Funkcjonowanie aptek szpitalnych
i dziatow farmacji szpitalnej
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01 |Dlaczego podjelismy kontrole?

= kazdy hospitalizowany pacjent ma prawo do bezpiecznej
farmakoterapii

= jistnieje obowigzek utworzenia apteki szpitalnej lub dziatu farmacji
szpitalnej w kazdym podmiocie leczniczym

"= nie wprowadzono jasnych uregulowan prawnych dotyczgcych
organizacji dziatow farmacji szpitalnej

= skalaizakres nieprawidtowosci stwierdzonych w toku kontroli
rozpoznawczej

= |iczne sygnaty o niezapewnieniu nadzoru nad gospodarka lekami,
w tym dotyczgce wystapienia niepozgdanych zdarzen zwigzanych
ze stosowaniem lekow
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Co kontrolowalismy?

Prawidtowosc realizacji zadan aptek szpitalnych i dziatow farmac;ji
szpitalnej oraz prowadzenie racjonalnej gospodarki lekowe;.

= Realizacje ustug farmaceutycznych, w tym warunki i wyposazenie
komorek organizacyjnych odpowiedzialnych za te zadania.

= Bezpieczenstwo pacjentdw w procesie leczenia,
w tym dostarczanie lekdw petnowartosciowych, wtasciwie
przechowywanych i nadzorowanych.

= Efektywnosc¢ nadzoru nad gospodarka lekowa.

owey .
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03 | Kogo kontrolowalismy?
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Stwierdzony stan

04 Realizacja przez kontrolowane jednostki, w latach 2015-2017, zadan
zwigzanych z zapewnieniem bezpieczenstwa pacjentow w zakresie

farmakoterapii

Realizacja obowigzkow

zwigzanych ze zglaszaniem
dzialan niepozadanych
lekow

Obrot
produktami
leczniczymi
wydanymi

z apteki
szpitalnej lub
dziatu farmacji
szpitalnej
pozwalajacy na
identyfikacje
posiadanych
zasobow lekow

Zapewnienie prowadzenia
farmakoterapii przy uzyciu
produktéw leczniczych
spetniajacych wymogi
jakoéciowe ZRODEA
NIEPRAWIDEOWOSCI:

M prawidtowo

[ 1 nieprawidtowo

Realizacja ustug farmaceutycznych
w warunkach apteki szpitalnej
lub dziatu farmacji szpitalnej
przez osoby uprawnione

Zapewnienie
odpowiednich
warunkow
funkcjonowania
apteki szpitalnej

Przechowywanie
lekéw w szpitalu

leki przeterminowane leki wycofane z obrotu
i 0 nieustalonym decyzja stuzb inspekcji
pochodzeniu farmaceutycznych

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK.
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Stwierdzony stan

05 Realizacja ustug farmaceutycznych

= We wszystkich szpitalach funkcjonowaty apteki szpitalne lub dziaty
farmacji szpitalnej, przy czym w o$Smiu z nich zatrudniony byt tylko
jeden farmaceuta.

= W co széstym szpitalu dopuszczono do realizacji ustug
farmaceutycznych poza apteka szpitalna.

= W pieciu szpitalach, w ktorych funkcjonujg apteki szpitalne,
nie zostaty zapewnione wymagane warunki realizacji ustug
farmaceutycznych.

(NKO www.nik.gov.pl



Stwierdzony stan
06 Srednia liczba tézek szpitalnych przypadajaca na jednego farmaceute
zatrudnionego w kontrolowanych szpitalach
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Stwierdzony stan
Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow w zakresie farmakoterapii
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= W 37 % szpitali obrot lekami nie gwarantowat pacjentom podania
produktow leczniczych spetniajgcych wymogi jakosciowe;
przechowywano leki przeterminowane oraz o nieustalonym
pochodzeniu, a takze niewtfasciwie postepowano z lekami wycofanymi
z obrotu.

= W 92% szpitali nie prowadzono obrotu lekami w sposéb umozliwiajgcy
petng identyfikacje posiadanych zasobdéw lekow.

= W 15% szpitali nie dochowano obowigzku zgtoszenia dziatan
niepozgdanych lekdw wtasciwym instytucjom.

= W 54% szpitali leki nie byty przechowywane we wtasciwy sposob,
co mogto skutkowac podaniem pacjentowi niepetnowartosSciowego
leku lub mogace negatywnie wptynac¢ na czas udzielenia pomocy,
w przypadku koniecznosci pozyskania petnowartosciowego produktu
leczniczego.

k&‘@@ www.nik.gov.pl



Stwierdzony stan
Skutki niewtasciwej organizacji swiadczenia ustug
farmaceutycznych
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Nieprawidiowa

organizacja
swiadczenia ustug _:X

farmaceutycznych

Realizacja ustug Niezawiadomienie

farmaceutycznych uprawnionych organow
przez osoby 0 wystgpieniu niepozadanego
nieuprawnione dziatania leku

il
=

Podanie leku, w tym produktu,
do zywienia pozajelitowego, radiofarmaceutykow
i cytostatykow, przygotowanego poza apteka
szpitalng przez personel inny niz farmaceutyczny

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK.
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Stwierdzony stan
Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentow w zakresie
farmakoterapii

W zwigzku z ujawnieniem w toku kontroli sytuacji, ktore wskazywaty
na wystgpienie zagrozen zdrowia i zycia pacjentéw, zwigzanych

z brakiem nalezytego nadzoru nad obrotem lekami bedgcymi

w dyspozycji szpitali, NIK w trzech przypadkach skierowata do
dyrektorow szpitali, na podstawie art. 51 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia
1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli, zawiadomienia o bezposrednim
zagrozeniu dla zycia i zdrowia ludzkiego.
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Stwierdzony stan
10 |zapewnienie bezpieczeristwa pacjentéow w zakresie
farmakoterapii w dziatach farmacji szpitalnej

= W przepisach powszechnie obowigzujgcych nie zostaty
doprecyzowane zagadnienia zwigzane z funkcjonowaniem dziatow
farmacji szpitalne;.

= W zadnym ze szpitali, w ktérych funkcjonowaty dziaty farmac;ji
szpitalnej nie prowadzono dokumentacji lekdw zniszczonych
I przekazanych do utylizacji w szczegétowosci wymaganej dla aptek
szpitalnych.

= Warunki lokalowe 40% dziatow farmacji szpitalnej nie spetniaty
wymogow w zakresie organizacji ciggdw komunikacyjnych, ktore
zostaty okreslone dla aptek szpitalnych.

D@Q www.nik.gov.pl
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Stwierdzony stan

11 Potencjalne zagrozenia dla pacjenta zwigzane z brakiem
nadzoru nad gospodarka lekami

BRAK NADZORU
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PROBKAMI Pg‘ggﬁgx]\lﬂ LEKAMI PRZECHOWYWANYMI
LEKOW LECZNICZYMI ZNISZCZONYMI W APTECZKACH
ODDZIALOWYCH
ZAGROZENIA ZAGROZENIA
DLA PACJENTA DLA PACJENTA

Zastosowanie w farmakoterapii lekow,
ktore utracity wymogi jakosciowe na
skutek niewtasciwego przechowywania

Niewycofanie z obrotu lekéw objetych
decyzjami GIF

Zrédto: Opracowanie wtasne NIK.

Zaaplikowanie leku przeterminowanego,
zabrudzonego lub produktu niewiadomego
pochodzenia

Niewycofanie z obrotu lekéw objetych
decyzjami GIF
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Stwierdzony stan

Efektywnosc¢ nadzoru nad gospodarka lekowg i prowadzenie
racjonalnej gospodarki lekami

= Wszystkie szpitale wprowadzaty mechanizmy majgce zapewnic
racjonalizacje farmakoterapii.

= W 54% szpitali stwierdzono odstepstwa od uregulowan
wewnetrznych dotyczgcych funkcjonowania zespotéw wpierajacych
kierownikow jednostek w nadzorze nad gospodarkg lekami.

W kontekscie stwierdzonych nieprawidtowosci w zakresie gospodarki
lekami monitorowanie przez stuzby farmaceutyczne szpitali dostepnosci
lekow i nadzor nad gospodarka lekami mogg okazac sie nieskuteczne

w sytuacji, gdy w 79% szpitali nie jest prowadzona rzetelnie ewidencja
posiadanych i zuzytych lekéw.

S www.nik.gov.pl



Stwierdzony stan
Zapewnienie nadzoru nad gospodarkg lekami w szpitalach
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Zrédto: Opracowanie wtasne NIK.
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14 |Ocena ogolna

Organizacja gospodarki lekami oraz funkcjonowania aptek
szpitalnych i dziatéw farmacji szpitalnej nie zapewniaty
pacjentom bezpiecznego procesu leczenia.

Stwierdzone nieprawidtowosci, wskazujg na zaniedbania szpitali
w zakresie realizacji zaréowno ustug farmaceutycznych

jak i pozostatych zadan aptek szpitalnych i dziatéw farmacji
szpitalnej oraz organizacji gospodarki lekami.

Zadna z kontrolowanych 24 placéwek nie prowadzita
dziatalnosci w sposob zapewniajgcy bezpieczenstwo
farmakoterapii we wszystkich kontrolowanych obszarach.

k\@? www.nik.gov.pl
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Ocena ogolna cd.

Wptyw na zakres i skale stwierdzonych nieprawidtowosci
zwigzanych z bezpieczenstwem farmakoterapii miaty, poza
brakiem nadzoru nad gospodarka lekami

i niewykorzystywaniem dostepnych narzedzi informatycznych,
m.in. niedoskonatos¢ uregulowan prawnych dotyczacych zasad
funkcjonowania komaorek organizacyjnych szpitali
odpowiedzialnych za realizacje ustug farmaceutycznych,

a takze standardow dotyczacych gospodarki lekami.

k\@? www.nik.gov.pl
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Whnioski — Minister Zdrowia

doprecyzowanie tresci art. 35 ustawy o Swiadczeniach opieki opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, poprzez
okreslenie zakresu zapewnienia przez szpital Swiadczeniobiorcom
lekdw takze w zwigzku z innymi wspotistniejgcymi schorzeniami;

zapewnienie w budzecie Ministra Zdrowia odpowiednich srodkéw
finansowych na funkcjonowanie stuzb inspekcji farmaceutycznej,
w celu ich wzmocnienia kadrowego

| organizacyjnego;

okreslenie wymagan kadrowych, lokalowych i organizacyjnych
dla dziatow farmacji szpitalnej, z uwzglednieniem zakresu zadan
przypisanych im ustawg Prawo Farmaceutyczne;

okreslenie katalogu substancji bardzo silnie dziatajgcych,
o ktorych mowa w art. 91 ust. 1 ustawy Prawo Farmaceutyczne;

k\)N}’@ www.nik.gov.pl
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Whnioski — Minister Zdrowia c.d.

zmiana art. 86 ustawy Prawo Farmaceutyczne polegajaca

na wyodrebnieniu ustug farmaceutycznych, ktorych realizacja bytaby
dopuszczalna poza apteka szpitalng i okreslenia warunkow ich
realizacji;

wprowadzenie w ustawie Prawo Farmaceutyczne minimalnych norm
zatrudnienia farmaceutow w aptekach szpitalnych i dziatach farmac;ji
szpitalnej;

wprowadzenie w ustawie Prawo Farmaceutyczne obowigzku
monitorowania przez kierownikéw podmiotow leczniczych realizacji
przez farmaceutow, okreslonego w art. 107 zf tejze ustawy, obowigzku
uczestniczenia w procesie szkolenia;

wprowadzenie w tresci §10 ust. 1 pkt 4 rozporzgdzenia w sprawie
podstawowych warunkow prowadzenia apteki, zmiany polegajgcej
na wyraznym objeciu pozostatosci produktow leczniczych
obowigzkiem prowadzenia przez apteki dokumentacji produktow

i materiatow przekazanych do utylizacji.

k\ﬂ%? www.nik.gov.pl
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18 |Wnhnioski — Gtowny Inspektor Farmaceutyczny

= zintensyfikowanie przez Panstwowg Inspekcje Farmaceutyczng
nadzoru nad dziatalnoscig aptek szpitalnych i dziatéw farmac;ji
szpitalnej w zakresie obrotu produktami leczniczymi i Swiadczenia
ustug farmaceutycznych

Q y‘ﬁ‘ www.nik.gov.pl
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Dziatania po kontroli

Kierownicy Szpitali, do ktérych skierowano na podstawie art. 51 ust. 1
ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli,
zawiadomienia o bezposrednim zagrozeniu dla zycia i zdrowia ludzkiego,
juz w toku kontroli podjeli dziatania zapewniajgce bezpieczenstwo
pacjentow.

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowosciami NIK skierowata do
organow prowadzgacych szes¢ ze skontrolowanych szpitali powiadomienia
w trybie art. 62a ust. 1 ustawy o NIK o ocenach, uwagach i wnioskach
sformutowanych w wystgpieniach pokontrolnych.

Z odpowiedzi na wystgpienia pokontrolne wynika, ze kierownicy
skontrolowanych jednostek przyjeli do realizacji wszystkie wnioski
pokontrolne.

k\)N}’@ www.nik.gov.pl
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Zrédto: Fotolia.com

Najwyzsza Izba Kontroli

Delegatura w Poznaniu
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