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

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

1. Renata Kojro, starszy inspektor kontroli paristwowej, upowaznienie do kontroli
nr LWR/118/2017 z dnia 19 czerwca 2017 r.

2. Andrzej Siekierka, doradca ekonomiczny, upowaznienie do  kontroll
nr LWR/131/2017 z dnia 14 lipca 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 1-2, 285-286)

Samodzielny Publiczny Szpital Kliniczny nr 1 we Wroctawiu, ul. M. Sktodowskiej-Curie
58, 50-359 Wroctaw (dalej: ,SPSK nr 1” lub ,Szpital’).

Piotr Nowicki, Dyrektor Samodzielnego Publicznego Szpitala Klinicznego nr 1 we
Wroctawiu od dnia 26 marca 2012 r. i nadal (dalej: ,Dyrektor Szpitala”).

(dowdd: akta kontroli str. 14-17)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci*

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli w okresie objetym kontrolg? Szpital zapewnit
prawidtowg organizacje zaopatrzenia w produkty lecznicze oddzialow szpitalnych.
Zapewniono rowniez wykwalifikowang kadre do prowadzenia apteki szpitalnej
i wiaciwie zorganizowano jej prace. W dokumentach dotyczacych organizacji pracy
Szpitala nie zawarto jednak peinego katalogu zadan apteki szpitalnej, pomijajac
wymog jej udziatu w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie Szpitala.

W procesie gospodarowania produktami leczniczymi Szpital wykorzystywat
receptariusz szpitainy aktualizowany przez Komitet Terapeutyczny. Produkty
lecznicze i wyroby medyczne byly przechowywane w sposob zabezpieczajacy przed
zniszczeniem, zabrudzeniem i utratg parametrow jakosciowych.

W Szpitalu w sposob niezadawalajacy zapewniono bezpieczenstwo pacjentow
w zakresie farmakoterapii. Wystapit bowiem przypadek, ze lek objety decyzjg stuzby
inspekeji farmaceutycznej nie zostat wycofany z oddziatu, przez co istnialo
potencjalne zagrozenie, iz lek ten zostanie podany pacjentowi. Nieterminowo
przekazywano do utylizacji réwniez przeterminowane produkty lecznicze
zawierajace substancje odurzajace. Ewidencja lekow, mimo Zze oprogramowanie
zawierajace funkcjonalnos¢ ewidencji rozchodu lekow zostato wprowadzone
i wdrozone, prowadzona byta w taki sposob, ze nie zapewniata ewidencjonowania
przypadkow przesuwania lekow pomiedzy oddziatami Szpitala, co prowadzito do jej
rozbieznosci ze stanem rzeczywistym. W konsekwencji powodowalo to, ze
w przypadku np. lekéw przesunietych miedzy oddziatami, wycofanie ich z obiegu

1Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogoinej wedtug
proponowanej skali byloby nadmiernie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sig oceng
opisowa, badz uzupetnia oceng ogolng o dodatkowe objasnienie.

2 Kontrolg objeto okres od dnia 1 stycznia 2015 r. do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych.
Badaniami zostaly rowniez objete stany faktyczne i dziatania podejmowane przed tym okresem, ktore
mialy wplyw na realizacje zadania w okresie objgtym kontrola,
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Opis stanu
faktycznego

moglo by¢ w znacznym stopniu utrudnione ze wzgledu na identyfikacje miejsc ich
przechowywania. Ponadto, leki do badan Klinicznych byly nieewidencjonowane
i rozprowadzane z pominigciem apteki szpitalnej. W ksiggach rachunkowych
Szpitala nie ewidencjonowano bezptatnych probek lekow o wartosci oszacowane;
wedtug wartosci rynkowej lub cen sprzedazy.

W ocenie NIK przyjete w Szpitalu limity kosztowe zuzycia produktow leczniczych
oraz podejmowane dziafania stuzyly optymalizacji i racjonalizacji gospodarki lekami.

lil. Opis ustalonego stanu faktycznego

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

1.1. W Szpitalu dziatata apteka szpitalna (dalej: ,Apteka’). W latach 2015-20173
podlegata Zastepcy Dyrektora Szpitala ds. Lecznictwa.

(dowdd: akta kontroli str. 18-126; 150-152; 1089-1091)

1.2. Wedtug Regulaminu organizacyjnego* Szpitala do zadarn Apteki nalezaio
zabezpieczanie zaplecza terapeutycznego pacjentom oraz  wytwarzanie,
dostarczanie produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych, gazéw medycznych
poprzez m.in: zakup produktdw leczniczych, wyrobéw medycznych, gazow
medycznych, przygotowywanie lekéw recepturowych i aptecznych, praktyczng
realizacje zapatrzenia farmaceutycznego komdrek medycznych, udzielanie fachowe;
informaciji o lekach personelowi medycznemu, ocene jakosci lekéw i monitoring
dziatan niepozadanych, ustalanie procedur wydawania oraz biezace wydawanie
komérkom dziatalnoéci podstawowej Szpitala produktéw leczniczych i wyrobow
medycznych - zgodnie z zapotrzebowaniem oraz ustalonymi zasadami,
prowadzenie ewidencji uzyskiwanych daréw produktow leczniczych i wyrobow
medycznych, wstrzymywanie i wycofywanie z obrotu szpitalnego produktow
leczniczych i wyrobéow medycznych zgodnie z decyzjami Gtéwnego Inspektora
Farmaceutycznego (dalej: ,GIF").

(dowbd: akta kontroli str. 18-141; 155-173; 210-211; 287-318)

W okresie objetym kontrolg Szpital korzystat z ustug farmaceutycznych
realizowanych na jego rzecz. Dwa podmioty® dostarczaty ustugi farmaceutyczne
w zakresie sporzadzenia mieszanin do zywienia pozajelitowego dorostych i dzieci®,
wraz z dostawg gotowych workow oraz przygotowaniem indywidualnych dawek
lekéw cytostatycznych?. O zawarciu przedmiotowych uméw poinformowany zostat
wiasciwy Wojewodzki Inspektor Sanitarny, zgodnie z art. 106 pkt 314 ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (dalej: ,upf’)3.

(dowdd: akta kontroli str. 148; 213-284)

SPSK nr 1 nie $wiadczyt ustug farmaceutycznych na rzecz innych szpitali.

3 Do dnia zakonczenia czynnosci kontrolnych.

4\W okresie objetym kontrolg obowiazywat Regulamin organizacyjny wprowadzony uchwatami Rady
Spotecznej SPSK nr 1: [1] nr 2 z dnia 16 lutego 2015 r.; [2] nr 2 z dnia 10 marca 2015 r.; [3] nr 5
zdnia 15 maja 2015 r.; [4] nr 1 z dnia 6 lipca 2015 r.; [5] nr 4 z dnia 21 wrzesnia 2015 r.; [6] nr 2
zdnia 16 listopada 2015 r.; [7] nr 2 z dnia 7 grudnia 2015 r.; [8] nr 4 z dnia 4 kwietnia 2016 r.;
[9] nr 1/2016 z dnia 11 pazdziernika 2016 r.; [10] nr 3 z dnia 16 stycznia 2017 r; [11] nr 5 z dnia
10 kwietnia 2017 r.; [12] nr 3 z dnia 2 czerwca 2017 1.

5 Apteki szpitalne.

8 Umowy nr: [1] DZP/RI/91-2015 z dnia 19 pazdziernika 2015 r.; [2] DZP/RII/8-2017 z dnia 18 maja
2017 r. oraz [3] DZP/RI/46-2016.

7 Umowa nr DZP/RI/67-2016 z dnia 31 maja 2016 r.

8Dz. U.z2016 . poz. 2142, ze zm.
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Ustalone
nieprawidfowosci

(dowdd: akta kontroli str. 148)

1.3. Na koniec lat 2015 i 2016 stan zatrudnienia w Aptece wynosit odpowiednio
11112 os6b zatrudnionych na 11 i 12 etatach, a wedtug stanu na dzien 20 czerwca
2017 r. byto zatrudnionych 13 os6b na 13 etatach. Kierownik Apteki zatrudniony byt
na peiny etat i posiadat specjalizacje z zakresu farmacji aptecznej i klinicznej oraz
17 letni staz pracy®. Kierownik Apteki spefniat wymagania, okreslone w art. 88 ust. 1
i2 upf do zajmowania tego stanowiska. W Aptece nie ustanowiono zastepcy
kierownika Apteki. Zapewniono system zastepstw. W przypadku nieobecnosci
Kierownika Apteki zastepowat go farmaceuta spefniajgcy wymogi w przywotanych
wyzej przepisach. Sktad personelu Apteki stanowito odpowiednio czterech'® i pieciu
farmaceutow!’; szesciu? i siedmiu technikow farmacji'®, jedno i dwa' stanowiska
nizsze medyczne's oraz jeden pracownik administracyjny’®. Na jeden etat
farmaceuty w badanym okresie przypadalo odpowiednio 56,3, 47,0 oraz 43,8
tozek!".

(dowdd: akta kontroli str. 153-208; 210-211; 443-475))

Apteka funkcjonowata w godzinach od 7% do 143 w czasie ordynacji podstawowe;.
W godzinach czynnosci Apteki zapewniono obecno$¢ farmaceuty. W dni wolne od
pracy oraz po godzinach pracy Apteki (szczegolnie w przypadkach naglej
koniecznosci wydawania lekow w trybie ratujgcym zycie) - stosowano ruch
miedzyoddziatowy na zasadzie ,wypozyczenia’ lekéw za pokwitowaniem lub
wzywano farmaceute na telefon. Taki sposdb wydawania lekow nie byt
odnotowywany w ewidencji, w zwiazku z czym Apteka nie posiadata wiedzy gdzie
w danym momencie znajduje sie dany lek.

Dyrektor Szpitala wskazal, ze infrastruktura klinik Szpitala jest rozlegta, zatem
w wiekszoéci sytuacii tatwiej byto pozyska¢ lek z oddziatu pietro wyzej, niz z Aptek,
ktora nie pracuje catg dobe, ani tez w soboty, niedziele i $wieta, a reanimacja
pacjenta jest zdarzeniem nieplanowanym.

(dowdd: akta kontroli str. 443-444; 642-660; 1095, 1116)

Dyrektor Szpitala posiadat wiedze na temat odbytych szkolen, kursow, seminariow,
sympozjow, warsztatow lub konferencji przez zatrudnionych farmaceutows,

(dowdd: akta kontroli str. 476-496)

W dziatalnoéci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

9 \W momencie obejmowania stanowiska w aptece szpitalnej, tj. w dniu 24 wrzesnia 2012 r.

10 W roku 2015 i 2016.

1 Zatrudnionych odpowiednio na czterech etatach, z czego jedna osoba przebywata na urlopie
rodzicielskim.

2 W roku 20151 2016.

13 Zatrudnionych odpowiednio na szesciu i siedmiu etatach, z czego jedna osoba przebywata na
urlopie rodzicielskim.

4 W roku 20161 2017.

16 Zatrudnionych odpowiednio na jednym i 1,5 etatu.

16 Zatrudniony odpowiednio na jednym etacie.

17 Liczba tozek w potencjale Szpitala wynosita odpowiednio 619; 564 oraz 570.

8\ Szpitalu nie bylo procedur w zakresie informowania Dyrektora Szpitala o podnoszeniu
kwalifikacji zawodowych przez farmaceutow. Zasady, na jakich pracownicy mieli mozliwosc
podnoszenia kwalifikacji zawodowych, okreslono w Zarzadzeniu nr 151/2013 Dyrektora Szpitala
z dnia 28 maja 2013 r. w sprawie urlopéw szkoleniowych i innych nieobecnosci w pracy zwigzanych
z podnoszeniem kwalifikacji zawodowych przez pracownikéw w SPSK nr 1 we Wroctawiu. Dyrektor
Szpitala podpisujac wniosek o zgode na usprawiedliwienie nieobecnosci w pracy byt informowany
o0 zamiarze podnoszenia kwalifikacji zawodowych i uzupenianiu wiedzy, nastgpnie urlop byt
rozliczany po okazaniu zaswiadczenia o ukonczeniu szkoleniarkursu.

4



Uwagi dotyczace
badanej dziafalnosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

W Regulaminie organizacyjnym Szpitala — w odniesieniu do Apteki, oraz
w zakresach obowigzkéw pieciu jej pracownikow'®, nie zawarto zadan okreslonych
w art. 86 ust. 3 pkt 8 upf, tj. udziatu w badaniach Klinicznych prowadzonych na
terenie Szpitala, gdyz jak wyjasnit Dyrektor Szpitala udziat Apteki w badaniach
Klinicznych uregulowany zostat w procedurze prowadzenia badan klinicznych
obowigzujacej w Szpitalu.

(dowdd: akta kontrol str. 18-126; 127-141; 155-173; 210-211, 287-318, 1113, 1350-1352, 1410-1416,
1548-1544)

W Szpitalu zapewniono wykwalifikowang kadre do prowadzenia Apteki.
W dokumentach dotyczacych organizaciji pracy Szpitala nie zawarto jednak peinego
katalogu zadan Apteki, pomijajac udziat Apteki w badaniach klinicznych
prowadzonych na terenie Szpitala.

2. Zapewnienie  bezpieczenstwa  pacjentow w  zakresie
farmakoterapii

2.1. Apteka zajmowata pomieszczenia w jednym z budynkéw Szpitala od strony
ul. Chatubiriskiego 7. Stosownie do wymogoéw § 5 ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002r. w sprawie szczegdfowych wymogow, jakim
powinien odpowiadac lokal apteki?? (dalej: ,rozporzadzenie ws. wymogow dla lokalu
aptekr”), posiadata dwa wejécia. Pomieszczenia Apteki spelfniaty wszystkie wymogi
§3 ww. rozporzadzenie oraz byly czyste, suche, a produkty lecznicze
przechowywano w sposéb staranny, zabezpieczajacy je przed zakurzeniem,
zabrudzeniem i zniszczeniem. Ponadto, wyposazone byly w szafy magazynowe
zamykane lub regaly, zabezpieczone szafy przeznaczone do przechowywania
srodkdw odurzajacych i substanciji psychotropowych, termometry, loze recepturowg
istot kryty tworzywem fatwo zmywalnym, odpomym na chemikalia, wagi
wielozakresowe oraz lodéwki z urzadzeniami do pomiaru temperatury,
przeznaczone wytacznie do przechowywania lekow. Czes$¢ zbiorczych opakowan
z plynami infuzyjnymi przechowywana byta na paletach drewnianych bezpo$rednio
przy $cianach.

(dowdd: akta kontroli str. 554-641)

Sposob przechowywania produktéw leczniczych poza Aptekg sprawdzono na

przyktadzie trzech oddziatéw Szpitala, tj.. Oddziatu Klinicznego Endokrynologii

Dzieciecej (Klinika Endokrynologii i Diabetologii Wieku Rozwojowego), Oddziatu

Hematologii (Klinika Hematologii, Nowotworéw Krwi i Transplantacji Szpiku) oraz

Oddziatu Transplantacji Szpiku. Przeprowadzone w nich ogledziny wykazaly, ze:

— we wszystkich  klinikach  produkty lecznicze byly przechowywane
w pomieszczeniach do tego przeznaczonych, utrzymanych w  czystosci
i suchych,

— produkty lecznicze znajdowaly sie w szafkach i lodowkach, prawidiowo
zabezpieczone przed dziataniem promieni stonecznych, zabrudzeniem,
zakurzeniem lub zniszczeniem,

— posiadaty opakowania umozliwiajace identyfikacje w zakresie nazwy serii i daty
waznosci,

— leki gotowe do stosowania wewnetrznego i zewnetrznego oraz Srodki odurzajace
i psychotropowe przechowywano oddzielnie,

— kontrolowano temperature lekéw przechowywanych w lodéwkach.

We wszystkich  objetych  ogledzinami  klinikach ~ dostepne byly ~ zestawy

przeciwwstrzasowe, wyposazone m.in. w adrenaling. W Szpitalu obowigzywata

19'W tym Kierownik Apteki.
2Dz U. Nr. 171, poz. 1395.



procedura medyczna nr PM - nr 27/2014 pn. wyposaZenie zestawu
przeciwwstrzasowego, wprowadzona Zarzgdzeniem nr 195/2011 Dyrektora Szpitala
z dnia 14 listopada 2011 r. Procedura zawierata wykaz produktow leczniczych
i sprzetu medycznego, wchodzacych w skiad zestawow przeciwwstrzasowych,
a takze opis postepowania odnosnie kontroli i gotowosci do uzycia.

(dowdd: akta kontroli str. 642-689; 739; 864-872, 1102-1119; 1229; 1244-125))

2.2. W kontrolowanym okresie w SPSK Nr 1 nie okreslono formalnych procedur
stosowania lekow wiasnych pacjentow w procesie farmakoterapii, gdyz - jak
wskazata Zastepca Dyrektora Szpitala ds. Pielegniarstwa — Szpital zapewniat
wszystkim hospitalizowanym pacjentom niezbedne leki, w tym produkty lecznicze
niezwigzane z zakresem Swiadczenia.

(dowdd: akta kontroli str. 148)

2.3. W SPSK Nr 1 od 2015 r. funkcjonowat elektroniczny system ewidencjonowania
lekow KS — ASW ,Kamsoft’, obstugujgcy m.in. gospodarke lekowa, w ramach
ktorego wydzielone zostaty moduty: [1] wydawanie — m.in. wedtug nazw towarow,
kodow Apteki, koddw kreskowych producenta, kodoéw kreskowych Apteki, efc.;
[2] zamowienia — m.in. tworzenie zamoéwienn do hurtowni wediug wskazanych
kryteriow, tj. okreslony dostawca, najnizsze ceny, umowy okreslajace poziom
obrotow, najdtuzsze terminy platnosci, najwigkszy asortyment, efc. oraz
przyjmowanie i tworzenie zamowien oddziatowych; [3] zakupy — m.in. rejestracja
faktur, faktur korygujgcych, przesunig¢ miedzymagazynowych, dokumentow
wewnetrznych i reklamacji; 4] magazyn — m.in. mozliwo$¢ przeprowadzenia takich
operacji jak analiza stanu magazynowego, wstrzymania lekéw oraz wykonania
corocznego remanentu z wykorzystaniem czytnikow kodow  kreskowych;
[5] zestawienia - rozchodu i przychodu lekéw, automatyczne potaczenie
z systemem finansowo-ksiegowym; [6] administrator — m.in. nadawanie haset
i uprawnien dla personelu.

(dowod: akta kontroli str. 1102-1192)

W SPSK Nr 1 obowigzywaly procedury wydawania produktow leczniczych
wprowadzone Zarzadzeniem Nr 48/2013 Dyrektora Szpitala z dnia 6 lutego 2013 1.
w sprawie funkcjonowania Apteki Szpitalnej. Zarzadzenie to nie obejmowato
procedury wydawania produktow leczniczych pacjentom z programéow lekowych
i chemioterapii, poniewaz Szpital podpisywat z Narodowym Funduszem Zdrowia
(dalej: ,NFZ") odrebne (najczesciej roczne) umowy w tym zakresie. W kazdej
umowie byly opisane zasady wigczania pacjentow do terapii, wydawania produktow
leczniczych i rozliczenia finansowe z NFZ.

(dowod: akta kontroli str. 127-141; 1107-1106)

2.4. W Szpitalu okreslono procedure dziatan w przypadku decyzji stuzb inspekcji
farmaceutycznej o wycofaniu lub wstrzymaniu produktow leczniczych w obrocie.
Zastepca Dyrektora Szpitala ds. Pielegniarstwa wskazata, ze w takich sytuacjach
Apteka sprawdzata, czy produkty lecznicze o wskazanych w decyzjach seriach
trafty do Szpitala. Nastepnie Apteka kierowata ofrzymane decyzje drogg
elektroniczng do wszystkich klinik i oddziatow (niezaleznie czy dana seria produktu
medycznego wedtug ewidencji zostata do danej apteczki oddziatowej przekazana),
a kliniki i oddzialy byly zobowigzane zwroci¢ w terminie trzech dni roboczych do
Apteki produkty lecznicze o wskazanych w decyzjach seriach.

(dowdd: akta kontroli str. 146-147, 1208-1210)

W badanym okresie, w zwigzku z wydaniem decyzji przez GIF z apteczek
oddzialowych wycofano i przekazano do Apteki trzy produkty lecznicze, ktore
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nastepnie zostaly zwrocone do dostawcy leku. Wartos¢ tych lekéw wynosita
1814,76 zt.

(dowdd: akta kontroli str. 1335-1337)

W Szpitalu produkty lecznicze po uplywie terminu waznosci, uszkodzone,
zniszczone czy tez otwarte, zaczete we flakonach i amputkach, etc., byly traktowane
jako odpady medyczne, w odniesieniu do ktérych zastosowanie miata ,Procedura
gospodarki odpadami medycznymi”, wprowadzona Zarzadzeniem Dyrektora
Szpitala nr 239/2013 z dnia 4 listopada 2013 r. Procedura ta nie przewidywata
sporzadzania, w odniesieniu do tych produktow leczniczych, protokotéw ich
zniszczenia oraz ich ewidencjonowania. Powyzsze nie dotyczylo $rodkow
odurzajacych, psychotropowych i prekursorow kat. 1). Produkty te zwracane byly do
Apteki, gdzie sporzadzany byt protokot ich przyjecia. Leki te umieszczane byty
w zamknietej szafie, w zamknigtym opakowaniu zbiorczym z napisem — do utylizacji.
W magazynie Apteki przeterminowany produkt leczniczy zdejmowany byt ze stanu
ewidencyjnego dokumentem LP (leki przeterminowane).

(dowdd: akta kontroli str. 1109; 1211-1228; 1230-1243; 1350-1454)

Zwrot leku przeterminowanego do Apteki z oddziatéw Szpitala odbywat si¢ na
podstawie  potwierdzonego  przez  farmaceute  protokotu  przekazania
przeterminowanego produktu leczniczego, okreslajacego nazwe, ilo$¢, serig, date
waznosci. Nastepnie Apteka leki te przekazywata protokotem spetniajgcym
wymagania okreslone w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika
2002 r. w sprawie wydawania z apteki produktow leczniczych i wyrobow
medycznych?! do Dzialu Eksploatacji. W okresie objetym kontrolg Apteka
przekazata pieciokrotnie do Dzialu Eksploatacji leki przeznaczone utylizacji. Na
podstawie kart przekazania odpadu z oznaczeniem kodu i wagi przekazano do
utylizacji produkty lecznicze o wartosci 8 651,60 zt. Doda¢ przy tym nalezy, ze sze$¢
produktow leczniczych zostato przekazanych do utylizacji po uptywie trzech lat od
daty uptywu terminu waznosci leku i miescita sie w przedziale od 424 do 2 464 dni.

(dowéd: akta kontroli str. 554-841, 1244-1255; 1337; 1554)

Niezaleznie od powyzszego, w dniu ogledzin prowadzonych w Aptece, w odrebne;
szafie pancemej, razem ze $rodkami odurzajacymi, znajdowaty sig takze
przeterminowane $érodki odurzajgce grup I-N. Leki te byly prawidlowo
zabezpieczone. Wartos¢ przeterminowanych $rodkéw odurzajacych wynosita
1 616,08 zt. Zostaly one przekazane do utylizacji w trakcie trwania kontroli, tj. w dniu
24 lipca 2017 r.

(dowdd: akta kontroli str. 554-641; 1244-1255; 1337)

2.5. Szpital posiadat dwie procedury w zakresie przyjmowania lekéw w formie
darowizn oraz bezptatnych probek lekow?2, Obie te procedury przewidywaty
przyjecie tych produktow leczniczych do stanu magazynowego Apteki. W ewidencii
Apteki produkty lecznicze i wyroby medyczne przyjmowane, jako darowizny oraz
jako prabki lekow byly odrebnie ewidencjonowane. W przypadku darowizn Szpital
dysponowat lekiem, ewidencyjnie wykazywano jego rozchod, tak jak kazdego
innego produktu leczniczego.

(dowéd: akta kontroli str. 326-329; 395-401, 500-521)

21Dz, U. 22002 r. Nr 183, poz. 1531.

22 \Nprowadzone Zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 233/2013 z dnia 14 pazdziernika 2013 r.
w sprawie powofania Komisji ds. Daréw oraz przyjmowania daréw rzeczowych oraz Zarzgdzenie
nr32/2013 z dnia 14 pazdziernika 2013 r. w sprawie postepowania z bezptatnymi probkami
produktow leczniczych.
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W okresie objetym kontrolg Szpital, na podstawie zawartych 74 umow, otrzymat
w formie darowizny produkty lecznicze o wartosci wynikajacej z ewidencj
finansowo-ksiegowej w kwocie ogotem 6 689,3 tys. i, w tym o wartosci: 2 087,0
tys. zt w 2015 r., 3352,0 tys. zt w 2016 r. oraz 1250,3 tys. zt w 2017 r. (do dnia
14 lipca 2017 r.).

(dowdd: akta kontroli str. 319-325; 388-393; 402-440)

W kontrolowanym okresie do stanu ewidencyjnego Apteki, z wyszczegdlnieniem
nazwy leku, jego ilodci, serii i daty waznosci, imienia i nazwiska lekarza
zglaszajacego probki, dat przyjecia i wydania oraz danych farmaceuty
potwierdzajacego wykonanie czynnosci, zostato przyjetych 68 bezptatnych probek
lekow, w tym 38 w 2015 r., 10 w 2016 r. oraz 20 w 2017 r. Zaden z lekarzy nie
przyjal wyzszej niz dopuszczalna liczba pigciu opakowan bezptatnych probek
produktu leczniczego w ciggu roku.

(dowod: akta kontroli str. 522-523)

2.6. Regulacje zwigzane ze zglaszaniem niepozadanych dziatan produktu
leczniczego zostaly zawarte w wewnetrznej procedurze pn. Procedura
monitorowania zdarzen niepozgdanych w opiece nad pacjentem?. W badanym
okresie wystapilo tacznie osiem zdarzen niepozadanych, przy czym w 2015 r. byto
siedem takich zdarzen, w 2016 r. jedno zdarzenie, a w 2017 r. zdarzenia nie
wystapily. Zgloszenia dotyczace wszystkich ww. zdarzen zostaly przekazane
Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych oraz hurtowni farmaceutycznej dostarczajacej
dany produkt leczniczy.

(dowéd: akta kontroli str. 142, 1111)

2.7. Zgodnie z Procedurg Prowadzenia Badar Klinicznych?* wprowadzono m.in.
obowigzek udzialu Apteki w badaniach Klinicznych oraz przewidziano
wynagrodzenie dla Szpitala za czynno$ci zwigzane z przeprowadzeniem negocjacji
w przedmiocie zawarcia umowy. Apteka prowadzila rejestr badanych produktow
leczniczych stosowanych w badaniach klinicznych. W kontrolowanym  okresie
w Szpitalu prowadzono fgcznie 78 badan klinicznych?. Apteka brata udziat
w prowadzonych w Szpitalu badaniach poprzez przyjecie lekow oraz ich
dystrybucie. W Aptece ewidencjonowano dostawy badanego produktu leczniczego
z wyszczegolnieniem m.in. danych Gtownego Badacza, nazwy oddziaiu klinicznego
Szpitala, nr protokotu, nr badania, ilo$¢ opakowan, seria oraz postac leku, danych
farmaceuty potwierdzajacego odbior.

(dowdd: akta kontroli str. 955-1086; 1112-1113)

28. W zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem gospodarowania lekiem
opracowano w Szpitalu nastepujace procedury: [1] w sprawie funkcjonowania Apteki
Szpitalnej;  [2] wyposazenie  zestawu  przeciwwstrzgsowego;  [3] gospodarki
odpadami medycznymi; [4] zasady przechowywania, przygotowywania i podawania
lek6w: [5] dziatar w przypadku decyzji stuzb inspekcji farmaceutycznej o wycofaniu
lub wstrzymaniu produktéw leczniczych w  obrocie; [6] kontroli  apteczek
oddziatowych.

(dowéd: akta kontroli str. 127-141; 864-872; 873-886, 1208-1209; 1211-1228)

23 Wprowadzonej Zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 119/2013 z dnia 25 kwietnia 2013 .

2 WWprowadzong Zarzadzeniem nr 284/2013 Dyrektora Szpitala z dnia 30 grudnia 2014 r. w sprawie
wprowadzenia Regulaminu prowadzenia badan klinicznych oraz badan obserwacyjnych SPSK nr 1,
25 Przy czym aktywnych badan bylo 46, z czego Apteka brata udziat w 28 badaniach aktywnych, do
ktorych dostarczono produkty lecznicze.
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Ustalone
nieprawidfowosci

Zadania w zakresie prowadzenia okresowych kontroli apteczek oddziatowych
przypisano w zakresach czynnosci pieciu farmaceutom. W okresie objetym kontrolg

zgodnie z wewnetrzng procedurg - kontrola apteczek oddziatowych
przeprowadzana byla okresowo, nie rzadziej niz raz w roku. Dotyczyta ona
sprawdzania dat waznosci lekow, sposobu ich przechowywania w oddziatach
szpitalnych, zgodnosci stanu $rodkow odurzajacych z ksiazka kontroli obrotu
srodkami  odurzajgcymi oraz prawidtowego oznakowania i przechowywania
produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych wstrzymanych lub wycofanych
z obrotu. Wnioski z przeprowadzonych kontroli zostaty wykonane.

(dowbd: akta kontroli str. 159, 163; 167; 171; 175; 1115; 1224-1228; 1256-1267)

Niezaleznie od powyzszego raz do roku w apteczkach oddziatowych dokonywano

spisu z natury.
(dowdd: akta kontroli str. 1410-1416, 1491-1492, 1452-1454)

W okresie objetym kontrolg Apteka nie byta kontrolowana przez podmioty
zewnetrzne. Rowniez audytor wewnetrzny Szpitala nie przeprowadzat audytu
w zakresie gospodarki lekowej. Przeprowadzono natomiast jedng kontrole
wewnetrzng w zakresie wyjasnienia roznicy miedzy zuzyciem, a rozliczeniem
jednego produktu leczniczego. Stwierdzono rozbiezno$¢ w wydaniu leku przez
Apteke z wartoscig leku rozliczonego w kosztach. W wyniku kontroli wydano jedno

zalecenie pokontrolne.
(dowdd: akta kontroli str. 524-536; 548-550)

W okresie objetym kontrolg wniesiono jedna skarge. Skarga dotyczyta kradziezy
lekow wiasnych pacjentki pozostawionych w lodowce ogdlnodostepnej znajdujace;
sie na jednym z Oddziatow Szpitala. Skarge uznano jako bezzasadna.

(dowdd.: akta kontroli str. 537-543; 545-547)

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

1. W Szpitalu produkty lecznicze po uptywie terminu waznosci, uszkodzone,
zniszczone czy tez otwarte, zaczete we flakonach i amputkach, etc., byly traktowane
jako odpady medyczne, w odniesieniu do ktérych zastosowanie miata ,Procedura
gospodarki odpadami medycznymi”.

Dyrektor Szpitala w swych wyja$nieniach potwierdzit, ze produkty lecznicze w stanie
jak wyzej, byly traktowane jako odpady medyczne, w odniesieniu do ktorych
zastosowanie miata procedura gospodarki odpadami medycznymi.

(dowdd: akta kontroli str. 1109; 1211-1228; 1230-1243; 1350-1454 1550-1551)

W ocenie NIK, przyjety sposob postepowania z produktami leczniczymi, ktore
utracity walory jakosciowe (w tym reszki lekow i leki zniszczone), oraz brak
odzwierciedlenia w dokumentaciji Szpitala danych identyfikacyjnych poszczegdlnych
lekow przekazanych do utylizacji i nieujetych w protokofach przekazania do utylizacji
(posiadanych przez Apteke), moze skutkowa¢ utratq przez Szpital kontroli nad
lekami wydanymi z Apteki, nie mozna bowiem dowies¢, ze produkty lecznicze
wycofane z uzycia w Szpitalu zostaty przekazane do utylizacji.

Dokumentacja lekow przekazanych do utylizacji byta prowadzona niezgodnie
z wymogami § 10 ust. 1 pkt 4 i ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki®.

2. Nieterminowo przekazywano do utylizacji przeterminowane produkty lecznicze:

% Dz. U.z2002r. Nr 187, poz. 1565.



a) w dniu ogledzin w szafie pancemnej znajdujacej si¢ w Aptece przechowywano
przeterminowane dwa produkty lecznicze zawierajace substancje odurzajace:
jeden z datg waznosci do korica stycznia 2012 r. oraz drugi z datg waznosci do
kofica pazdziernika 2012 r., ktére nie zostaly zutylizowane. Naruszono w ten
sposob przepis art. 25 ust. 4 ustawy z dnia 14 grudnia 2012r. o odpadach?’.
Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze w okresie od 2012 r. w oddziale (wczesniej klinice)
doszlo do trzykrotnej zmiany lekarza kierujgcego i obecnie nie ma mozliwosci
ustalenia przyczyn tej sytuacii, gdyz leki mogly trafi¢ do Kiiniki nawet trzy lata
wczesniej.

(dowod: akta kontroli str. 554-641, 1102-1119; 1254)

b) na podstawie kart przekazania odpadu do utylizacji stwierdzono, ze szesc
produktow leczniczych zostato przekazanych do utylizacji po uptywie trzech lat
od daty uplywu terminu waznosci leku i miescita sig w przedziale od 424 do
2 464 dni. Naruszono w ten sposob przepis art. 25 ust. 4 ustawy o odpadach.

(dowéd: akta kontroli str. 554-641; 1244-1255; 1337, 1554)

3. Stwierdzono rozbieznoéci miedzy stanem rzeczywistym, a danymi zapisanymi

w ewidencji lekow. W dniu ogledzin ustalono, bowiem, ze:

o W apteczce oddziatowej Oddzialu Hematologii znajdowaly sie leki o innych

seriach niz ujete w systemie ewidencyjnym.
Pielegniarka Oddziatowa wyjasnita, ze w przypadku tych lekow inne serie i daty
waznosci moga wynika¢ z faktu, iz wystepowaly przypadki ,pozyczania” lekow
miedzy Oddzialami Szpitala. NIK nie neguje konieczno$ci ,pozyczania” lekow
miedzy Oddziatami. Nie mniej jednak skutkiem braku biezacego odzwierciedlenia
obrotu lekami w ewidencji byt fakt, iz system ewidencjonowania nie dostarczat
petnej wiedzy o obrocie tymi lekami, gdyz nie zawierat biezacych i rzetelnych
informacii o stanie lekow w apteczkach oddziatowych;

o w apteczce oddzialowej Oddziatu Klinicznego Endokrynologii Dziecigcej
wystepowata nadwyzka jednego leku w stosunku do jego stanu ewidencyjnego.
Zastepca Pielegniarki Oddzialowej wyjasnita, ze nadwyzka leku w apteczce
wynikata z faktu, iz na polecenie lekarza lek miat by¢ podany pacjentowi, ale
ostatecznie nie zostal wykorzystany, a informacja o niezuzyciu leku nie zostata
wprowadzona do systemu ewidencyjnego.

(dowdd: akta kontroli str. 642-673)

4. W jednym przypadku, wbrew postanowieniom pkt 4 wewnetrznej procedury
postepowania w przypadku wstrzymania, wycofania oraz ponownego dopuszczenia
do obrotu produktow leczniczych i wyrobéw medycznych, nie dotrzymano terminu
trzech dni roboczych przekazania do Apteki produktu leczniczego zawierajacego
substancje odurzajaca, ktory zostat wycofany z obrotu decyzjg nr 46/WC/2014 GIF
zdnia 21 listopada 2014 r. Ustalono bowiem, ze produkt ten zostat przekazany
z oddzialu do Apteki w dniu 23 listopada 2015 r., tj. po 264 dniach roboczych od
otrzymania komunikatu. Jak wyjanit Dyrektor Szpitala przyczyng braku zwrotu do
dostawcy bylo opoznienie zwrotu leku przez Oddzial, ktory ten lek miat na stanie.
Klinika Hematologii Dzieciecej pomimo, ze Apteka wystata do wszystkich Oddziatow
Szpitala decyzie o wycofaniu leku z obrotu, nie zglosita faktu posiadania
wycofanego leku w apteczce oddzialowej i nie zwrocita go do Apteki. Lek ten zostat
przekazany do Apteki razem z innymi lekami w dniu 23 listopada 2015 r2s,

21Dz, U. z 2016 1. poz. 1987, ze zm.
% Klinka Hematologii Dzieciecej w dniu 23 listopada 2015 r. przeniesiona zostala do
Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego przy ul. Borowskiej.
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W ocenie NIK pomimo, Ze przyjeta procedura wewnetrzna postgpowania
w przypadku wstrzymania, wycofania oraz ponownego dopuszczenia do obrotu
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych okreéla tryb postepowania to jednak
nieodpowiedziaine zachowanie lekarza, ktéry byt odpowiedzialny za gospodarke
lekami narkotycznymi na tym Oddziale spowodowato, ze wystapito potencjalne
zagrozenie, ze lek wycofany z obrotu zostanie podany pacjentowi.

(dowod: akta kontroli str. 554-641; 1229; 1255, 1410-1416, 1410-1416, 1548-1554)

5. Produkty lecznicze, przyjmowane do Apteki w formie bezptatnych probek lekow,
nie byly ujmowane w ksiegach rachunkowych Szpitala, co stanowito naruszenie
art. 20 ust. 1 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowo$ci?®. Na podstawie
tego przepisu do ksigg rachunkowych okresu sprawozdawczego nalezato
wprowadzi¢, w postaci zapisow, kazde zdarzenie, kiére nastapito w okresie
sprawozdawczym. Szpital nie dysponowat rowniez wyceng otrzymanych
bezptatnych probek lekow, o ktorej mowa w art. 28 ust. 1 pkt 6 ww. ustawy.
\W obowigzujacej w Szpitalu Polityce rachunkowosci nie ujeto zagadnien zwigzanych
z otrzymywaniem bezpfatnych probek lekow.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze Szpital nie jest zobowigzany do ustalania przychodu
i oszacowania wartosci rynkowej z tytutu nieodptatnego $wiadczenia, w odniesieniu
do otrzymanych nieodptatnych probek lekow. Probki produktow leczniczych zgodnie
z upf mogg by¢ dostarczane wylacznie osobom uprawnionym do wystawiania
recept. W ocenie Dyrektora Szpitala nalezato uzna¢, ze z chwilg przyjecia probki,
prawo jej wiasnosci przechodzi na lekarza i on jest jej dysponentem, nawet
w przypadku, gdyby probka miata zosta¢ zastosowana w podmiocie leczniczym.
Zgodnie z art. 54 ust. 3 upf, reklama produktu leczniczego, polegajaca na
bezptatnym dostarczaniu jego probek, moze by¢ kierowana wylacznie do 0sob
uprawnionych do wystawiania recept. Przepis ten stosuje si¢ rowniez do probek
dostarczanych do lekarza i zastosowanych do leczenia pacjentéw w podmiotach
leczniczych wykonujacych stacjonarne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne.
Dyrektor Szpitala dodat, ze probki musza by¢ ewidencjonowane przez apteke
szpitalng, apteke zaktadowa lub dziat farmacji szpitalnej. Przepis w sposdb jasny
mowi o dostarczaniu probek osobom uprawnionym do wystawiania recept
(lekarzom), a wiec nalezy sie opowiedzie¢ za uznaniem, ze to lekarz otrzymuje
probki, z chwilg ich otrzymania staje sie ich wiascicielem i dysponentem. Rola apteki
szpitalnej sprowadza sig w takim przypadku wytacznie do ewidencjonowania probki,
tak zeby zapewni¢ ewentualng informacje o pochodzeniu produkiu, ktory zostanie
zastosowany w podmiocie leczniczym. Trudno twierdzi¢, Ze przez samo
zewidencjonowanie probek, przy takim brzmieniu przepisu, szpital staje sig ich
wiascicielem. Wobec tego nie powstaje przychdd po stronie szpitala (i w zwigzku
z otrzymaniem probek produktow leczniczych przez lekarza), a co za tym idzie
bezptatne probki lekow nie byty ujmowane w ksiggach rachunkowych.

NIK nie podziela stanowiska zawartego w powyzszych wyjasnieniach. Obowigzek
ujgcia w ksiegach rachunkowych probek otrzymanych bezptatnie (nalezy
potraktowa¢ jako darowizny) w celu odzwierciedlenia stanu rzeczywistego wynikat
z brzmienia art. 3 ust. 1 pkt 32 lit. h w zwigzku z art. 24 ust. 2 ustawy
o rachunkowosci, a do dokonania wyceny wedtug ceny sprzedazy takiego samego
lub podobnego przedmiotu zobowiazywat art. 28 ust. 2 przywotanej ustawy.

(dowdd: akta kontroli str. 1102-1119; 1307-1308)
6. Apteka nie brata udziatu w niektérych aktywnych badaniach Klinicznych

prowadzonych w Szpitalu mimo, Ze laczyly sie one z wykorzystaniem do badania
probek produktow leczniczych dostarczonych przez sponsora. Naruszono tym

2Dz U.z 2016 1. poz. 1047, ze zm.
"



Uwagi dotyczace
badanej dziatalnoéci

Ocena czgstkowa

Opis stanu
faktycznego

samym procedure przeprowadzania badan Klinicznych w Szpitalu ustanowiong
zarzadzeniem Dyrektora Szpitala nr 284/2013 z dnia 30 grudnia 2013 r., bowiem
wbrew okreslonemu w niej obowigzkowi, badany lek (wraz dokumentacjg dotyczacg
opisu sposobu przechowywania, numeru serii oraz jego ilosci) nie byt dostarczany
i przechowywany w Aptece, a nastepnie przekazywany z niej badaczowi. Dyrektor
Szpitala w ztozonych wyjasnieniach ttumaczyt, iz badania kliniczne miaty charakter
komercyjny i zgodnie z umowami zawartymi ze sponsorami tych badan, wszelkie
informacje w nich zawarte miaty charakter poufny. Ponadto, Dyrektor Szpitala nie
byt w stanie precyzyjnie wskaza¢ konkretnych ilosci produkiow leczniczych
dostarczonych dla poszczegdinych badan, wyjasniajac jednoczesnie, ze byly to
badania na etapie randomizacji czy tez badania obserwacyjne, dla ktorych w jego
ocenie nie stosowano preparatow leczniczych.

W ocenie NIK w konsekwenciji braku tych danych, ewidencja badanych produktow
leczniczych prowadzona byta w sposéb nierzetelny.

(dowdd: akta kontroli str. 955-1086; 1112-1113)

W pomieszczeniach Apteki opakowania zbiorcze ptyndw infuzyjnych znajdowaty sie
na europaletach z surowego drewna, zamiast na fatwozmywalnych podestach,
o czym stanowi przepis § 8 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia ws. wymogow dla fokalu
apteki.

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze na europaletach przechowywane byty jedynie ptyny
infuzyjne w fabrycznych opakowaniach zbiorczych (a nie leki sensu stricto).
W ocenie Dyrektora Szpitala ptyny infuzyjne stanowia specyficzng grupg produktow,
ktora w praktyce wydawana jest z aptek szpitalnych w opakowaniach zbiorczych
(kartonach), a nie pojedynczo ,na sztuki’. Dodat rowniez, ze produkty te sg
przechowywane i transportowane na europaletach od momentu ich wyprodukowania
w fabryce do momentu przekazania do odbiorcy koncowego przez wszystkich
producentéw i hurtownie farmaceutyczne.

(dowod: akta kontroli str. 554-641, 1102-1119)

W Szpitalu w sposdb niezadawalajacy zapewniono bezpieczenstwo pacjentow
w zakresie farmakoterapii. Wystapit bowiem przypadek, ze lek objety decyzjg GIF
nie zostat wycofany z oddziatu, co powodowalo, ze istniato potencjalne zagrozenie,
iz lek ten zostanie podany pacjentowi. Rowniez nieterminowo przekazywano do
utylizacji przeterminowane produkty lecznicze zawierajace substancje odurzajace.
Ewidencja lekéw, mimo ze oprogramowanie zawierajace funkcjonalno$¢ ewidencii
rozchodu lekow zostato wprowadzone i wdrozone, prowadzona byla w taki sposob,
7e nie zapewniata ewidencjonowania przypadkow przesuwania lekow pomigdzy
oddziatami Szpitala, co prowadzito do jej rozbieznosci ze stanem rzeczywistym.
W konsekwencji, w przypadku np. lekow pozyczonych wycofanie ich z obiegu mogto
by¢ w znacznym stopniu utrudnione ze wzgledu na identyfikacig miejsc ich
przechowywania. Ponadto, leki do badan klinicznych byly nieewidencjonowane
i rozprowadzane z pominieciem Apteki, wbrew wymogom procedury wewnetrzne;
W ksiegach rachunkowych Szpitala nie ewidencjonowano bezptatnych probek
lekdw.

3. Dziatania podejmowane w celu zapewnienia racjonalnej
gospodarki lekami

3.1. Dyrektor Szpitala zarzadzeniem wewnetrznym Nr 173/20123%0 powotat i ustalit

tryb pracy Komitetu Terapeutycznego, w skiad, kiorego weszli m.in.: profesor

Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu, jako jego przewodniczacy,
przedstawiciele jednostek organizacyjnych Szpitala, w tym Kierownik Apteki. Do

% 7 dnia 26 pazdziernika 2012 r. w sprawie powofania i trybu pracy Komitetu Terapeutycznego.
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zadan Komitetu Terapeutycznego nalezalo tworzenie zasad racjonalnej
farmakoterapii oraz gospodarki materiatami medycznymi, a w szczegolnosci: staty
nadzor nad whasciwym doborem lekéw i materiatow medycznych przy uwzglednieniu
jakosci ustug i optymalizacii kosztéw, dokonywania corocznej analizy farmakoterapii
i na tej podstawie opracowywania receptariusza szpitalnego, analizowania zgtoszen
dotyczacych dziatan niepozadanych lekéw, udziat w pracach komisji przetargowych
dotyczacych zakupu lekow i wyrobow medycznych.

W okresie objetym kontrolg Komitet Terapeutyczny odbyt pie¢ posiedzen, w trakcie
ktorych rozpatrzono 56 wnioskow o dodanie/skreslenie leku z receptariusza
szpitalnego. W 2015r. wnioskowano o przyjecie 33 produktow leczniczych,
w2016 r. — dziewiet, a w 2017 r. — 13. Sposréd zlozonych wnioskow Komitet
Terapeutyczny zaakceptowat 26 z nich. Produkty wprowadzono do receptariusza
szpitalnego.

(dowdd: akta kontrolj str. 740-743; 1089-1091, 1344-1347)

Szpital posiadat receptariusz szpitalny®'. Wdrozenie receptariusza szpitalnego
powierzono Kierownikowi Apteki i lekarzom kierujgcym oddziatami. Receptariusz
zawierat wykaz lekéw w podziale na ich zastosowanie z wyszczegolnieniem nazwy
chemicznej leku. Prace w zakresie aktualizacji receptariusza szpitalnego
podejmowat Komitet Terapeutyczny w czwartym kwartale kazdego roku, przy czym
po zakonczeniu tych prac do dnia 10 grudnia kolejnego roku przewodniczacy
Komitetu Terapeutycznego przedstawiat Zastepey Dyrektora Szpitala ds. Lecznictwa
sprawozdanie, wnioski oraz propozycje receptariusza na rok nastepny. Po
akceptacji Zastepcy Dyrektora Szpitala ds. Lecznictwa proponowany receptariusz
szpitalny przekazywano do akceptacji Dyrektora Szpitala. Dopuszczano mozliwosé
modyfikacji receptariusza szpitalnego w trakcie trwania roku kalendarzowego na
wniosek Komitetu Terapeutycznego do Zastepcy Dyrektora Szpitala ds. Lecznictwa.

(dowod: akta kontroli str. 141, 740-741; 744-844)

Niezaleznie od powyzszego w kontrolowanym okresie lekarze ztozyli 23 wnioski
o leki wymagajace uzyskania specjalnej zgody, w tym w 2015 r. = 17, w 2016 r. -
dwa oraz w 2017 r. — cztery. Sposrod tych wnioskow pozytywng decyzjg otrzymano
w 16 przypadkach, z dwdch zrezygnowata klinika, a pie¢ rozpatrzono negatywnie.
Jako uzasadnienie wskazywano przypadki chorobowe indywidualnych pacjentow.
Zastepca Dyrektora Szpitala ds. Pielegniarstwa wskazata, ze Szpital nie posiadat
formalnych procedur w sprawie wnioskowania o leki wymagajace specjalnej zgody.
Wniosek kierownika kliniki byt oceniany merytorycznie przez Kierownika Apteki
i Zastepce Dyrektora Szpitala ds. Leczniczych. Po uwzglednieniu aspektow
ekonomicznych indywidualne decyzje w sprawie zakupu lekow podejmowat Dyrektor
Szpitala.

(dowod: akta kontroli str. 846-863; 1089-1091; 1093)

3.2. W okresie objetym kontrolg zgodnie z zarzadzeniem nr 63/2013 Dyrektora
Szpitala z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie wprowadzenia Zasad funkcjonowania
systemu controllingu i budzetowania komérek organizacyjnych SPSK nr 1 we
Wroctawiu w Szpitalu wprowadzono wielostopniowy system planowania wydatkow
oraz monitorowania ich wykonania we wszystkich grupach kosztowych na zasadzie
analizy ,plan-wykonanie”. Bylo to realizowane w sposob ciaglty i powtarzalny
w uktadzie roku budzetowego, podzielonego na miesieczne okresy sprawozdawczo-
analityczne. System opierat sie na nastepujacych dziataniach: [1] planowanie - na

31 W okresie objetym kontrolg w Szpitalu obowiazywaly trzy receptariusze szpitaine wprowadzone
Zarzadzeniem Dyrektora Szpitala z dnia 30 grudnia 2013 r. nr 282/2013. Receptariusz byt
aktualizowany co 12 miesiecy.
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kazdy rok kalendarzowy zaplanowany byt poziom maksymalnego zuzycia lekow
w ukladzie budzetu catego Szpitala oraz subbudzetow dla wszystkich komorek
medycznych; [2] wykonanie — komorki magazynowe (w tym Apteka) mogty wydawat
w okresie miesigca materiaty, w tym leki tylko do poziomu okreslonego w budzecie;
[3] monitorowanie — odbywalo sig po kazdym miesiacu w systemie dwustopniowym:
plan Szpitala — wykonanie Szpitala (analiza wykonywana byta przez dyrekcje i dziat
controllingu, plan komérki medycznej — wykonanie komorki medycznej (analiza
wykonywana byta przez dyrekcje i kierownikow komorek medycznych we wsparciu
przez dziat controlingu); [4] analizowanie - wyciaganie wnioskow oraz
podejmowanie decyzji zarzadczych. Dodatkowo w  przypadku jednostkowych
sytuacji wychodzacych poza system budzetowania decyzje byly rozpatrywane po
analizie merytorycznej i finansowej, przeprowadzane] przez administracje Szpitala
i podlegaty indywidualnym decyzjom Dyrektora Szpitala.

(dowdd: akta kontroli str. 707-738, 1410-1547, 1452-1454)

W zakresie lekéw monitorowanie odbywalo sie w stosunku do planowania
i kontrolowania czterech grup kosztowych (zawierajacych wszystkie stosowane leki),
tj.. antybiotyki, leki podstawowe, leki przeciwgrzybiczne oraz zywienie do
i pozajelitowe. W przypadku komérek, ktore mialy programy terapeutyczne lub
chemioterapie analizowane byly zuzycia tych specyfikow, szczegdlnie w stosunku
do poziomu podpisanego kontraktu z Narodowym Funduszem Zdrowia. Dodatkowo
stosowane byly takze analizy $redniego kosztu na jednego pacjenta i ich
monitorowanie w czasie oraz przedstawienie wynikow kierownikom komorek do
analizy i wyciagniecia wnioskow.

(dowdd: akta kontroli str. 707-738)

Koszty Szpitala zwigzane z lekami wyniosly: [1] 68 912,2 tys. zf w 2014 r., w tym
32080,4 tys. zt stanowity koszty lekéw w programach lekowych, [2] 67 630,2 tys. zt
w2015 r., w tym 320013 tys. zt koszty lekéw w programach lekowych, oraz
[3] 58 827,2 tys. zt w 2016 r., w tym 27 728,1 tys. zt koszty lekow w programach
lekowych. Koszty te stanowily odpowiednio: 34,3%, 33,5% i 32,6% kosztow
dziatalnosci operacyjnej Szpitala. Natomiast koszty Apteki stanowity 0,4% kosztow
dziatalnosci operacyjnej Szpitala w kazdym roku badanego okresu.

(dowéd: akta kontroli str. 699)

Analiza zakupu przez Szpital produkiow leczniczych o najwyzszej cenie
jednostkowej i najwyzszym udziale wartoéciowym w zakupach lekow wykazata, ze
w pierwszym przypadku leki byty rekomendowane przez kierownikow klinik, na
podstawie obowigzujgcych standardéw leczenia oraz, jako leki ratujace zdrowie
i zycie pacjenta. Analiza zakupu tych lekow przeprowadzona zostata w oparciu
0 zarzadzenie nr 63/2013 Dyrektora Szpitala z dnia 1 marca 2013 r. w sprawie
wprowadzenia Zasad funkcjonowania systemu controllingu i budzetowania komorek
organizacyjnych SPSK nr 1 we Wrocfawiu. Natomiast w drugim przypadku byly to
leki stosowane w realizacji programéw terapeutycznych okreslone przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.

(dowdd: akta kontroli str. 690-698; 701-702)

W dziatalnosci kontrolowanej jednostki w przedstawionym wyzej zakresie nie
stwierdzono nieprawidtowosci.

W ocenie NIK przyjete w Szpitalu limity kosztowe zuzycia produktow leczniczych
oraz podejmowane dziatania stuzyty optymalizacji i racjonalizacji gospodarki lekami.
Ponadto, w Szpitalu zapewniono funkcjonowanie Komitetu Terapeutycznego, ktory
dokonywat zmian w receptariuszu szpitalnym.



Whioski pokontrolne

Prawo zgfoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

IV. Wnioski

Przedstawiajac powyZzsze oceny i uwagi wynikajace z ustalen kontroli, Najwyzsza
Izba Kontroli, na podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 .
o Najwyzszej Izbie Kontrol?? (dalej: ,ustawa o NIK"), wnosi o:

1. Zapewnienie wlasciwego nadzoru nad gospodarkg lekowg w  zakresie
postepowania z produktami leczniczymi przeznaczonymi do utylizaci.

2. Zapewnienie biezacej informacji na temat lekéw znajdujgcych sie na stanie
apteczek oddziatowych, w tym ewidencjonowania wymiany lekow pomigdzy
apteczkami oddziatowymi.

3. Wykazywanie w dokumentacji ksiegowo-finansowej otrzymanych bezptatnych
probek lekow w wartosci oszacowanej wg wartosci rynkowej lub cen sprzedazy.

4. Zapewnienie udziatu Apteki w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie
Szpitala.

5. Zabezpieczanie produktow leczniczych wstrzymanych badz wycofanych z obrotu
decyzjami GIF zgodnie z wewnetrznymi uregulowaniami.

6. Prowadzenie dokumentacji lekoéw przeznaczonych do utylizacji, resztek lekow
i lekow zniszczonych, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki.

V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwaéch egzemplarzach; jeden dia
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 sig
do dyrektora Delegatury NIK we Wroctawiu.

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

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

Wroctaw, dnia 11 sierpnia 2017 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

Dyrektor

poapis
P y, o E

" Afina

32Dz U,z 2017 r., poz. 524.
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