postaci stalej 20 tabletek/kapsutek/drazetek, 1 opakowanie inj.10 amp./fiolek, 1 opak. czopkow 5 st.,
1 flakon/butelka 50-1000 mifg, z przedziatem na leki: A. do 50 zt; B. o umiarkowanej cenie od 51 do 150 zi; C. drogie od 151 2t
do 400 zt; D. bardzo drogie w cenie powyzej 401 zt.
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rekomendacja leku przez standardy lecznicze, cena opakowania, schemat
dawkowania i koszty kuracji.

(dowdd: akta kontroli str. 359-363, 379-387)

W latach 2015-2017 odbyto sie osiem posiedzer Komitetu Terapeutycznego, w tym
po trzy w 2015 r. i 2016 r. Przyczyna braku przeprowadzenia posiedzenia w: 2015 .
byly przenosiny szpitala do nowej lokalizacji, co miato miejsce w Il kwartale tego
roku#: 2016 r. na zaplanowane w dniu 24 listopada 2016 r. posiedzenie nie stawita
sie wymagana minimaina liczba cztonkéw Komitetu, tj. 2/3 skiadu‘2.

Na posiedzeniach tych rozpatrywano wnioski jednostek organizacyjnych szpitala
ozmiany w Receptariuszu Szpitalnym. W okresie tym Komitet rozpatrzyt
41 wnioskdw o wprowadzenie leku do tego Receptariusza®, w wyniku czego
wprowadzono 39 produktow leczniczych. Oprécz tego rozpatrzono 12 wnioskow
o skreslenie produktu leczniczego z SLL, z ktdrych skutecznych bylo dziewigC.
Zmiany w tym Receptariuszu, przeprowadzone poprzez gtosowanie, w ktorych
uczestniczylo co najmniej 2/3 skfadu Komitetu Terapeutycznego, dotyczyly
11 wnioskow, w tym o$miu z posiedzenia w dniu 8 czerwca 2017 r44 i trzech®
z dnia 19 stycznia 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str.104-107, 374-378)

3.2 Monitorowanie gospodarki lekami oraz kosztow realizacji ustug
farmaceutycznych

Koszty Szpitala zwigzane z lekami wyniosty 5 391,4 tys. ztw 2014 1., 5 574,8 tys. zt
w2015 r., 8 310,1 tys. zt w 2016 r. Koszty te stanowity odpowiednio: 4,3%, 4,3%
i5,7% kosztow dziatalnosci operacyjnej Szpitala. Koszty lekéw w programach
lekowych w tych latach wyniosty odpowiednio 5 130,5 tys. zt, 5 620,1 tys. zt, 5 423,7
tys. zI. Natomiast koszty Apteki wyniosty odpowiednio: 1 006,6 tys. zt, 1 185,6 tys. zt
i 1321,6 tys. z4, co stanowito odpowiednio: 0,8%, 0,8% i 0,9% kosztow dziatainosci
operacyjnej Szpitala.

(dowdd: akta kontrali str.68)

W Szpitalu w 2016 r. przeprowadzono analiz¢ dokumentacji medycznej w sumie
44 pacjentéw w celu oceny funkcjonowania procedury uémierzania bolu u pacjentow
poddawanych zabiegom operacyjnym, a w 2017 r. kontrole dokumentacji medycznej
pod katem poprawnosci stosowania antybiotykoterapii u pacjentow u kidrych
zarejestrowano zakazenie szpitalne.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa podat, iz planowane jest przeprowadzenie analiz
w innych obszarach dot. farmakoterapii. Jednakze prowadzone w ramach systemu
analizy posrednie (przez pracownikéw apteki, oddziatow i czionkow komitetu
terapeutycznego) — zapewniaja ~ wystarczajace  przeanalizowanie — tematyki
farmakoterapii.

Ponadto, dokonywano analiz posrednich w zakresie farmakoterapii, w zakresie:
kontroli dokumentacji medycznej — na poziomie formalnej kontroli dokumentowania
farmakoterapii w kartach zlecen czy dokumentacji postepowania przeciwbolowego
oraz kontroli merytorycznej zapiséw dokumentacji medycznej; analiza
przedtuzonych pobytow pacjenta — w szczegdlnosci okreslenie przyczyn w zakresie
powiktan/nieskuteczne] terapii badz niepoprawnego postgpowania terapeutycznego
lub diagnostycznego; analiza nieplanowanych hospitalizacji - w szczegolnosci
okreslenie przyczyn powiklan terapeutycznych, nawrotu choroby w  wyniku

# Na pierwszym posiedzeniu w dniu 27 pazdziernika 2015 r. uzgodniono, iz w razie zaistnienia koniecznosci przeprowadzenia
jeszcze jednego posiedzenia pod keniec kwartatu, Nie wystapifa taka koniecznosc.
=2 Obecnoéé sisdmiu osab, gdy wg chowiazujacego Zarzadzenia w sprawg Komitetu Terapeutycznego (skiad 19-osobowy)
wymaganc 13 osob.
41 Dodatkowo ztozono 9 wnioskéw, kidre nie rozpatrzono m.in. z uwagi na brak osoby skladajace] wniosek.
“ Kazdy dotyczacy wpisania produktu leczniczego na SLL, w ktdrym to posiedzeniu uczestniczyto, co najmniej 16 cztonkow
Komitetu Terapeutycznego z 21 powolanych cztonkéw Komitetu.
% Dotyczacy posiedzenia, w ktorym uczestniczylo 13 czionkéw Komitetu Terapeutycznego z 19 powotanych.
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nieprawidfowosc

Ocena czastkowa

nieskutecznej terapii oraz niedostosowania pacjenta do zalecen w karcie
informacyjnej dot. farmakoterapii; analiza dokonanych znieczulen, gdzie przyczyng
powiklan anestezjologicznych mogly by¢ uzywane produkty lecznicze; analiza
zdarzen niepozadanych, w szczegolnosci w zakresie niepoprawnie podanego leku.
Zamawianie lekéw nieujetych w Receptariuszu Szpitalnym odbywato sig wedtug
opracowanej (i zawartej w tym Receptariuszu) procedury. Zakupu takich lekow
dokonywano na wniosek lekarza zatwierdzony przez kierownika oddziatu/dziatu,
anastepnie opiniowany przez kierownika Apteki, kierownika Dziatu Zamowien
publicznych przed akceptacjg Dyrektora Szpitala, badz Zastgpcy Dyrektora
ds. Lecznictwa. Apteka prowadzita ewidencje tych wnioskéw. W wyniku analizy
33 wnioskow z lat 2015-2017 (do dnia 28 czerwca) stwierdzono, iz przewidziana
wnioskiem procedura byta stosowana.

(dowad: akta kontroli str. 46-50, 301, 388-390)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w badanym zakresie stwierdzono
nastepujaca nieprawidtowosc.

Wbrew postanowieniem Zarzadzen Dyrektora Szpitala w sprawie powofania
Komitetu Terapeutycznego, Komitet ten podejmowat decyzje w wyniku gfosowan
w sprawie zmian SLL, w trakcie ktorych nie byto wymaganego kworum,
Wynoszacego co najmniej 2/3 skfadu Komitetus. Ponadto, na posiedzeniu w dniu
19 maja 2016 r. w obecnosci w sumie 15 0sob w gtosowaniach uczestniczyly trzy
osoby nieuprawnione, tj. osoby niebedace: cztonkami Komitetu Terapeutycznego,
zastepcami ordynatora/kierownika w przypadku ich usprawiedliwionej nieobecnosci,
sktadajacymi wniosek o wprowadzenie leku#’, przez co nie byfo wymaganego
kworum. Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, iz z uwagi na istniejace
problemy z frekwencjg na posiedzeniach Komitetu Terapeutycznego (pilne zabiegi,
operacje, udziat w postepowaniach przetargowych), przyjeto zwyczajowo wymog
obecnosci 50% czlonkow tego Komitetu dla waznosci podejmowanych decyzji, co
zamierzano wprowadzi¢ kolejng zmiang zarzadzenia w sprawie powotania Komitetu
Terapeutycznego. Natomiast co do uczestnictwa 0s6b nieuprawnionych do
gtosowania w dniu 19 maja 2016 r., Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa podat, iz
wzmiankowane 0soby nie uczestniczyly w glosowaniach, a ewentualne adnotacje
oich udziale w gtosowaniu w protokole to omytka protokolanta. W ocenie NIK,
powyzsza argumentacja nie znalazta potwierdzenia w ustalonym stanie faktycznym,
gdyz jedynym dokumentem potwierdzajacym udziat w posiedzeniu Komitetu
Terapeutycznego byfa lista obecnosci zawierajaca podpisy 15 0séb (w tym osdb
niebedacych cztonkami tego Komitetu), a z tresci protokotu z posiedzenia tego
Komitetu w dniu 19 maja 2016 r. wynika, ze byto réwniez 15 gtosujacych, chociaz
w posiedzeniu tym uczestniczylo jedynie 12 oséb uprawnionych. Powyzsze,
zdaniem  NIK,  skutkowato  nieprawidfowo  wprowadzonymi  zmianami
w Receptariuszu Szpitalnym, dotyczacym 29 przypadkéw wprowadzen i oSmiu
przypadkow skreslen produktow leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 340-345, 374-378)

W Szpitalu zapewniono funkcjonowanie Komitetu Terapeutycznego, —ktory
dokonywat zmian w Receptariuszu Szpitalnym oraz analizowat wydatki Szpitala na
leki. W Szpitalu analizowano réwniez skutecznos¢ prowadzonej farmakoterapii.
Zapewniono procedure zakupu lekow spoza Receptariusza Szpitalnego, kiore]
przestrzegano. Nie przestrzegano natomiast uregulowan —wewnetrznych,
dotyczacych wymaganej liczby czfonkéw Komitetu Terapeutycznego, obecnych przy

4 Do dnia 26 lutego 2017 r przewidziano 19 czlonkéw Komitetu Terapeutycznego, a od 27 lutego 2017 1. 22 czionkdw, przez
o wymagana liczba czlonkéw na posiedzeniu do podejmowania decyzji wynosita odpowiednio 13 115 cztonkdw.
a7 Or Z.P. (z Zakladu Medycyny Muklearnej), p.M. M.-H. (z dzialu Medycyny Pracy), dr S. B. (z Dziatu Radiologii i Diagnostyki
Obrazowej), niebgdacy cztonkami KT i dzialy tez nie nalezaty do KT. Ponadio brafa udziat i glosowata dr M. C. reprezentujaca
Oddziat Endokrynologii, Diabetologii i Chordb Wewnetrznych, gdy byt obecny przedstawiciel TK z tego wydziatu — dr J. B!
(Przewodniczagy).
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gfosowaniu w sprawie zmian w SLL, co skutkuje stanowito naruszenie procedury
wewnetrznej w przypadku wprowadzenia 29 i skreslenia osmiu produktow
leczniczych.

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyzsze oceny wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza |zba
Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r.
o0 Najwyzszej Izbie Kontrol#® (dalej: ustawa o NIK), wnosi o:

1. Zapewnienie biezacej informacji na temat lekow znajdujgcych sig na stanie
apteczek oddziatowych.

2. Prowadzenie przez Apteke kompletnej dokumentacji dotyczacej lekow
poddanych utylizacji, wymaganej w my$| § 10 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia
apteki.

3. Wykazywanie otrzymanych bezpfatnych prébek lekow w dokumentacii ksiggowo-
finansowej Szpitala wedtug wartosci oszacowanej w oparciu o ceny rynkowe lub
ceny sprzedazy

4. Zapewnienie aktualizacji SLL przez Komitet Terapeutyczny zgodnie
z wewnetrznymi uregulowaniami.

5. Zapewnienie wymaganego udziatu Apteki w badaniach klinicznych produktow
leczniczych prowadzonych w Szpitalu oraz rozwazenie okreslenia jego zakresu
w uregulowaniach wewnetrznych.

6. Doprowadzanie do przechowywania produktéw leczniczych w pomieszczeniach
zabezpieczonych przed nadmierym nastonecznieniem na oddziatach, w tym
w dwoch pomieszczeniach przygotowawczych Oddziatu  Neurologicznego
z Pododdziatem Udarowym.

7. Zabezpieczanie produktéw leczniczych wstrzymanych badz wycofanych z obrotu
decyzjami GIF zgodnie z wewnetrznymi uregulowaniami.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwdch egzemplarzach, jeden dia
kierownika jednostki kontrolowanej, drugi do akt kontroli.

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgloszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystapienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza sie
do Dyrektora Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli we Wroctawiu.

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

“Dz. U.z2017 r. poz. 524.



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

Wroctaw, dnia 21 sierpnia 2017 .

Najwyzsza lzba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

Dyrektor







