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. Dane identyfikacyjne kontroli

Numer i tytut kontroli  P/17/093 — Funkcjonowanie aptek szpitalnych i dziatéw farmacji szpitainej

Jednostka  Najwyzsza |zba Kontroli

przeprowadzajaca  Delegatura we Wroctawiu
kontrole

Kontroler  Renata Potatajko, gtowny specjalista kontroli parnstwowej, upowaznienie do kontroli

nr LWR/127/2017 z dnia 10 lipca 2017 r.
(dowdd: akta kontroli str. 1-2)

Jednostka Wojewddzkie Centrum Szpitaine Kotliny  Jeleniogorskiej w  Jeleniej Gorze,
kontrolowana | Ogirskiego 6, 58-506 Jelenia Gora (dalej: ,WCSKJ").

Kierownik jednostki  Tomasz Dymyt, Dyrektor WCSKJ'.

kontrolowanej . ]
(dowdd: akta kontroli str. 3-7)

Il. Ocena kontrolowanej dziatalnosci?

W okresie objetym kontrolg3, w WCSKJ zapewniono prawidtowg organizacie

Ocena ogéina 1 . o ; :
zaopatrzenia oddziatow szpitainych w produkty lecznicze. W latach 2015-2017

podejmowano dziatania w celu optymalizacji gospodarki  lekami  oraz

wykorzystywano Receptariusz Szpitalny w procesie farmakoekonomiki szpitalnej.

Niemniej sposob organizacji farmakoterapii nie zapobiegt wystapieniu odstepstw od

przyjetych zasad i obowiazujacych przepisow. Stwierdzone w tym zakresie

nieprawidtowosci polegaty w szczegolnosci na:

- prowadzeniu nierzetelnej ewidencji  stanu  magazynowego apteczek
oddziatowych na wszystkich trzech badanych oddziatach szpitalnych,

— braku prowadzenia peinej dokumentacji lekéw z apteczek oddziatowych
przekazanych do utylizacji oraz braku uwzglednienia w procedurach
wewnetrznych wymogu ewidencjonowania utylizowanych na oddziatach lekow
niespetniajacych wymagan jakosciowych,

- nieujeciu w prowadzonej przez apteke szpitalng (dalej: ,Apteka’) ewidencii
bezptatnych prébek produktow leczniczych, 56 przyjetych w tej formie lekow
wykorzystywanych na potrzeby dziatalnosci WCSKJ,

— niezapewnieniu dwoch odrebnych wejs¢ do Apteki, tj. dla personelu i dla dostaw
towaru,

~ nieujeciu w ksiegach rachunkowych WCSKJ (w wartosci rynkowej) zadnego
7 77 produktow leczniczych przyjetych w formie bezptatnych probek lekow,

— opoznionym powiadomieniu wiasciwego organu o stwierdzonym dziataniu
niepozadanym leku,

— nierzetelnym wykonywaniu zadan Zespotu Terapeutycznego, okreslonych
w procedurach wewnetrznych,

1 Tomasz Dymyt, Dyrektor od dnia 1 grudnia 2015 r. i nadal. Poprzednio, od dnia 18 lutego 2011 r.do
dnia 30 listopada 2015 r., byt nim Stanistaw Wozniak.

2 Najwyzsza Izba Kontroli stosuje 3-stopniowa skale ocen: pozytywna, pozytywna mimo
stwierdzonych nieprawidtowosci, negatywna. Jezeli sformutowanie oceny ogdinej wedtug
proponowanej skali bytoby nadmiemie utrudnione, albo taka ocena nie dawataby prawdziwego
obrazu funkcjonowania kontrolowanej jednostki w zakresie objetym kontrolg, stosuje sie oceng
opisowa, badz uzupetnia oceng 0géing o dodatkowe objasnienie.

30d dnia 1 stycznia 2015 r. do dnia 7 sierpnia 2017 r.
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Opis stanu
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- braku odpowiedniego nadzoru nad gospodarkg lekowa, co skutkowato
wystapieniem ww. nieprawidtowosci.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

1. Sposéb organizacji pracy Apteki oraz realizacji zadan
zwigzanych z prowadzeniem Apteki

1.1 Organizacja zadan zwigzanych z funkcjonowaniem Apteki

W latach 2015-2017 w WCSKJ dziatata Apteka, ktéra istniata od poczatku
funkcjonowania jednostki w obecnej formie organizacyjno-prawnej*. Apteka
stanowita wyodrebniong komdrke organizacyjng w strukturze WCSKJ i podlegata
Zastepcy Dyrektora ds. Lecznictwa.

(dowad.: akta kontroli str. 8-16)
1.2 Zakres zadan realizowanych przez Apteke

Wedtug zapisow § 122 Regulaminu organizacyjnego® WCSKJ, do zadan Apteki
nalezato w szczegdlnosci zaopatrywanie komoérek organizacyjnych WCSKJ
w produkty lecznicze, wyroby medyczne i produkty biobdjcze oraz sporzadzanie
produktow leczniczych recepturowych. W regulaminie wskazano réwniez na
realizacje przez Apteke innych zadan, uwzglednionych w ustawie z dnia 6 wrzesnia
2001 r. Prawo farmaceutyczne® dalej: (ustawa Prawo farmaceutyczne) oraz
przepisach wykonawczych do tej ustawy.

W badanym okresie Apteka realizowata ustugi w zakresie sporzadzania preparatow
do zywienia pozajelitowego oraz przygotowywania lekdw cytostatycznych
w dawkach dziennych.

(dowod: akta kontroli str. 14-17; 1190-1193)
W Aptece byta prowadzona ewidencja, o ktorej mowa w art. 86 ust. 4 pkt 1. ustawy
Prawo farmaceutyczne, 1. badanych produktdw leczniczych (w formie papierowej)

oraz produktdw leczniczych i wyrobdw medycznych otrzymywanych w formie
darowizny (w formie elektronicznej).

(dowdd: akta kontroli str. 936-952; 998-1003)

W badanym okresie nie korzystano z ustug farmaceutycznych realizowanych przez
inny podmiot, jak tez nie zaopatrywano w leki innych podmiotow leczniczych.

(dowad: akta kontroli str. 1190-1193)
1.3 Organizacja pracy Apteki

W badanym okresie stan zatrudnienia w Aptece zmniejszyt sie i wynosit 18 0sdb” na
koniec 2015 r. oraz 17 0séb® na koniec miesigca grudnia 2016 r. i miesigca czerwca
2017 .

+ Wojewddzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogdrskiej funkcjonuje na podstawie Uchwaty
nrVIIlA102/11 Sejmiku Wojewodztwa Dolno$laskiego z dnia 24 marca 2011 r. w sprawie
przeksztafcenia Samodzielnego Publicznego Specjalistycznego Zespotu Gruzlicy i Chordb Pluc
w Kowarach oraz likwidacji Samodzielnego Publicznego Zaktadu Opieki Zdrowotnej Szpitala
Wojewddzkiego w Jeleniej Gorze.

S Wprowadzonego Zarzadzeniem Nr 11/12/2014 z dnia 19 grudnia 2014 r. Dyrektora WCSKJ
w sprawie aktualizacji Regulaminu Organizacyjnego Wojewodzkiego Centrum Szpitalnego Kotliny
Jeleniogdrskiej.

§Dz. U.z 2008 r. Nr 45 poz. 271, ze zm.

717 etatdw i jedna umowa zlecenie.

816 etatow i jedna umowa zlecenie.
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Kierownik Apteki prowadzila ewidencje zatrudnionych w Aptece farmaceutow
i technikéw farmaceutycznych, wediug wzoru okre$lonego w  rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziermnika 2002 r. w sprawie wzoru prowadzenia
ewidengji zatrudnionych w aptece farmaceutow i technikow farmaceutycznych®.
Wedtug stanu na koniec czerwca 2017 w Aptece zatrudnionych byto pieciu
magistréw farmacji i oémiu technikéw farmacji. Na jednego farmaceute przypadato
59,5 tozka w potencjale WCSKJ.

(dowdd: akta kontroli str. 411-414; 998-1003)

W badanym okresie stanowisko kierownika Apteki byto obsadzone. Kierownik Apteki
byt zatrudniony na umowe o prace i spefniat wymogi okreslone w art. 88 ust. 112
ustawy Prawo farmaceutyczne. Apteka funkcjonowata w dni powszednie w godz.
7.30-15.05, zapewniajac dostepnosé¢ farmaceutow. W sytuacjach awaryjnych,
w przypadku nagtej koniecznosci wydania lekow z Apteki, zapewniono kontakt
telefoniczny z Kierownikiem Apteki, lub osobg wyznaczona,

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wskazat, ze w latach 2015-2017 nie wystapita
koniecznosé realizacji ustug farmaceutycznych poza godzinami pracy Apteki.

(dowdd: akta kontroli str. 18-20; 152-157; 1194, 1297-1310)

W WCSKJ nie zostaty okreslone procedury wewnetrzne w zakresie informowania
kierownictwa o podnoszeniu kwalifikacji przez ~pracownikow. Dokumenty
potwierdzajace podnoszenie kwalfikacji zawodowych farmaceutow zatrudnionych
w Aptece, znajdowaly sie w Dziale Personalnym i Wynagrodzen.

(dowdd: akta kontroli str. 1190-1193)

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

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie, w zbadanym zakresie, sposob
organizacji pracy Apteki oraz realizacji zadan zwigzanych z jej prowadzeniem.

2. Prawidtowo$é  zapewnienia  bezpieczefistwa  pacjentow
w zakresie farmakoterapii

2.1 Warunki funkcjonowania Apteki oraz przechowywania lekow w WCSKJ

Apteka zostata umiejscowiona w budynku gtéwnym WCSKJ, na parterze obok wind.
Zapewniono jedno wejscie do Apteki, zaréwno dla personelu, jak i dla dostaw.
Dodatkowe wejécie przeznaczono na wyjscie ewakuacyjne. Wejscie do Apteki
zabezpieczono przed dostepem osob nieuprawnionych. Pomieszczenia, w ktorych
przygotowywano, wydawano i przechowywano produkty lecznicze i wyroby
medyczne™® byly czyste, suche, odpowiednio wentylowane, a leki zabezpieczone
przed dziataniem promieni stonecznych, zgodnie z §3 ust. 1 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow
prowadzenia apteki'.

9 Dz. U.z 2002 r. Nr 187, poz. 1566.

10\W skiad pomieszczen Apteki wchodzity: izba ekspedycyjna, magazyn lekéw tabletkowych i
iniekcyjnych — z nawiewem i klimatyzacja, magazyn srodkow psychotropowych, odurzajacych i silnie
dziatajacych - z nawiewem, magazyn ptynéw infuzyjnych i preparatow do zywienia — Z nawiewem |
klimatyzacja, magazyn $rodkéw dezynfekeyjnych — z nawiewem i klimatyzacja, magazyn wyrobdw
medycznych — z nawiewem i klimatyzacja, magazyn opatrunkow - z nawiewem i klimatyzacja,
pracownia leku cytostatycznego — z nawiewem i klimatyzacjg, pracownia zywienia pozajelitowego - z
nawiewem i klimatyzacja, izba recepturowa - z nawiewem, pomieszczenia administracyjne:
kierownika apteki, ksiegowosci, wyrobow medycznych, socjalne, gospodarcze oraz toalety.

11 Dz, U. Nr 187, poz. 1565.



Farmakopea Polska byta dostepna bezposrednio w lokalu Apteki, natomiast dostep
do obowigzujacego Urzedowego Wykazu Produktéw Leczniczych Dopuszczonych
do Obrotu na Terytorium Rzeczypospolitej Polskiej zapewniono poprzez
umozliwienie korzystania z Internetu.

W Aptece wydzielono osobne miejsce do przechowywania produktow leczniczych
niespetniajacych wymagan jakosciowych, tj. przeterminowanych lub wstrzymanych
czy wycofanych z obrotu.

Leki wydawane z Apteki przechowywane byly w apteczkach oddziafowych.
Ogledziny apteczek oddziatowych na trzech oddziatach szpitalnych: Oddziale
Neurologicznym i Udarowym, Oddziale Onkologii Klinicznej Chemioterapii oraz
Oddziale ~ Choréb ~ Wewnetrznych  z  pododdziatem geriatrycznym
i gastroenterologicznym,  wykazaty m.n, ze leki byly przechowywane
w pomieszczeniach do tego przeznaczonych, w sposob zabezpieczajacy je przed
dostepem 0s6b nieuprawnionych, nadmiernym nastonecznieniem, zabrudzeniem
i zniszczeniem. W trakcie ogledzin apteczek oddziatowych nie stwierdzono
przechowywania na oddziatach szpitalnych lekéw niespetiajacych wymogow
jakosciowych tj. przeterminowanych, uszkodzonych Iub objetych decyzjami
Gtownego lub Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego. W Aptece i na
oddziatach szpitalnych, oddzielnie przechowywano leki gotowe do stosowania
wewnetrznego, do stosowania zewnetrznego oraz leki odurzajace grupy I-N,
substancje psychotropowe grupy II-P oraz srodki bardzo silnie dziatajace.

(dowdd: akta kontroli str. 998-1003)
2.2 Stosowanie lekdw wiasnych pacjentow w procesie farmakologii

W WCSKJ zostata wprowadzona Procedura gospodarki lekiem wiasnym pacjenta,
dopuszczajaca mozliwos¢ przyjecia leku wtasnego pacjenta do apteczki oddziatowe;
na czas hospitalizacji. Przyjecie leku wiasnego pacjenta mogto nastapi¢ tylko na
podstawie pisemnego o$wiadczenia pacjenta wedtug formularza ,Leki wiasne
pacjenta”, zawierajgcego prosbe pacjenta o kontynuacje procesu leczenia
niebedacego aktualnie powodem hospitalizacji, a ustalonego przez lekarzy
specjalistow/lekarza rodzinnego.

(dowdd: akta kontroli str. 189-194)

Przechowywanie lekow wiasnych pacjenta w apteczkach oddziatowych stwierdzono
w przypadku dwdch z trzech oddziatdw szpitalnych poddanych ogledzinom w dniach
28-31 lipca 2017 r. Leki wiasne pacjenta byly, facznie z oSwiadczeniem wymaganym
Procedurg gospodarki lekiem wifasnym pacjenta, przechowywane w gabinecie
zabiegowym/dyzurce pielegniarskiej w osobnej szufladzie i oznaczone w sposob
pozwalajacy na ich identyfikacje, co do serii oraz daty waznosci.

(dowdd: akta kontroli str. 1015-1019; 1052-1055; 1138-1140)
2.3 Obrot lekami wydanymi z Apteki

W WCSKJ zostata wprowadzona Procedura wydawania z apteki szpitalnej
produktéw leczniczych, wyrobow medycznych i Srodkow dezynfekcyjnych,
okreSlajagca w szczegdnosci zasady wydawania produktow leczniczych,
sporzadzonych w Aptece preparatéw do Zzywienia pozajelitowego i lekow
recepturowych, zaopatrzenia WCSKJ w produkty lecznicze, udziatu w racjonalizacji
farmakoterapii, wspotuczestniczenia w prowadzeniu gospodarki produktami
leczniczymi, wyrobami medycznymi i $rodkami dezynfekcyjnymi w WCSKJ
(utrzymywanie limitow przez oddziaty szpitalne).

Procedura przewiduje sktadanie zapotrzebowania z poszczegéinych komorek
organizacyjnych WCSKJ drogg elektroniczng w  Systemie  Informatycznym



Eskulap”, lub w szczegdlnych przypadkach w wersji papierowe] wedtug
obowiazujacych wzordw recept.

Zapotrzebowanie na $rodki odurzajace, psychotropowe, prekursory grupy |-R oraz
spirytus wystawiane jest na oddziaty szpitaine w Systemie Eskulap, drukowane
i opatrywane podpisami i pieczeciami Ordynatora oddziafu szpitainego oraz osoby
upowaznionej do wystawiania recept. Apteka przed przystapieniem do realizacj
zapotrzebowania sprawdza saldo komdérki organizacyjnej wystawiajacej, zas
w przypadku przekroczenia limitu na dany miesigc informuje o tym te komorke.
Monitorowane sa takze stany zapaséw magazynowych celem ich utrzymania na
poziomie gwarantujgcym zaspokojenie biezacych potrzeb oddziatow szpitalnych
(maksymalnie 30% miesiecznego rozchodu). Wizualnie kontrolowana jest jakosc
kazdego opakowania wydawanego produktu oraz sprawdzana jest jego data
waznosci. Srodki odurzajace, leki psychotropowe i prekursory grupy I-R odbierajg
osobiscie lekarze z poszczegdinych oddziatéw szpitalnych, przy czym leki
psychotropowe i prekursory moga odbierac réwniez pielegniarki.

(dowdd: akta kontroli str. 231-239)

Produkty lecznicze byty ewidencjonowane w Systemie Informatycznym ,Eskulap”
System ten umozliwiat generowanie raportéw stanu magazynowego lekow w Aptece
oraz w apteczkach oddziatowych, z uwzglednieniem numeru serii, daty waznosci,
iloéci | wartosci produktu leczniczego. Umozliwiat takze kontrole termindw waznosci
produktéw leczniczych poprzez wygenerowanie raportu z wykazem lekow, ktdrych
termin waznosci uptywa do wskazanego dnia. W badanym okresie WCSKJ
korzystato z funkcjonalnosci programu ,Eskulap” w zakresie modutow ,Kasacje”
i ,Zestawienie kasacji".

(dowad: akta kontroli str. 998-1014)

Kontrola zgodno$ci standw magazynowych Apteki i trzech apteczek oddziatowych
wykazata rozbieznosci pomiedzy ewidencig stanu magazynowego apteczek
oddziatowych, a rzeczywistym stanem magazynowym znajdujgcych sie w nich
produktow leczniczych. Rozbieznosci te polegaly na niewtasciwie wykazywane]
w ewidencji iloéci oraz numeru serii danego produktu.

(dowdd: akta kontroli str. 998-1019; 1052-1055; 1138-1140)
2.4 Prowadzenie farmakoterapii

W WCSKJ zostaty wprowadzone procedury oraz zasady postgpowania z produktami
leczniczymi, ktére nie spemiajg wymogéw jakosciowych, w tym: Procedura
wstrzymania lub wycofania z obrotu produktow leczniczych, Procedura
postepowania z  niewykorzystanymi  produktami  leczniczymi,  Procedura
postepowania z niewykorzystanymi $rodkami odurzajgcymi i substancjami
psychotropowymi, Procedura postgpowania z przeterminowanymi  srodkami
odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami kategorii 1.

(dowdd: akta kontroli str. 202-222)

W latach 2015-2017 (do korica czerwca), na podstawie o$miu decyzji Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego (GIF) w sprawie wycofania leku z obrotu na terenie
kraju, przeprowadzono procedure wycofania z obrotu siedmiu produktow
leczniczych, w tym jednego w zakresie dwdch serii.

Na przykladzie decyzji GIF nr 17/WC/2017 z dnia 24 lutego 2017 r. ustalono, Ze
wycofany z obrotu produkt leczniczy, zostat zwrdcony do dostawcy w ilosci 239
amputek, odpowiadajacej ilosci stanu magazynowego Apteki po zwrotach
dokonanych przez poszczegdlne komoérki organizacyjne szpitala. Apteka nie
dokumentowata stanu magazynowego apteczek oddziatowych, a bazowata na
o$wiadczeniach poszczegdlnych komodrek organizacyjnych WCSKJ, ze do Apteki
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przekazano cato$¢ zapasu wycofywanego/wstrzymanego leku.

Przeprowadzona w trakcie kontroli analiza leku wycofanego ww. decyzjg, wykazata
w odniesieniu do trzech oddziatdw szpitalnych objetych ogledzinami apteczki
oddziatowej, ze na jednym z tych oddziatow dwa leki wycofane widniaty w ewidencji
stanu magazynowego apteczki w ilosci 12 amputek. W trakcie ogledzin nie
stwierdzono tego leku w apteczce. Na drugim z oddziatow szpitalnych, lek zostat
w dniu 27 lutego 2017 r. poddany kasacji z tytutu sttuczenia amputek, przy czym nie
zostat sporzadzony protokét przekazania produktu leczniczego do utylizacji.

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wskazat, ze Apteka prowadzi kontrole produktow
leczniczych objetych decyzjami GIF o wstrzymaniu i wycofaniu produktow
leczniczych, przyjmujac wraz ze zwracanym produktem leczniczym oswiadczenie
podpisane przez Pielegniarke Oddziatowa, 0 przekazaniu catosci zapasu
wycofanego/ wstrzymanego w obrocie produktu leczniczego.

(dowdd: akta kontroli str. 671-672; 928; 1138-1140; 1147-1148, 1297-1310)

W badanym okresie Apteka osiem'2 razy przekazata do utylizacji przeterminowane
produkty lecznicze, ktdrych taczna wartos¢ stanowita kwote 4.229,78 zt, w tym
srodki odurzajgce, substancje psychotropowe i prekursory grupy I-R o wartosci
193,77 zt. Dokumentacja przekazania tych produktéw do utylizacji wypetniata
wymogi okreSlone §10 ust. 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia apteki.
Leki, ktdre byly przekazywane do utylizacji przez oddziaty szpitalne, ujmowane byty
w raportach kasacji'3. Kontrola wykazata, ze komorki organizacyjne WCSKJ
w okresie 2015-2017 (do konca lipca) z pominigciem Apteki poddaty kasacji
produkty lecznicze o tacznej wartosci 8.807,72 zt4. W przedmiotowym zakresie nie
byta sporzadzana dokumentacja, o ktorej mowa w § 10 ust. 1 pkt 4, tj. dotyczaca
przeterminowanych i zniszczonych produktow leczniczych przekazanych do
utylizacji, w tym protokoty przekazania produktu leczniczego do utylizacji. Produkty
lecznicze podlegajace kasacji byty wrzucane do odpadéw medycznych o kodzie
180103. Przyczyng niewykorzystania produktow leczniczych byt uptyw terminu
waznosci badz utrata parametrow jakoSciowych.

Niespetniajagce wymagan jakosciowych niewykorzystane produkty lecznicze (leki
otwarte/zaczete, zaczete flakony i amputki, leki uszkodzone itp.), inne niz Srodki
odurzajace i psychotropowe, byty bezposrednio wrzucane do odpaddw medycznych
iutylizowane z kodem 180103, =zgodnie z Procedurg postepowania
z niewykorzystanymi produktami leczniczymi. W przedmiotowym przypadku nie byty
sporzadzane raporty kasacji, jak tez inna dokumentacja okre$lajaca zakres i wartos¢
utylizowanych produktdw leczniczych.

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wskazat, ze leki jesli nie mogg by¢ zuzyte na kilku
pacjentéw zostajg wyrzucone do odpadow medycznych, resztka leku wylana jest na
ligning i zutylizowana jako odpad medyczny. W Procedurze postepowania
z niewykorzystanymi produktami leczniczymi okreslono sposob postepowania
z lekami w postaci niedokonczonych amputek, lekéw zabrudzonych, niedopitych
syropow etc. Powyzsze zjawisko ma odzwierciedlenie w systemie elektronicznym
jako kasacja lub rozchod leku na pacjenta, tj. pobrano amputke zawierajacg 100 mg,
podano 25 mg leku (gtéwnie oddziaty szpitalne o profilu pediatrycznym). System
Informatyczny pozwala na wygenerowanie ilosci pobrania konkretnego produktu
leczniczego oraz ilosci jego zuzycia na pacjenta, przy czym nie daje mozliwosci

2\W dniach: 31 marca 2015 r., 8 lipca 2015 r., 8 pazdziernika 2015 r., 11 stycznia 2016 r., 9 maja
2016 r., 31 sierpnia 2016 r., 30 grudnia 2016 r., 30 czerwca 2017 r.

13 Zawierajacych informacje o: nawie produktu, serii, dacie waznosci, cenie opakowania oraz ilosci
i wartosci produktu leczniczego poddawanego kasacji.

47.129,89 ztw 2015 r.; 761,70 ztw 2016 1.1 916,13 zt w 2017 .
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wygenerowania danych zbiorczych (raportow) w  zakresie wszystkich lekow
réwnoczesnie lub tylko tych przypadkéw w ktdrych rdznig sig wielkosci pobrania
i zuzycia's.
Ponadto wskazat, ze WCSKJ nie posiada wiedzy jaka byfa na oddziatach
szpitalnych skala zjawiska wyrzucania do odpaddw lekow zawierajacych substancje
odurzajace i psychotropowe w postaci niedokoriczonych amputek, zabrudzonych,
niedopitych syropéw. W przedmiotowym zakresie nie prowadzono rejestru.
Postepowanie odbywa sie zgodnie z Procedurg postgpowania z niewykorzystanymi
$rodkami odurzajacymi i substancjami psychotropowymi.

(dowdd: akta kontroli str. 206-214; 889-935; 1188; 1284-1287; 1297-1310; 1322-1323)

Analizie poddano rozchéd jednego produktu leczniczego na jednym z oddziatow
szpitalnych, na ktérym przeprowadzono ogledziny apteczki oddziatowej. Analiza
rozchodu produktu leczniczego na pacjenta wykazata przypadki pobierania wigkszej
losci leku na pacjenta, niz ilos¢ zaaplikowana (np. pobrano trzy amputki,
a zaaplikowano jedna, pobrano dwie amputki, a zaaplikowano jedna).

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wskazat, ze zdarzajg sig sytuacie kiedy
dochodzi do zainfekowania, wystrzykniecia, uszkodzenia, sttuczenia amputki czy
fiolki przy przygotowywaniu produktu leczniczego. Lek byt przygotowywany dia
danego pacjenta, dlatego dokonano rozchodu np. pobrano dwie amputki, ale
podano tylko jedng zgodnie ze zleceniem lekarza. Jednoczesnie podaf, ze WCSKJ
nie posiada wiedzy jaka jest skala zjawiska rozpisywania lekow na pacjenta, ktore
nie zostaty faktycznie zaaplikowane.

(dowdd: akta kontroli str. 1269-1272)

W poddanym ogledzinom trzech apteczkach oddziatowych, kontrola terminu
waznosci produktéw leczniczych prowadzona byta raz w miesigcu i odnotowana
w protokofach kontroli daty waznosci lekdw. Przeprowadzone w trakcie kontroli
ogledziny, nie wykazaly przechowywania w apteczkach oddziatowych produktow
leczniczych niespetniajacych wymagan jakosciowych. Niemniej jednak, w czasie
ogledzin przeprowadzonych w dniu 31lipca 2017 r., na jednym z oddziatow
szpitalnych w ewidencji stanu magazynowego apteczki oddziatowej stwierdzono
dziesie¢ produktow leczniczych z przekroczonym terminem przydatnosci.

(dowdd: akta kontroli str. 889-1051; 1136-1137; 1164-1188)

W WCSKJ zostata wprowadzona Procedura pozyskiwania lekow z darow,
okreslajaca m.in. wzor wniosku o przyznanie darowizny produktéw leczniczych.
Zgodnie z przedmiotowa procedura, wypefniony wniosek przekazuje sig do Apteki.
W przypadku, gdy darowizna dotyczy produkiu leczniczego nieujetego
w Receptariuszu Szpitalnym, nalezy uzyska¢ akceptacjg wniosku przez Komitet
Terapeutyczny. Otrzymane leki przechowywane sg w Aptece w miejscu
oznakowanym ,Dary dla...” i wydawane na podstawie recepty tylko na potrzeby
oddziatu szpitalnego, ktory pozyskat darowizne.

W WCSKJ nie wprowadzono procedury pozyskiwania bezptatnych probek
produktéw leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str. 137; 223-226)

Apteka prowadzita ewidencje produktow leczniczych i wyrobow medycznych
otrzymywanych w formie darowizny (art. 86 ust. 4 pkt 1 ustawy Prawo
farmaceutyczne) oraz ewidencje bezptatnych prébek produktow leczniczych (art. 54
ust. 4 ustawy Prawo farmaceutyczne).

15 Mozliwe jest wygenerowanie raportu w ramach konkretnego oddziatu szpitalnego.
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Wedtug powyzszej ewidencji, wartos¢ otrzymanych w badanym okresie produktow
leczniczych w formie darowizny stanowita kwote 98.836,99 zt. W ewidencii
bezptatnych prdbek produktéw leczniczych nie odnotowywano wartosci otrzymanych
probek. Bezpfatne probki produktéw leczniczych dostarczone do WCSKJ
w badanym okresie nie zostaty ujete w ksiegach rachunkowych.

(dowdd: akta kontroli str. 759-787; 812-825; 998-1014)

W badanym okresie lekarze przyjeli tacznie 77 bezptatnych probek produkiow
leczniczych, przy czym nie przekraczano dopuszczalnej liczby probek, okreslone
w art. 54 ust. 3 pkt 6 ustawy Prawo farmaceutyczne.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wskazat, ze nadzor i kontrolg nad bezpfatnymi
probkami prowadzi Apteka w postaci ewidencji. Lekarz otrzymujacy bezptatng
probke i wykorzystujacy jg na potrzeby pacjenta leczonego w oddziale szpitalnym
ma obowigzek dostarczenia jej do Apteki celem ujecia w ewidencii.

(dowdd: akta kontroli str. 1269-1272)
2.5 Zgtaszanie dziatan niepozadanych produktow leczniczych

W WCSKJ zostata wprowadzona Procedura zgfaszania niepozgdanych dziafan
produktow leczniczych'®, okreslajgca sposob postepowania w przypadku ich
wystapienia oraz wzér formularza zgtoszenia. Zgodnie z przedmiotowg procedura,
zgtoszenie nalezy przesta¢ poczta, faksem Ilub mailem do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych w Urzedzie
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.
Odpowiedzialno$¢ za prawidtowg realizacje niniejszej procedury przypisano
wszystkim pracownikom personelu medycznego WCSKJ. W procedurze nie
sprecyzowano roli Apteki w zgtaszaniu niepozadanych dziatan produkiow
leczniczych.

(dowdd. akta kontroli str.195-201)

W okresie od dnia 1 stycznia 2015 r. do dnia 30 czerwca 2017 r. WCSKJ nie
zgtaszato zadnego przypadku dziatan niepozadanych produktow leczniczych.

(dowdd: akta kontroli str.1190-1133)

Kierownik Apteki wskazata, ze jest przygotowana do monitorowania dziafan
niepozadanych produktéw leczniczych. W tym celu w Aptece zatozono, w formie
papierowej, ewidencje zgtoszenia dziatan niepozadanych produktow leczniczych,
obejmujaca: date otrzymania zgtoszenia; nazwe, posta¢, dawke produkiu
leczniczego; numer serii; date wazno$ci; imie i nazwisko osoby zgtaszajacej; oddziat
szpitalny. Niemniej jednak, w latach 2015-2017 (I pdtrocze) do Apteki nie zgtoszono
przypadku niepozgdanego dziatania leku.

(dowod: akta kontroli str. 886-888; 1256-1259)

Przewodniczaca Zespotu Terapeutycznego podata, ze w okresie 2015-2017 (do
konca czerwca) nie wplynely do Zespotu zadne informacje o niepozadanym
dziataniu lekéw stosowanych w szpitalu. W jednym z wnioskéw rozpatrywanych
przez Zespot na posiedzeniu w dniu 8 marca 2017 r. uzyto nieprawidiowego
okreslenia ,zfa tolerancja’, zamiast okreslenia ,niedogodny sposob podawania’
W przedmiotowym przypadku postac leku w postaci kapsutek byta niewygodna do
podawania doustnego na oddziale neonatologicznym, w zwigzku z czym
zawnioskowano o wprowadzenie suplementu w postaci kropli.

16 Kazda szkodliwa i niezamierzona reakcja, pojawiajgca sie w trakcie Iub po zakorczeniu stosowania
leku, w sytuacji gdy lek podaje sie zgodnie ze wskazaniami i w zalecanej dawce, lek stosuje sig we
wskazaniach, ktére nie zostaty potwierdzone, w sytuacji przedawkowania leku, naduzywania leku,
zastosowania leku niezgodnie z przeznaczeniem.
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(dowdd: akta kontroli str. 1264-1268)
2.6 Udziat Apteki w badaniach klinicznych prowadzonych na terenie WCSKJ

WCSKJ nie posiadato wewnetrznych uregulowarn w zakresie udziafu Apteki
w badaniach klinicznych, za$ przedmiotowe badania prowadzone byty na podstawie
zawartych uméw o prowadzenie badania kKlinicznego. W badanym okresie
w WCSKJ prowadzone byty badania kliniczne na podstawie pigciu umow, zawartych
w latach 2014-2015. Udziat Apteki w tych badaniach dotyczyt badanych produktow
leczniczych - ,prébek do badan klinicznych’, w zakresie produktu stanowiacego lek
cytostatyczny. Pozostate badane produkty lecznicze byly przyjmowane
bezposrednio na oddziatach szpitainych. Udziat Apteki w badaniach obejmowat
przyjmowanie do Apteki badanych produktéw leczniczych (cytostatycznych)
przechowywania ich oraz przygotowywania z nich roztworow. Ponadto, Apteka
prowadzita dwie ewidencje dostaw badanego produkiu leczniczego, tj. w zakresie
produktéw przyjetych do Apteki do pracowni leku cytostatycznego oraz w zakresie
produktéw przyjetych bezposrednio na oddziaty szpitalne.

(dowdd: akta kontrolj str. 953-956; 1297-1310)
2.7 Nadzér i kontrola nad gospodarka lekami

W WCSKJ zostata wprowadzona procedura ,postepowania i gospodarowania
lekami w oddziatach, poradniach i pracowniach szpitalnych’, okreslajaca zasady
postepowania  w sytuacjach ~ zlecania  lekéw, dokumentowania  zlecone
farmakoterapii, podawania lekow bez pisemnego zlecenia lekarskiego, jak tez
w sytuacjach zagrozenia zycia i zdrowia, przygotowania i oznakowania lekow
w oddziatach, poradniach i pracowniach, bezpiecznego przechowywania lekow
w oddziatach, poradniach i pracowniach, nadzoru nad lekami przechowywanymi
w oddziatach, poradniach i pracowniach. Odrebna procedura zostata okreslona
w zakresie ,gospodarki $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi
i prekursorami kategorii 1.

(dowda: akta kontroli str. 158-173; 179-168)

Dziatalnosé Apteki w latach 2015-2017 (I pétrocze) nie byta przedmiotem kontroli
wewnetrznej, jak tez kontroli podmiotu zewnetrznego. Przeprowadzony w 2015 r.
audyt wewnetrzny w zakresie wymaganej dokumentacji, zgodno$ci z procedurami
oraz wizji lokalnej, jak tez w 2016 r. w zakresie dokumentacji i prowadzonych
zapisow wskazat na mocne strony Apteki w zakresie organizacji pracy, zapisow,
zaangazowania W wykonywanie obowiazkow, rzetelnosci, nadzoru oraz Scistego
przestrzegania zasad okreslonych w procedurach dotyczacych pracowni leku
cytostatycznego. W badanym okresie na dziatalnos¢ Apteki oraz na
nieprawidtowosci w zakresie farmakoterapii i dostgpnosci do lekow nie byto skarg
wnoszonych do WCSKJ.

(dowdd: akta kontroli str. 21-23; 34-136)

Za wszelkie czynno$ci wykonywane w Aptece odpowiedzialny byt Kierownik Apteki,
ktory zobowigzany byt do czuwania nad prawidtowym tokiem i organizacjg pracy
w Aptece, nadzorowania pracy podlegtego personelu oraz dbania o dyscypling
pracy. Zobowigzany byt m.in. do okresowego przeprowadzania kontroli apteczek
oddziatowych w zakresie prawidiowego przechowywania lekow, stanu zapasow oraz
termindw waznoéci lekow. Nadzdér nad prawidtowym gospodarowaniem lekami
zostat powierzony Naczelnej Pielegniarce.

(dowdd: akta kontroli str. 415-418; 471-474)

W zakresie zapewnienia analizy prawidtowosci gospodarowania lekami wydanymi
z Apteki oraz sposobu ich przechowywania, Kierownik Apteki wskazata, ze
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Ustalone
nieprawidfowosci

monitoruje rotacje lekéw pomiedzy oddziatami szpitalnymi, produktéw leczniczych
o konczacym sie terminie wazno$ci, jak tez rotacje niezbyt czesto stosowanych
specyfikdw. Ponadto, magister farmacji bedacy pracownikiem Apteki, we wspotpracy
z Naczelng Pielegniarka, dokonuije kontroli apteczek oddziatowych.

(dowadd: akta kontroli str. 1256-1259)

W badanym okresie prowadzono 65 kontroli apteczek oddziafowych, ktore swoim
zakresem obejmowaty: warunki przechowywania produktow leczniczych, uktad
produktdw leczniczych, $rodki bardzo silnie dziafajace, Srodki odurzajace
| psychotropowe wraz z ich ewidencja, terminy waznosci, sposob zabezpieczenia
przed dostepem 0s6b nieuprawnionych, kontrole stanu magazynowego ze stanem
komputerowym. W zakresie  warunkdw  przechowywania  stwierdzono
nieprawidtowosci — w dwoch przypadkach na 62 kontrolowane, za$ w zakresie
kontroli stanu magazynowego ze stanem komputerowym — w osmiu przypadkach na
55 kontrolowanych'7.

(dowdd: akta kontroli str. 26-33)

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

1. Nie zostat spetniony wymodg okreslony w § 5 ust. 2 rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 wrzesnia 2002 r. w sprawie szczegGfowych wymogow, jakim
powinien odpowiadac lokal apteki's, w zakresie zapewnienia dwoch odrebnych
wejs¢ do Apteki, {j. dla personelu i dla dostaw towaru. W zwigzku z powyzszym,
dostawy towaru odbywaty sig¢ wejsciem gtownym.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze projekt apteki szpitalnej z jednym
wejsciem zostat zaakceptowany w 1988 r. przez Inspekcje Nadzoru
Farmaceutycznego.

(dowad: akta kontroli str. 998-1003; 1297-1310)

2. W Dbadanym okresie nierzetelnie prowadzona byta ewidencja stanu

magazynowego wszystkich trzech poddanych ogledzinom apteczek oddziatowych:

e W ewidencji stanu magazynowego jednej z apteczek oddziatowych ujete byty
produkty lecznicze, ktérych faktycznie nie byto w apteczce, {j.:

dwa leki® (12 amputek) wycofane z obrotu decyzjami Gtownego Inspektora
Farmaceutycznego z dnia 30 grudnia 2016 r. oraz z dnia 24 lutego 2017 r.,
dziesie¢ lekdw z przekroczonym terminem przydatnosci;

e w przypadku szesnastu produktéw leczniczych (na 20 zbadanych) w ewidenc;i
stanu magazynowego wszystkich trzech apteczek oddziatowych stwierdzono
rozbieznosci ze stanem faktycznym. Produkty te zaewidencjonowane zostaty
w ilosci mniejszej lub wigkszej od faktycznie znajdujacej sie w apteczkach
oddziafowych, jak tez z innym oznaczeniem numerdw serii.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze przyczyna powyzszego jest rozchod

leku w systemie w opcji ,0g0lne zuzycie Srodkow farmaceutycznych”, kiory

uniemozliwia rozpisanie leku po nazwie i seri oraz niedopatrzenie kadry
zarzadzajace] oddziatem szpitalnym w zakresie kontroli ewidencji stanu
magazynowego w systemie elektronicznym i Sciggniecia produktu leczniczego ze
stanu magazynowego. Jednoczesnie wskazat, ze system umozliwia rozchdd leku
zgodnie z numerem seryjnym w opcji Sszczegdtowe ,zuzycie Srodkow
farmaceutycznych”, ktéry nie byt uzywany przez oddziaty szpitalne i obecnie,
w zwigzku z brakiem odpowiedniej ilosci sprzetu komputerowego i czytnikow kodow

7 W siedmiu przypadkach nie odniesiono sie do przedmiotowego zakresu.
18Dz, U. Nr 171, poz. 1395.
19 Dwie rézne serie leku o tej samej nazwie.



kreskowych, nie ma mozliwosci prawidtowego ewidencjonowania lekéw podanych
pacjentowi zgodnie z serig. Dodatkowg przyczynq jest zbyt duze obcigzenie pracg
personelu pielegniarskiego i braki kadrowe.

(dowdd: akta kontroli str. 1015-1019; 1052-1055, 1138-1170; 1288-1310)

3. Apteka, wbrew wymogom § 10 ust. 1 pkt 4 rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 18 pazdziemika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkow prowadzenia
apteki, nie prowadzita dokumentacji wszystkich przekazanych przez WCSKJ
w latach 2015-2017 do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktow
leczniczych, tj. wyrzucanych przez oddziaty szpitalne do odpadow medycznych
o kodzie 180103. Wedtug raportow kasacji wartos¢ tych produktow stanowita kwote
co najmniej 8.807,72 zi Natomiast wartos¢ niewykorzystanych produktow
leczniczych wyrzucanych przez oddzialy szpitalne do odpadow medycznych,
w postaci rozpoczetych, a niezuzytych do kofica amputek, fiolek itp., nie zostata
0szacowana.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze Apteka prowadzi dokumentacije
przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych produktow
leczniczych dotyczacych komdrki Apteka. Kierownicy —pozostatych komaorek
(oddziatéw szpitalnych) samodzielnie dokonujg kasacji i utylizacj lekow
przeterminowanych lub  zniszczonych, dokonujac ewidencji w  systemie
elektronicznym Eskulap. Wartosci produktow leczniczych poddanych kasacji zeszty
7e standw aptecznych i tym samym pomniejszylty warto$¢ stanéw magazynowych
w oddziafach szpitalnych.

W ocenie NIK, przyjety sposob postepowania z niewykorzystanymi produktami
leczniczymi  lub  przeznaczonymi do  zniszczenia, skutkujgcy  brakiem
odzwierciedlenia w dokumentacji WCSKJ danych identyfikacyjnych poszczegdlnych
lekéw przekazanych do utylizacji razem z innymi odpadami medycznymi (z kodem
180103) moze skutkowaC utratg przez WCSKJ kontroli nad lekami wydanymi
z Apteki. W przedmiotowych przypadkach nie mozna bowiem dowies¢, ze produkty
lecznicze wycofane z uzycia w WCSKJ, poza lekami wykazanymi w sporzgdzonych
przez Kierownika Apteki Protokofach przekazania produktu leczniczego do utylizacji,
zostaty przekazane do utylizacji.

(dowdd: akta kontroli str. 889-935; 1284-1287; 1313-1320)

4. Obowiazujaca w WCSKJ Procedura postepowania z nigwykorzystanymi
produktami leczniczymi w WCSKJ nie uwzglednia ewidencjonowania przekazania
do utylizacji lekéw niespetniajacych wymagan jakosciowych, tj. lekow
otwartych/zaczetych, zaczetych we flakonach i amputkach, tabletek/kapsutek
w zaczetych blistrach, uszkodzonych - wedtug zasad okreslonych w § 10 ust. 1 pkt 4
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 18 pazdziernika 2002 r. w sprawie
podstawowych warunkow prowadzenia apteki

Ponadto, przyjete niniejszg procedura postgpowanie, przewiduje wrzucanie
niewykorzystanych produkiow leczniczych do odpadéw medycznych oznaczonych
kodem 18010320, zamiast kodem 180109 (leki inne niz wymienione w 180108).
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze procedura okresla postepowanie
w przypadku uszkodzenia czy niewykorzystania przygotowanego produktu
leczniczego. Ze wzgledow bezpieczenstwa pracownicy, leki inne niz w postaci
amputki, flakonu, bezposrednio wrzucajg do odpadéw medycznych, natomiast
amputki, flakony zuzyte, przeterminowane trafiaja do pojemnikow twardo sciennych
isq utylizowane z kodem 180103. Nie jest prowadzona ewidencja lekow

20 Inne odpady, ktdre zawierajg zywe drobnoustroje chorobotwércze Iub ich toksyny oraz inne formy
zdolne do przeniesienia materialu genetycznego, o ktdrych wiadomo lub co do ktdrych istniejg
wiarygodne podstawy do sadzenia, ze wywotujg choroby u ludzi i zwierzat.
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utylizowanych oraz brak jest protokotéw przekazania lekéw do utylizacji z komérek
medycznych. Obecnie trwajg prace nad zmiang procedury postepowania z lekami
przeterminowanymi, niewykorzystanymi i niespefniajacymi wymagan jakosciowych.

(dowdd. akta kontroli str. 206-209; 1269-1272; 1321)

5. W prowadzone] przez Apteke ewidencji bezptatnych probek produktow
leczniczych, nie ujeto dostarczonych i wykorzystywanych w WCSKJ, 56 bezptatnych
probek produktow leczniczych?!,

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze powyzsze wynika z niedopatrzenia
personelu. W przedmiotowych przypadkach dokumentacja dotyczaca bezpfatnych
probek produktow leczniczych nie zostata dostarczona do Apteki z oddziatu
szpitalnego.

(dowdd: akia kontroli str. 1269-1272; 1284-1267)

6. Produkty lecznicze dostarczone do WCSKJ w latach 2015-2017 (do konca lipca)
w formie 77 bezptatnych probek lekow?2, nie byly ujmowane w ksiegach
rachunkowych Szpitala, co stanowito naruszenie art. 20 ust. 1 ustawy z dnia
29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowo$ciZ3, na podstawie ktorego do ksiag
rachunkowych okresu sprawozdawczego nalezy wprowadzi¢ w postaci zapisow
kazde zdarzenie, kidre nastgpito w tym okresie sprawozdawczym. WCSKJ nie
dysponowato rowniez wyceng otrzymanych bezptatnych probek lekdw, o ktorej
mowa w art. 28 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci.
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze bezpfatne probki — nie do
sprzedazy, sg dedykowane bezposrednio na danego lekarza, a w systemie
elektronicznym nie ma mozliwosci przychodu i rozchodu danego leku ze wzgledu na
brak ptatnika pod tytutem ,bezptatne probki”.

(dowad.: akta kontroli str. 1269-1283)

7. Stwierdzony jeden przypadek wystapienia w dniu 31 marca 2017 r. ciezkiego
niepozadanego dziatania produktu leczniczego zostat zgtoszony dopiero w trakcie
kontroli NIK, tj. w dniu 31 lipca 2017 r.

Przepis art. 36f ustawy Prawo farmaceutyczne zobowigzywat osoby wykonujgce
zawod medyczny do zgtoszenia ciezkiego®* niepozgdanego dziatania produktow
leczniczych w terminie 15 dni od dnia powziecia informacji o ich wystapieniu.
W przedmiotowym przypadku zgtoszenia dokonano 107 dni po tym terminie.
Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze wypetniony formularz zgtoszenia
niepozadanego dziatania produkiu leczniczego z powodu pomytki administracyjne
nie zostat przekazany zgodnie z procedurg i pozostat w historii choroby pacjenta.

(dowdd: akta kontroli str. 1260-1263)

8. Sprawowany w latach 2015-2017 (do konca lipca) nadzor nad rozchodem
produktow leczniczych nie byt w petni skuteczny. Wskazujg na to m.in. stwierdzone
rozbieznosci pomigdzy ewidencjg stanu magazynowego apteczek oddziatowych,
a ich stanem rzeczywistym.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze dyrekcja WCSKJ permanentnie, od
lat dopracowuje sposob nadzoru ewidencjonowania produktow leczniczych

21 W tym dostarczonych w dniu; 15 marca 2017 r. (8 szt. - seria 1071403C), 22 marca 2017 r. (4 szt.
- seria 1071403C), w dniu 20 kwietnia 2017 r. (12 szt. — seria 1076247A), w dniu 17 maja 2017 r.
(8 szt. — seria 1076247A), w dniu 7 czerwca 2017 r. (8 szt. — seria 1076247A), w dniu 7 lipca 2017 r.
(2 szt. - seria 1076247A; 2 szt. - seria 1073357A; 4 szt. -seria 1073357A), w dniu 26 lipca 2017 r.
(8 szt. - seria 1073357A).

22 Jeden rodzaj — 1 sztuka o wartosci 8.785,80 zt; drugi rodzaj — 76 sztuk o tacznej wartosci
136.515 24 (1.796,25 zt za sztuke).

23Dz U. 22016, poz. 1047.

24 Zagrozenie zycia.
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Uwaga dotyczgca
badanej dziafainosci

Ocena czastkowa

Opis stanu
faktycznego

w komérkach medycznych, diatego wdrozyfa ewidencig w systemie elektronicznym,
dajac przyblizony poglad rozchodu poszczegdlnych produktdéw leczniczych
w oddziafach szpitalnych. Od potowy 2015 r. wprowadzono system kodowania
kazdego produktu leczniczego w Aptece celem eliminacii btedu i kontroll wydawania
lekow na oddzialy szpitalne. Jednoczesnie wskazat, ze obecnie trwajg
przygotowania do ewidencjonowania przyjgcia i rozchodu lekéw Kkorzystajac
7 kodow kreskowych w oddziatach szpitalnych, co w ocenie dyrekcji WCSKJ
wyeliminuje niezgodnosci stwierdzone podczas kontroli NIK.

Najwyzsza Izba Kontroli zwraca réwniez uwage, ze brak petnego wykorzystywania
funkcjonalnosci programu Eskulap’, w szczegdlnosci w zakresie prowadzenia
peinej ewidencji rozchodu leku z apteczek oddziatowych ma wptyw na rzetelnosc
prowadzonego nadzoru nad obrotem lekami. Ponadto, uniemozliwia wykorzystanie
tego narzedzia do ustalenia, czy wszystkie leki objgte decyzjami GIF zostaty
wycofane z apteczek oddziatowych.

(dowdd: akta kontroli str. 1015-1019; 1052-1055; 1138-1140; 1288-1292)

1. Najwyzsza Izba Kontroli zwraca uwage, Ze chociaz Apteka posiadata fatwo
zmywalne podesty, o ktdrych mowa w § 8 ust. 1 pkt 3 ww. rozporzadzenia
w sprawie szczegdfowych wymogow, jakim powinien odpowiadac lokal apteki,
w dniu 26 lipca 2017 r., w ktdrym przeprowadzono ogledziny pomieszczen Apteki,
wystapit jeden przypadek, w ktdrym kartony z ptynami infuzyjnymi przechowywano
na drewnianej europalecie zamiast na fatwo zmywalnym podescie.

Zastepca Dyrektora ds. Lecznictwa wyjasnit, ze plyny infuzyjne przechowywane
w Aptece sg umieszczone na fatwo zmywalnych podestach, za$ w jednym
przypadku zdarzyto sie, ze pracownicy nie zdazyli przemiescic na fatwo zmywaine
podesty ptyndw, ktére zostaly dostarczone do Apteki dzien wezesniej.

(dowdd: akta kontroli str. 998-1006; 1297-1310)

Najwyzsza lzba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nigprawidtowosci,
dziatalno$¢ WCSKJ dotyczaca zapewnienia bezpieczenstwa pacjentéw w zakresie
farmakoterapii.

3. Dziatania podejmowane w celu zapewnienia racjonaine]
gospodarki lekami

3.1 Funkcjonowanie Zespotu Terapeutycznego i sposob wykorzystania
Receptariusza Szpitalnego w gospodarce lekami

W badanym okresie sktad oraz zadania Zespotu Terapeutycznego zostaly okreslone
w zarzadzeniach Dyrektora WCSKJ. Liczba cztonkow tego zespotu zmniejszyta sig
w tym czasie z dziesieciu do siedmiu. W skfad zespotu wehodzit kierownik Apteki.

Do zadan Zespotu nalezalo: ocenianie potrzeb szpitala w zakresie gospodarki
lekiem; wspétdziatanie w kreowaniu polityki lekowej WCSKJ (m.in. zaopatrzenie,
zapasy, przechowywanie, dystrybucja, rozliczanie); analizowanie i aktualizowanie,
przynajmniej dwukrotnie w ciagu roku, Receptariusza Szpitalnego; nadzor nad jego
stosowaniem w oddziatach szpitalnych; koordynowanie spraw zwigzanych
z przygotowaniem wykazu lekéw stale dostgpnych w oddziatach szpitalnych;
opiniowanie wnioskéw o wpisanie lub skreslenie lekow z Receptariusza Szpitalnego
zgtaszane przez lekarzy; monitorowanie problematyki zwigzanej z farmakoterapig
pacjentéw szpitala; kontrolowanie skutecznoéci dziafania lekow objetych
Receptariuszem  Szpitalnym;  analizowanie  miesigcznego  zuzycia  lekow
w oddziatach szpitalnych; analizowanie kosztéw leczenia przeciwbakteryjnego
wszpitalu, z uwzglednieniem wynikéw pracy Pracowni Bakteriologiczne;;
analizowanie skutecznosci i kosztow leczenia zakazen zaktadowych; monitorowanie
niepozadanych dziatan lekw, a szczegdlnie lekéw stosowanych w badaniach na
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terenie szpitala oraz lekow sprowadzanych spoza Receptariusza Szpitalnego;
analizowanie przypadkéw i mozliwosci wystapienia interakcji lekow, polipragmazji;
wspdtuczestniczenie w opracowywaniu standardéw leczenia; formutowanie
wnioskow w zakresie realizowanych zadan, w tym inicjowanie dziatan majgcych na
celu optymalizacie procesu leczenia oraz racjonalizacje gospodarki lekiem
i przedktadanie ich Dyrektorowi WCSKJ (przynajmniej raz na kwartat), opracowanie
stosownych procedur z zakresu Standardow akredytacyjnych dotyczacych
Farmakoterapii; prowadzenie analizy oraz przedstawienie jej wynikéw personelowi
medycznemu raz na kwartat w okresie od dnia 15 pazdziernika 2013 r. do dnia
15 wrzesnia 2015 r., oraz raz na pét roku w okresie od dnia 16 wrzesnia 2015 r.
i nadal.

(dowdd: akta kontroli str. 475-514)

Receptariusz Szpitalny zostat wprowadzony zarzadzeniem Dyrektora WCSKJ z dnia
29 kwietnia 2014 r.

(dowdd: akta kontroli str. 254-331)

W WCSKJ =zostata wprowadzona procedura pozyskiwania lekow spoza
receptariusza szpitalnego. Do wystawienia wniosku o sprowadzenie leku spoza
Receptariusza Szpitalnego, uzyskania akceptacji®d wniosku oraz do przekazania
wniosku do Apteki, zobowigzany zostat lekarz prowadzacy leczenie. Apteka byfa
zobowigzana do zakupu leku na podstawie otrzymanego wniosku, sprawdzenia
dostawy, wprowadzenia leku na stan magazynowy w systemie informatycznym
WCSKJ ,Eskulap” oraz przekazania leku, po otrzymaniu elektronicznego
zapotrzebowania w SIS ,Eskulap’, oddziatowi szpitalnemu dokonujacemu
zamowienia. Osoba wyznaczona ze strony oddziatu szpitalnego byta zobowigzana
do wpisania w systemie informatycznym ,Eskulap” zapotrzebowania na lek
pozyskany spoza Receptariusza Szpitalnego. W osobnej procedurze okreslony
zostat sposdb postepowania w zakresie sprowadzania z zagranicy produkiow
leczniczych niezbednych do ratowania zdrowia i zycia pacjenta oraz postgpowania
w zakresie pozyskiwania lekow w trybie nagtym, tj. kiedy leku nie ma na oddziale
szpitalnym, a Apteka nie pracuje.

(dowad: akta kontroli str. 141-157)

W WCSKJ nie prowadzono rejestru wnioskéw wptywajacych do Zespotu
Terapeutycznego. Kontrola wykazata, ze w latach 2015-2017 (do konca czerwca)
odbyto sie 12 posiedzen Zespotu Terapeutycznego, na ktdrych rozpatrzono
65 wnioskow o wprowadzenie leku do Receptariusza Szpitalnego.

Przewodniczaca Zespotu Terapeutycznego podafa, ze leki byty wykreslane nie na
wniosek oddziatow szpitalnych, lecz na wniosek ustny Kierownika Apteki w trakcie
posiedzenia Zespotu Terapeutycznego. Jednoczes$nie wskazata, ze planowane jest
wycofanie z obowiazujacej procedury wniosku o wykreslenie produktow leczniczych
z Receptariusza Szpitalnego.

(dowdd: akta kontroli str. 515-665, 1264-1268)

3.2 Monitorowanie gospodarki lekami oraz kosztéw realizacji ustug
farmaceutycznych

W badanym okresie Zesp6t Terapeutyczny przeprowadzit cztery analizy dotyczace
gospodarki lekami28,

% Przez ordynatora oddziatu, Zespot Terapeutyczny oraz Dyrektora ds. Lecznictwa,

26 [1] z dnia 30 stycznia 2015 r. - Ocena zastosowania i ilosci zakupionych insulin wprowadzonych na
Liste uzupetiajacq Receptariusza Szpitalnego w pazdzierniku 2014 r.; [2] z dnia 13 stycznia 2016 1.
- Analiza stosowanych antybiotykéw wedtug wnioskéw zaméwienia antybiotyku w okresie od dnia
1 stycznia 2015 r. do dnia 31 grudnia 2015 r.; [3] z dnia 22 czerwca 2016 r. — Analiza Receptariusza
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Ustalone
nieprawidfowosci

(dowdd: akta kontroli str. 1195-1255)

Z-ca Dyrektora ds. Lecznictwa wskazat, ze dyrekcja WCSKJ prowadzi staty nadzor
kosztow zuzycia lekéw przez poszczegoine komorki medyczne. Wprowadzono limity
wartosciowe na produkty leczniczy, sprzet, $rodki do dezynfekcji dla
poszczegodlnych oddziatéw szpitalnych, kidre sg do wykorzystania na dany kwartaf
roku. Limity apteczne nadzorowane sa przez Dziat Ksiggowosci oraz Apteke.
Kierownik Apteki oraz Dziat Ksiegowosci szpitalnej na biezaco informuja dyrekcje
o wykorzystanych limitach przez oddziaty szpitaine. Wszystkie problemy omawiane
i przedstawiane sg na biezaco z Kierownikiem Apteki, ordynatorami i kierownikami
komérek medycznych. Dodatkowo, w WCSKJ wspdtpracowato z firma SGA, ktora
prowadzita analize dziatainosci WCSKJ, w tym takze koszty zuzytych lekow.
WCSKJ nie prowadzi analiz probleméw zwiazanych z gospodarkg lekowa, a takze
nie okreslito zasad ich rozpoznawania. Wszystkie problemy omawiane
i przedstawiane s na biezaco z Kierownikiem Apteki oraz z ordynatorami
i kierownikami komérek medycznych.

Ponadto wskazat, ze Dyrekcja WCSKJ analizuje koszty obejmujace zuzycia lekow,
takze tych objetych procedurg wymagajaca uzyskania specjalnej zgody. Analizy
dokonuje Dyrektor ds. Lecznictwa oraz Kierownik Apteki wraz z Przewodniczaca
Komitetu Terapeutycznego.

(dowdd: akia kontroli str. 1297-1310)

W WCSKJ wprowadzona zostata procedura okreslajaca tryb postgpowania przy
zakupie lekdw, ktdre nie sg ujete w Receptariuszu Szpitalnym. Wzor wniosku
o sprowadzenie leku spoza Receptariusza Szpitalnego wymagat podania
uzasadnienia zakupu, akceptacji wniosku przez Ordynatora oddziatu szpitalnego,
Komitet Terapeutyczny oraz Dyrektora ds. Lecznictwa.

Przewodniczaca Zespotu Terapeutycznego podafa, ze przedmiotowe wnioski sg
opiniowane jednorazowo dla konkretnego pacjenta przez przewodniczacego
Zespotu Terapeutycznego oraz Dyrektora WCSKJ i sporadycznie rozpatrywane sg
podczas posiedzen tego Zespotu.

(dowad: akta kontroli str. 141-145; 1264-1268)

W latach 2012-2016 koszty dziatalnosci Apteki wzrosty?” z 892.884 zt do 1.016.017
74, 1. 0 13,79%. Koszty zuzycia lekéw wzrosty?8 z 13.506.665 zt do 15.845.164 zt
(017,31%), w tym lekéw stosowanych w programach lekowych? z 3.915.823 zt do
5.742.665 zt (0 46,65%). Koszty lekéw stanowity 10,30% kosztow dziatalnosci
operacyjnej WCSKJ w 2015 1.110,02% w 2016 1.

(dowdd: akta kontroli str. 666; 878-884; 343-410)

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

1. W badanym okresie, w WCSKJ nie prowadzono rejestru wnioskow o wpis leku
do Receptariusza Szpitainego i 0 wykreslenie leku z Receptariusza Szpitalnego,
co stanowito naruszenie pkt 8 Wprowadzenia do Receptariusza Szpitalnego. Do

Szpitalnego skutkujaca przesunigciem na liste lekéw uzupefniajacych 50 lekow z powodu braku
zakupéw od 2015 r. lub zakoriczonej produkcji oraz 12 lekdw z powodu rzadkosci ich stosowania;
[4] z dnia 29 czerwca 2017 r. w zakresie stosowania heparyn drobnoczasteczkowych w okresie
styczen-listopad 2015 r. oraz grudzien-maj 2017 r.

27 892.884 7t w 2012 r.; 911.324 ztw 2013 1.; 915.054 ztw 2014 r.; 971.875 Ztw 2015 1.; 1.016.017 z
w2016 .

28 13.506.665 zt w 2012 r.; 13.416.086 ztw 2013 1.; 15.050.957 ztw 2014 r.; 15.608.136 zt w 20151
15.845.164 ztw 2016 1.

29 3.915.823 zt w 2012 r. 5.012.593 zt w 2013 r.; 5.470.227 zt w 2014 r.; 6.111.517 zt w 2015 r.;
5.742.665 ztw 2016 1.



prowadzenia takiego rejestru zobowigzana byta Przewodniczaca Zespotu
Terapeutycznego, ktéra wyjasnita, Ze nie dopatrzono sie koniecznosci
prowadzenia takiego rejestru.

(dowdd: akta kontroli str. 254-263; 1264-1268)

2. Zespdt Terapeutyczny prowadzit dokumentacje z wykonywanych zadan
niezgodnie z wytycznymi Receptariusza Szpitalnego, w ktdrym okreslone zostaty
zasady jego aktualizacji oraz wzor wnioskéw o wprowadzenie/wykreslenie leku
do/z Receptariusza Szpitalnego. Przykfadowo:

- wedtug stanu na dzien 25 lipca 2017 r., w dokumentacji zwigzanej
z posiedzeniami Zespotu Terapeutycznego brak byto listy obecno$ci oraz
protokotu z posiedzenia Zespotu Terapeutycznego z dnia 27 czerwca 2017 r.;

- nie byty podpisane protokoty oraz zafgczone do nich zatgczniki z posiedzen
Zespotu Terapeutycznego w dniach: 23 lutego 2016 r., 21 kwietnia 2016 r.,
22 czerwca 2016 r., 17 sierpnia 2016 r., 7 grudnia 2016 r. i 8 marca 2017 .
oraz zafacznik do protokotu z posiedzenia z dnia 5 stycznia 2016 r. Pozostate
protokoty zostaty podpisane tylko przez Przewodniczacego, co byto
niezgodne z pkt 8 Wprowadzenia do Receptariusza Szpitalnego®;

- protokotow z posiedzen Zespotu Terapeutycznego nie wynika, czy wszystkie
wnioski zostaty rozpatrzone pozytywnie i nie ma zadnej wzmianki w zakresie
rozpatrzenia wnioskow o sprowadzenie leku spoza Receptariusza
Szpitalnego;

- rozpatrywano niekompletne wnioski 0 wprowadzenie leku do Receptariusza
Szpitalnego, w ktorych nie wskazano ceny leku lub uzasadnienia wniosku,

- wystapity przypadki, w ktorych na wnioskach o wprowadzenie leku do
Receptariusza Szpitalnego brak byto decyzji Zespotu Terapeutycznego lub
byt wpis inny niz ,zgoda” lub ,brak zgody”,

- na czterech wnioskach brak bylo podpiséw cztonkdw Zespotu
Terapeutycznego,

- dwa razy rozpatrywano wnioski o wprowadzenie tego samego leku do
Receptariusza Szpitalnego.

Przewodniczaca Zespotu Terapeutycznego wyjasnita, ze protokét i lista

obecno$ci z posiedzenia Zespotu Terapeutycznego z dnia 27 czerwca 2017 r.

nie zostaty dotgczone do dokumentacji z powodu urlopu Przewodniczacej tego

Zespotu. Brak podpiséw na protokofach i zatgcznikach wynika z czgstych zmian

protokolantéw oraz duzej ilosci obowigzkéw przez nich wykonywanych. Wnioski

0 sprowadzenie leku spoza Receptariusza Szpitalnego s opiniowane

jednorazowo dla konkretnego pacjenta przez Przewodniczacego Zespotu

Terapeutycznego i Dyrektora WCSKJ i sporadycznie sq rozpatrywane podczas

posiedzen Zespotu Terapeutycznego. Cena na wniosku leku wprowadzanego do

Receptariusza Szpitalnego nie jest wymagana, poniewaz moze by¢ nieznana

w momencie rozpatrywania na posiedzeniu (wigkszos¢ lekdw to leki nowe, ktore

nie miaty swoich odpowiednikéw w Receptariuszu Szpitalnym. Jednoczesnie

wyjasnita, ze w takich przypadkach starano sie o ustalenie ceny w trakcie
podejmowania decyzji o wprowadzeniu leku do Receptariusza Szpitalnego.

Decyzja Zespotu Terapeutycznego nie zostata wpisana na wnioskach przez

nieuwage. Brak podpisow cztonkoéw Zespotu Terapeutycznego na wnioskach

wynikat z dostarczenia wnioskéw po posiedzeniu tego Zespotu (informacja

o koniecznosci wpisu zostata przekazana podczas posiedzen Zespotu

Terapeutycznego) lub braku wymogu akceptacji tego Zespotu, gdyz zakup byt

30 Zgodnie z pkt 8 Wprowadzenia do Receptariusza Szpitalnego (Zarzadzenie Dyrektora nr 27/2014
zdnia 29 kwietnia 2014 r.), protokoty powinny by¢ podpisane przez przewodniczacego i cztonkow
zespotu, po czym przechowywane u protokolanta.
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Ocena czastkowa

.

Whioski
pokontrolne

Prawo zgfoszenia
zastrzezen

Obowigzek
poinformowania

NIK o sposobie
wykorzystania uwag

i wykonania wnioskow

wymagany przez Ministerstwo Zdrowia. Dwa razy rozpatrywano te same wnioski,
gdyz lek za pierwszym razem przez nieuwage zostat niewpisany do
Receptariusza Szpitalnego.

(dowdd: akta kontroli str. 254-331; 515-665; 1264-1268)

Najwyzsza Izba Kontroli ocenia pozytywnie mimo stwierdzonych nieprawidtowosci,
dziatania WCSKJ podejmowane w celu zapewnienia racjonalnej gospodarki lekami.

IV. Wnioski

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

1. Prowadzenie dokumentacji lekéw przekazanych do utylizacji, w tym resztek
lekéw i lekéw zniszczonych, zgodnie z rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia
18 pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki

2. Dokonanie zmian w Procedurze postepowania z niewykorzystanymi produktami

leczniczymi, celem zapewnienia prawidtowego postepowania w  zakresie

utylizacji produktéw leczniczych.

Prowadzenie rzetelnej ewidencji stanu magazynowego apteczek oddziatowych.

4, Zapewnienie prowadzenia rzetelnej ewidencji bezptatnych probek produktow
leczniczych.

5. Wykazywanie w dokumentacji ksiegowo-finansowej WCSKJ  otrzymanych
bezpfatnych probek lekow wedtug warto$ci oszacowanej w oparciu o ceny
rynkowe lub ceny sprzedazy.

6. Zapewnienie wywigzywania sig z obowiazku zgtaszania dziafania niepozadanego
lekéw, z uwzglednieniem 15-dniowego terminu na zgtoszenie ciezkiego
niepozadanego dziatania produktu leczniczego.

7. Rzetelne wykonywanie zadan Zespotu Terapeutycznego w  zakresie
dokumentowania jego pracy, w tym wprowadzania zmian do Receptariusza
Szpitalnego, zgodnie z przyjetymi procedurami.

8. Zapewnienie wiasciwego nadzoru nad gospodarkg lekowg w szczegonosci
w zakresie prowadzenia rzetelnej ewidencji stanu magazynowego apteczek
oddziatowych oraz postepowania z produktami leczniczymi przeznaczonymi do
utylizacji.
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V. Pozostate informacje i pouczenia

Wystapienie pokontrolne zostato sporzadzone w dwéch 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 wystapienia pokontrolnego, o sposobie
wykorzystania uwag i wykonania wnioskéw pokontrolnych oraz o podjetych
dziataniach lub przyczynach niepodjecia tych dziatan.

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



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

Wroctaw, dnia{}’ sierpnia 2017 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura we Wroctawiu

Kontroler: Dyrektor
Renata Potatajko :
Gtowny specjalista kontroli panstwowe;
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