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|. Dane identyfikacyjne

Ortopedyczno-Rehabilitacyjny  Szpital Kliniczny im. W. Degi Uniwersytetu
Medycznego w Poznaniu im. K. Marcinkowskiego, ul. 28 Czerwca 1956 r. 135/147
61-545 Poznan (dalej: Szpital).

dr n. med. Przemystaw Daroszewski, Dyrektor Szpitala od 1 grudnia 2017 r. (dalej:
Dyrektor Szpitala).

Zakres i skutecznos¢ dziatan podjetych w celu realizacji wnioskow pokontrolnych
NIK odnoszacych sie do prawidtowej realizacji ustug farmaceutycznych oraz
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentdw w toku farmakoterapii, z uwzglednieniem
zmienionych uwarunkowan prawnych.

Lata 2019-2021 (do 17 grudnia), z wykorzystaniem dowodow sporzadzonych przed
tym okresem.

art. 2 ust. 1 ustawy z dnia 23 grudnia 1994 r. o Najwyzszej Izbie Kontroli'.

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Bartosz Tomczyk, specjalista kontroli panstwowej, upowaznienie do kontroli
nr LPO/166/2021 z 3 listopada 2021 .
(dowdd: akta kontroli str. 1-3)

1Dz. U. 22020 r. poz. 1200 ze zm., dalej: ustawa o NIK.
2



OCENA OGOLNA

Il. Ocena ogdlnaz kontrolowanej dziatalnosci

W ocenie Najwyzszej Izby Kontroli, Szpital podjat szereg dziatan w celu realizacji
wszystkich wnioskéw pokontrolnych NIK3, jednakze byty one w petni skuteczne
jedynie w odniesieniu do trzech, dotyczacych: zapewnienia rzetelnej realizacji
obowigzku ewidencjonowania lekéw otrzymanych w formie bezptatnych probek,
opracowania procedury wydawania produktéw leczniczych przez Apteke Szpitalng
(dalej: Apteka) na oddzialy i do pacjenta oraz terminowego aktualizowania
receptariusza na podstawie wnioskow spetniajgcych wymogi formalne.

W przypadku czterech z siedmiu wnioskdw, podjete dziatania, majgce na celu
poprawe funkcjonowania podmiotu leczniczego w zakresie nadzoru nad obrotem
srodkami odurzajgcymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami grupy |-R
(dalej: leki NPR), organizaciji Apteki oraz zapewnienia realizacji przez te komaérke
organizacyjng zadan zwigzanych z ewidencjonowaniem lekdéw przeznaczonych do
utylizacji i nadzorem nad produktami leczniczymi przeznaczonymi do utylizacj,
okazaty sie nie w petni skuteczne, o czym $wiadczq stwierdzone nieprawidtowosci.
Dotyczyty one:

- niedostosowania pomieszczen i wyposazenia Apteki do wymogdw okreslonych
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 wrze$nia 2002 r. w sprawie
szczegdlowych wymogdw, jakim odpowiada¢ powinien lokal apteki4,

- niewtaSciwego dokumentowania przekazania do utylizacji nie w pehi
wykorzystanych produktow leczniczych tj. w sposob uniemozliwiajacy prowadzenie
przez Apteke kompletnej dokumentacji lekdéw przekazanych do utylizacj,
a w zwigzku z tym: niewtadciwego uregulowania zasad postepowania z nie w petni
wykorzystanymi produktami leczniczymi w postaci amputki w przypadku lekéw NPR,
oraz przekazania do utylizacji nie w petni wykorzystanych produktéw leczniczych
o wartosci 11.350,46 zt wraz z odpadami o kodzie 18 01 03 zamiast z odpadami
0 kodzie 18 01 08 lub 18 01 09,

- braku przeprowadzania kontroli apteczek oddziatowych z czestotliwo$cig
wymagang w procedurach obowigzujacych w Szpitalu.

Wskaza¢ jednak nalezy, iz wprowadzono w Szpitalu odpowiednie regulacje
w zakresie prowadzenia dokumentacji przeterminowanych i zniszczonych lekéw
(poza lekami nie w petni zuzytymi) oraz dotyczace przeprowadzania wewnetrznych
kontroli stanu apteczek oddziatowych zaréwno przez farmaceutéw jak i pielegniarki
oddziatowe/koordynujace,

Zasady przechowywania, gospodarki i nadzoru nad lekami na terenie Szpitala oraz
zadania Apteki w tym zakresie zostaty zawarte w odpowiednich procedurach
regulujacych proces farmakoterapii, w Receptariuszu Szpitalnym oraz w regulaminie
organizacyjnym Szpitala. Zadania przypisane Kierownik Apteki bylty zgodne
z ustawg z dnia 6 wrzeénia 2001 r. Prawo farmaceutyczne. Wszyscy farmaceuci
zatrudnieni  w Szpitalu realizowali obowigzek przedstawienia pracodawcy
dokumentu pos$wiadczajgcego ich udziat w podnoszeniu kwalifikacji zawodowych,
aliczba farmaceutdéw zatrudnionych w Aptece odpowiadata minimalnym normom
zatrudnienia farmaceutéw okreslonym ustawie z 10 grudnia 2020 r. o zawodzie
farmaceutyb. Szpital zapewnit rowniez obecno$¢ przynajmniej jednego farmaceuty

2 Najwyzsza Izba Kontroli formutuje ocene 0gding jako ocene pozytywna, ocene negatywna albo ocene w formie
opisowe;j.

3 Siedmiu wnioskéw zawartych w wystapieniu pokontrolnym NIK nr LPO.411.005.03.2016 z 8 lipca 2016 r. (dalej

wystapienie pokontrolne z 2016 r.).

4Dz. U.z2002r. Nr 171, poz. 1395 (dalej: rozporzadzenie w sprawie lokalu apteki).

5Dz. U. z2021r., poz. 1977 (dalej: Prawo farmaceutyczne).

6Dz. U. 22021 r. poz. 97 (dalej: ustawa o zawodzie farmaceuty).
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Opis stanu
faktycznego

w godzinach pracy Apteki oraz uregulowat zasady pozyskiwania lekow poza
godzinami jej pracy.

Zarbwno w aptece szpitalnej, jak i w trzech apteczkach oddziatowych, leki byty
w odpowiedni sposob przechowywane, a stan magazynowy poddanych analizie
produktéw leczniczych byt zgodny w zakresie ilosci leku, jego serii i daty waznosci
ze stanem ewidencyjnym.

lIl. Opis ustalonego stanu faktycznego

Zakres i skutecznos¢ dziatan podjetych w celu realizacji wnioskéw
pokontrolnych NIK odnoszacych sie do prawidiowej realizacji ustug
farmaceutycznych izapewnienia bezpieczenstwa pacjentow w toku
farmakoterapii, z uwzglednieniem zmienionych uwarunkowan prawnych.

1. W kontrolowanym okresie, w Szpitalu, ustugi farmaceutyczne realizowata Apteka.
Ta forma funkcjonowania nie ulegta zmianie od czasu zakonczenia poprzednie]
kontroli NIK w 2016 r. Zgodnie z § 25 ust. 2 regulaminu organizacyjnego Szpitala’
prace Apteki nadzorowat kierownik wedtug zasad okreslonych w przepisach ustawy
Prawo farmaceutyczne, a do podstawowych zadan Apteki nalezato wykonywanie
catoksztattu zadan zwigzanych z zaopatrywaniem i gospodarowaniem Srodkami
farmaceutycznymi i wyrobami medycznymi oraz kontrolowaniem jakosci
| tozsamosci lekow, a takze zabezpieczaniem dostepu do nich. W wyniku zmiany
regulaminu organizacyjnego Szpitala8, od 1 czerwca 2021 r. do kompetenciji Apteki
nalezata réwniez realizacja zadan zwigzanych z rozliczaniem zuzycia wyrobdw
medycznych oraz prowadzeniem zakupow implantdw i sprzetu medycznego
komisowego poza zawartymi umowami. W regulaminie oraz w odpowiednich
procedurach regulujacych gospodarke lekowg w Szpitalu zawarto réwniez zasady
wspotpracy Apteki z innymi jednostkami organizacyjnymi Szpitala
(dowdd: akta kontroli str. 4-29, 87-333)
Zgodnie z wyjasnieniami Dyrektora Szpitala, Apteka Szpitalna realizowata ustuge
wydawania produktdw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz Srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, potgczong z udzielaniem
informacji i porad dotyczacych dziatania i stosowania oraz przechowywania tych
produktéw, Srodkéw lub wyrobow. W Aptece wykonywano réwniez indywidualne
dawki lekow. Dyrektor Szpitala dodat, ze Apteka nie wykonywata pozostatych ustug
wymienionych w art. 4 ust. 3 ustawy o zawodzie farmaceuty poniewaz Szpital nie
prowadzit dziatalno$ci wymagajacej wykonania tych ustug.
(dowdd: akta kontroli str. 837-838, 847-848)
W grudniu 2019 r. nastgpita zmiana na stanowisku Kierownika Apteki. Osoba
powotana na to stanowisko spetniata wymogi formalne, okreslone w art. 93 ust. 12
w zwigzku z art. 88 ust. 2 ustawy Prawo farmaceutyczne®. Na dzien rozpoczecia
niniejszej kontroli, Kierownik Apteki byta w trakcie specjalizacji z farmakologii
szpitalnej, co bylo zgodne z art. 91 ust. 3 w zw. z art 83 ustawy o zawodzie
farmaceuty. Zadania Kierownik Apteki zostaty okre$lone w jej zakresie obowigzkow
i byly zgodne z art. 88 ust. 5 Prawa farmaceutycznego.
(dowod: akta kontroli str. 31-36)
W zwigzku z wprowadzeniem w art. 78 ust. 3 ustawy o zawodzie farmaceuty
wymogu niezwtocznego przedstawienia pracodawcy przez farmaceute dokumentu
poswiadczajacego jego udziat w formach podnoszenia kwalifikacji zawodowych,

7 Regulamin Organizacyjny Szpitala stanowiacy zatacznik nr 1 do Zarzadzenia wewnetrznego nr 163/2019
Dyrektora Szpitala z 20 listopada 2019 r.

8 Zarzadzenie wewnetrzne nr 42/2021 Dyrektora Szpitala z 18 maja 2021 .

9 w brzmieniu wéwczas obowigzujacym

4



o ktérych mowa w art. 43 ust. 2 ww. ustawy (ksztatcenie podyplomowe lub
doskonalenie zawodowe) wszyscy farmaceuci zatrudnieni w Szpitalu realizowali ten
obowigzek. Kontrolowana jednostka wprowadzita ponadto procedure regulujacq
zasady podnoszenia kwalifikacji zawodowych oséb zatrudnionych w Szpitalu'® m.in.
zobowigzujacg ww. osoby do dostarczania dokumentow potwierdzajacych odbyte
szkolenia.
(dowdd: akta kontroli str. 67-82, 822-829, 848)
Liczba t6zek w potencjale Szpitala wyniosta 243 na koniec 2019 r., 233 6zka na
koniec 2020 r. oraz 235 t6zek na koniec pazdziernika 2021 r. Wg stanu na koniec lat
2019 i 2020 r. oraz na koniec pazdziernika 2021 r. w Aptece zatrudnionych' byto
odpowiednio czterech, trzech oraz czterech farmaceutéw'? oraz 10 technikéw
farmaceutycznych w 2019 r. i 2020 r. oraz dziewigcioro technikéw farmaceutycznych
w 2021 r., co odpowiadato minimalnym normom zatrudnienia farmaceutéow
okreslonym w art. 87a ust. 1 ustawy o zawodzie farmaceuty. Apteka byta czynna od
poniedziatku do piatku w godzinach od 7 do 14.35, a Szpital zapewnit obecnos¢
przynajmniej jednego farmaceuty w godzinach jej pracy. Zasady pozyskiwania lekow
poza godzinami pracy Apteki zostaty uregulowane w Receptariuszu Szpitalnym.
(dowdd: akta kontroli str. 30, 37-66, 189, 193, 200, 203, 733-734)
W Szpitalu w kontrolowanym okresie wprowadzono nastepujace procedury
regulujgce zasady organizacji pracy w Aptece, sposoby organizacji obrotu lekami
oraz przechowywania produktow leczniczych poza Apteka: FA 7 ,Procedura
nadzoru nad lekami przechowywanymi w oddziatach szpitalnych, izbie przyjec,
poradniach, bloku operacyjnym™3, P3 FARM ,Zasady wydawania lekéw na
oddziaty/pododdziaty, do poradni, izby przyje¢, na blok operacyjny z apteki
szpitalnej”'4, FA 12 ,Procedure postepowania z niewykorzystanymi lekami
odurzajacymi i przygotowanie ich do utylizacji”’’5, P2 FARM ,Zasady zwrotu lekow
i wyrobow medycznych do Apteki oraz kasacja i utylizacja lekéw i wyrobdw
medycznych przeterminowanych badz uszkodzonych w Szpitalu™6, P9 FARM
,Procedure postepowania z lekami narkotycznymi i psychotropowymi oraz
prekursorami w oddziatach szpitalnych, poradniach, izbie przyje¢ i na bloku
operacyjnym™?, FA 6 ,Procedura bezpiecznego przechowywania lekéw
w Szpitalu™8, FA 8 ,Procedura przygotowywania i podawania lekéw z zachowaniem
zasad bezpieczenstwa w Szpitalu™® FA 9 ,Procedura oznaczania lekéw
przygotowanych do podania”®, P7 FARM ,Procedura monitorowania warunkow
przechowywania  produktébw leczniczych ~w  warunkach  chtodniczych
z postepowaniem w przypadku odchylen od zalecanych warto$ci, monitorowanie
temperatur w apteczkach oddziatowych i Aptece szpitalnej?!, ,Procedura obrotu

10 Zarzadzenie wewnetrzne nr 113/2021 Dyrektora z 19 pazdziernika 2021 r.

"W osobach i etatach.

12 w tym kierownik Apteki.

13 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 66/2017 Dyrektora Szpitala z 21 kwietnia 2017 r., zmieniona
zarzadzeniem wewnetrznym nr 115/2020 Dyrektora Szpitala z 23 pazdziernika 2020 .

4 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 57/2017 Dyrektora Szpitala z 29 marca 2017 r., zmieniona
zarzadzeniem wewnetrznym nr 70/2021 Dyrektora Szpitala z 30 czerwca 2021 r.

15 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 49/2017 Dyrektora Szpitala z 15 marca 2017 r.

16 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 70/2017 Dyrektora Szpitala z 9 maja 2017 r., zmieniona
zarzadzeniem wewnetrznym nr 133/2019 Dyrektora Szpitala z 6 wrzesnia 2019 r. oraz zarzadzeniem
wewnetrznym nr 51/2021 Dyrektora Szpitala z 4 czerwca 2021 r.

7 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 123/2018 Dyrektora Szpitala z 25 czerwca 2018 r., zmieniona
zarzadzeniem wewnetrznym nr 154/2019 Dyrektora Szpitala z 24 pazdziernika 2019 r.

18 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 129/2018 Dyrektora Szpitala z 27 czerwca 2018 r., zmieniona
zarzadzeniem wewnetrznym nr 153/2019 Dyrektora Szpitala z 24 pazdziernika 2019 r.

19 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 130/2018 Dyrektora Szpitala z 27 czerwca 2018 r.

20 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 43/2017 Dyrektora Szpitala z 7 marca 2017 r.

21 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 167/2017 Dyrektora Szpitala z 28 listopada 2017 r., zmieniona
zarzadzeniem wewnetrznym nr 151/2019 Dyrektora Szpitala z 22 pazdziernika 2019 r.
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probkami wyrobow medycznych w Szpitalu™22, P10 FARM ,Zasady postepowania
w przypadku podejrzenia incydentu medycznego, wady jakosciowej, przekazywanie
komunikatow bezpieczenstwa’23, FA 11 ,Procedura dokumentowania komunikatéw
bezpieczenstwa dotyczacych lekdw, komunikatow GIF, niepozadanych dziatan
lekéw"24. Zasady zwigzane z gospodarkg lekowg Szpitala zawarte zostaty réwniez
w Receptariuszu Szpitalnym (m. in. zasady zlecania lekéw z oddziatéw szpitalnych,
zasady zlecania lekow z Receptariusza Szpitalnego oraz spoza niego, zasady
pozyskiwania lekow w trybie nagtym czy zasady postepowania z lekami wtasnymi
pacjenta).

(dowdd: akta kontroli str. 87-303, 718-745)
2. W wystapieniu pokontrolnym z 2016 r. zawarto wniosek dotyczacy podjecia
dziatan w celu prawidtowe] organizacji lokalu Apteki oraz jej wyposazenia.
W odpowiedzi na wystapienie pokontrolne Szpital podat, ze planuje inwestycje
polegajacg na przebudowie pomieszczen Apteki wraz ze zmiang jej lokalizacii
(w planie finansowym na 2016 r. ujete bylo zadanie pod nazwg ,Przebudowa
pomieszczen na potrzeby Apteki Szpitalnej — nowa lokalizacja, a dla tego zadania
inwestycyjnego Szpital posiadat juz zezwolenie na budowe, tj. decyzje nr 1110/2012
231 maja2012r.).
W wyniku przeprowadzonych ogledzin pomieszczen Apteki stwierdzono, ze nie
rozpoczeto ww. inwestycji, a pomieszczenia Apteki nadal nie spetniaty wymagan
okreslonych w § 5 ust. 2, § 6 ust. 3 oraz § 8 ust. 1 pkt 2 w zwigzku z § 9 ust. 1
rozporzadzenia sprawie lokalu apteki, poniewaz nie zorganizowano odrebnego
wejscia dla dostaw towaru, w magazynie lekow oraz magazynie wyrobow
medycznych nie zainstalowano urzadzen eliminujgcych nadmierne nastonecznienie
oraz nie wyposazono Apteki w zamykane szafy ekspedycyjne, o czym mowa jest
w sekcji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”.

(dowod: akta kontroli str. 507-522, 699-702)
W wyniku ww. ogledzin Apteki oraz apteczek oddziatowych w trzech Oddziatach
Szpitala (Oddziat Septyczny Ortopedyczny, Oddziat Urazowo-Ortopedyczny,
Alloplastyki Stawéw Biodrowych i Kolanowych, Oddziat Urazowo-Ortopedyczny,
Ortopedii Onkologicznej Traumatologii) stwierdzono ponadto, ze pomieszczenia,
w ktorych przechowywane byty produkty lecznicze i wyroby medyczne, bylty czyste,
suche, odpowiednio wentylowane. Produkty lecznicze iwyroby medyczne
przechowywane byly sie w sposéb staranny, zabezpieczajacy je przed zakurzeniem,
zabrudzeniem i zniszczeniem, a w pomieszczeniach, w ktérych przechowywano
apteczki oddziatowe, zabezpieczone byly réwniez przed dziataniem promieni
stonecznych. Produkty te nie dotykaty bezposrednio Scian i podtdg w miejscu ich
sktadowania, a sposob ich przechowywania umozliwiat weryfikacje ich parametréw
jako$ciowych. Oddzielnie przechowywano leki gotowe do stosowania wewnetrznego
oraz zewnetrznego, $rodki odurzajace grupy I-N i 1I-N, substancje psychotropowe
grupy lI-P, llI-P i IV-P oraz $rodki bardzo silnie dziatajace2s. Warunki te byty zgodne
z wymogami okreSlonymi w §§ 3 i 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18
pazdziernika 2002 r. w sprawie podstawowych warunkéw prowadzenia apteki?®
(dalej: rozporzadzenie w sprawie prowadzenia apteki). W trakcie ogledzin nie
stwierdzono przypadkéw przechowywania lekéw niespetniajacych wymagan
jakoSciowych razem z lekami przeznaczonymi do uzycia przez pacjentéw. Na

22 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 107/2019 Dyrektora Szpitala z 18 lipca 2019 r.

23 WWprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 90/2017 Dyrektora Szpitala z 19 czerwca 2017 r.

2 Wprowadzona zarzadzeniem wewnetrznym nr 165/2017 Dyrektora Szpitala z 28 listopada 2017 .

2% Srodki odurzajace grupy I-N i II-N, érodki bardzo silnie dzialajace oraz substancje psychotropowe
przechowywane byty w Aptece w metalowym sejfie przymocowanym do podtogi w pomieszczeniu z sygnalizacjg
alarmowa, natomiast leki narkotyczne na oddziatach przechowywane byly w przymocowanej do Sciany
zamykanej na klucz kasetce.

%Dz, U. 22002 r. Nr 187, poz. 1565 (dalej, w skrécie: rozporzadzenie w sprawie prowadzenia apteki)
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przyktadzie pieciu wybranych losowo lekow przechowywanych w Aptece
stwierdzono zgodno$¢ stanu ewidencyjnego wybranych lekéw z ich stanem
magazynowym w Aptece (dane o iloSci poszczegolnych lekow oraz dane
identyfikacyjne leku tj. nazwa, seria i data waznosci wynikajace z systemu
informatycznego E. byly zgodne ze stanem faktycznym). Na przyktadzie 15
wybranych losowo lekow przechowywanych w apteczkach oddziatowych
stwierdzono, ze stan ewidencyjny wybranych lekow byt zgodny z ich stanem
magazynowym w apteczkach. Stwierdzono réwniez, ze zestawy przeciwwstrzasowe
przechowywane w ww. trzech Oddziatach Szpitala byly kompletne (wchodzaca
w sktad zastawu adrenalina znajdowata sie w zestawie i oznaczona byta datg
wyjecia z loddwki).

(dowdd: akta kontroli str. 507-531, 688-702)
3. W wystagpieniu pokontrolnym z 2016 r. skierowanym do 6wczesnego Dyrektora
Szpitala Pana Witolda Bieleriskiego, oprocz wniosku opisanego w punkcie 1.2.
niniejszego  wystapienia pokontrolnego, zawarto jeszcze szeS¢ wnioskow.
Z odpowiedzi nr O-RSK/1992/DON-MG/Z-NIK/65/16 z 22 sierpnia 2016 r. na ww.
wystapienie pokontrolne wynika, ze Szpital podjgt dziatania w celu wykonania
wszystkich wnioskdw pokontrolnych.
W toku niniejszej kontroli stwierdzono, ze w celu realizacji wniosku ,WWzmocnienie
nadzoru na obrotem lekami NPR” Szpital wprowadzit procedure P9 FARM
,Procedure postepowania z lekami narkotycznymi i psychotropowymi oraz
prekursorami w oddziatach szpitalnych, poradniach, izbie przyje¢ i na bloku
operacyjnym” regulujgcg m.in. sposéb przechowywania ww. lekéw w Aptece oraz na
Oddziatach Szpitala, zasady sprawdzania stanu apteczek oddziatowych (ostatniego
dnia miesigca miano wykonywac zestawienia przychodow i rozchodéw tych lekow
i porbwnywaC je ze stanem magazynowym), a takze wskazujgcq osoby
odpowiedzialne za nadzér nad gospodarowaniem tymi lekami w oddziatach. Zasady
nadzoru nad obrotem ww. lekami znalazly si¢ réwniez w procedurze P2 FARM
,Zasady zwrotéw lekéw i wyrobéw medycznych do apteki oraz kasacja i utylizacja
lekow i wyrobdw medycznych przeterminowanych badz uszkodzonych®. Zgodnie
ztq procedurg m.in. uszkodzone lub przeterminowane leki odurzajace,
psychotropowe, prekursory zwracane miaty by¢ do Apteki w trybie
natychmiastowym, a w przypadku uszkodzenia ww. lekow sporzadzany miat by¢
protokdt zwrotu uszkodzonego leku, a produkt z tym dokumentem zwracany byt do
Apteki. Wprowadzono rowniez procedure FA 12 ,Procedure postepowania
z niewykorzystanymi lekami odurzajacymi i przygotowanie ich do utylizacji”
opisujacq zasady postepowania w przypadku zuzycia mniejszej ilosci leku tego typu
w formie amputki (pozostatos¢ takiego leku powinna zosta¢ rozpylona po $ciankach
worka na odpady medyczne lub na ptat ligniny i wyrzucona do worka z odpadami
medycznymi o kodzie 18 01 03 z danego Oddziatu Szpitala). Na przyktadzie
dokumentacji dotyczacej obrotu lekami z trzech Oddziatéw Szpitala?” stwierdzono,
ze sprawdzano co miesigc stan apteczek oddziatowych, sporzadzano protokoty
zniszczenia pozostatosci lekow NPR oraz protokoty zwrotu uszkodzonego produktu
leczniczego z grupy lekéw odurzajacych, psychotropowych, prekursorow, co byto
zgodne z ww. procedurami. Ponadto w trakcie przeprowadzonych ogledzin
pomieszczen Apteki, na przyktadzie szesciu uszkodzonych lub przeterminowanych
lekéw NPR w formie amputki stwierdzono, ze przechowywane one byly w sejfie
w magazynie lekow. Ww. produkty lecznicze, oczekujace na przekazanie do
utylizacii, nie zostaty do dnia przeprowadzania ogledzin zabezpieczone w obecnosci
wojewodzkiego inspektora lub jego przedstawiciela, 0 czym mowa jest w § 2i 3

21 Oddziatu Septycznego Ortopedycznego, Oddziatu Urazowo-Ortopedycznego, Alloplastyki Stawéw Biodrowych
i Kolanowych oraz Oddziatu Urazowo-Ortopedycznego, Ortopedii Onkologicznej Traumatologii.
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rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegotowych
warunkow i trybu postepowania ze Srodkami odurzajgcymi, substancjami
psychotropowymi i prekursorami kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami
leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktorym upltyngt termin waznosci,
zawierajgcymi w swoim sktadzie srodki odurzajgce, substancje psychotropowe lub
prekursory kategorii 128, Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze zabezpieczenie przez
wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego nastapi w trakcie procesu oddawania
do utylizacji w formie protokotu zabezpieczenia, w ktérym zawarty bedzie termin,
w trakcie ktdrego nalezy przekaza¢ zabezpieczone produkty do firmy utylizujgcej.
Zawiadomienie do wojewodzkiego inspektora farmaceutycznego o przystapieniu do
utylizacji zostanie wystane w ciggu najblizszych trzech miesiecy.
Zdaniem NIK, zwioka w zawiadomieniu  wojewodzkiego  inspektora
farmaceutycznego o potrzebie zabezpieczenia ww. produktéw leczniczych stwarza¢
moze ryzyko niewtasciwego postepowania z tak pozostawionymi lekami NPR.
NIK zwraca réwniez uwage na fakt, ze wprowadzony ww. uregulowaniem
w procedurze FA 12 sposdb postepowania z niewykorzystanymi lekami
odurzajgcymi  w formie amputki, uniemozliwiat prowadzenie przez apteke
dokumentacji, o ktérej mowa w §10 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie
prowadzenia apteki, 0 czym mowa jest w sekcji ,Stwierdzone nieprawidtowosci”.
(dowdd: akta kontroli str. 89-165, 334-518, 699-702, 851, 928)
W procedurze FA 7 ,Procedura nadzoru na lekami przechowywanymi w oddziatach
szpitalnych, izbie przyje¢, poradniach, bloku operacyjnym” zawarto m.in. obowigzek
przeprowadzania przez farmaceute nie rzadziej niz raz na kwartat kontroli apteczek
oddziatowych, w tym roéwniez lekéw psychotropowych i odurzajacych (od
pazdziernika 2020 r. wprowadzono obowigzek przeprowadzenia dwukrotnie w ciggu
roku kompleksowej kontroli apteczek oddziatowych oraz obowigzek wypetniania
odrebnego protokotu  kontroli apteczki oddziatowej pod katem lekow
psychotropowych, narkotycznych i prekursoréw).
(dowdd: akta kontroli str. 166-185)
W wystagpieniu pokontrolnym z 2016 r. sformutowano réwniez uwage zwigzang
z ww. wnioskiem i z prowadzong w Szpitalu farmakoterapig tj. NIK zwrdcita uwage
na fakt nieujmowania na biezaco w raportach kasacji produktow leczniczych po
uptywie ich terminu waznosci i nieodnotowywania w toku kontroli apteczek
oddziatowych  dokonywanych — przez  pracownikéw  Apteki  przypadkéw
przechowywania w nich lekéw przeterminowanych. W toku niniejszej kontroli,
stwierdzono, Zze w trakcie kontroli apteczek oddziatowych dokonywanych przez
pracownikow Apteki w latach 2020-2021 sprawdzano zgodno$¢ odnotowanych
w systemie E. rozchoddw lekéw z ich stanem faktycznym w apteczce oraz nazwe
leku, dawke, postac, ilo$¢ leku, serie i date waznosci, a ponadto raz w miesigcu
w latach 2019-2020 sprawdzano stan apteczek oddziatowych réwniez w zakresie
terminu waznosci lekdw.
(dowdod: akta kontroli str. 334-465, 533-699, 839, 928)
W trakcie kontroli NIK stwierdzono jednak, ze w 2019 r. nie przeprowadzono zadnej
kontroli apteczki oddziatowej, natomiast w 2020 r. na 13 Oddziatdw Szpitalnych
ilzbe Przyje¢ Szpitala, kontrole kompleksowe apteczek oddziatowych
przeprowadzono tylko jeden raz w grudniu w o$miu Oddziatach i Izbie Przyje¢,
a kontrole w zakresie lekow NPR tylko wjednym Oddziale (na 12 Oddziatow
przechowujacych leki tego typu). Do korica pazdziernika 2021 r. przeprowadzono
takg kontrole w 11 Oddziatach Szpitalnych, a kontrole w zakresie lekéw
psychotropowych, odurzajacych i prekursoréw tylko w czterech Oddziatach, a zatem
w kontrolowanym okresie nie przeprowadzano kontroli apteczek oddziatowych

8Dz, U.z2012r. poz. 236



z czestotliwoscig wymagang w ww. procedurze, 0 czym mowa jest w sekcji
,Stwierdzone nieprawidtowosci”.
(dowdd: akta kontroli str. 89-185, 334-505, 507-519, 533-687, 699-702, 848, 852)
W ramach realizacji wnioskéw ,Zapewnienie wtasciwego nadzoru nad gospodarka
lekowg w zakresie postepowania z produktami leczniczymi przeznaczonymi do
utylizacji” oraz ,Prowadzenie kompletnej dokumentacji przekazanych do utylizacji
produktow leczniczych, ktdra umozliwi ich identyfikacje oraz okreslenie ich wartosci”
wprowadzono procedure P2 FARM regulujacg postepowanie z przeterminowanymi
badz uszkodzonymi lekami i wyrobami medycznymi (okreslono zasady: zwrotu ww.
lekow do Apteki, ewidencji tych zwrotow w systemie E. prowadzonej przez
pracownika Apteki, przechowywania tych lekow do momentu wydania ich do
utylizacji, wydania do utylizacji oraz wprowadzono wzory protokotow zwrotu
przeterminowanego badz uszkodzonego leku oraz wzér protokotu przekazania
produktu leczniczego — wyrobu medycznego do utylizacji, ktory zgodny byt
z zatgcznikiem do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z 18 pazdziernika 2002 r.
w sprawie prowadzenia apteki). Ww. procedurze nie zawarto natomiast definicji leku
uszkodzonego. W ramach gospodarki lekami przeznaczonymi do utylizacji
wprowadzono réwniez opisang juz wyzej procedure FA 12. Na przykiadzie
dokumentacji dotyczacej obrotu lekami zww. trzech Oddziatow Szpitala
stwierdzono, ze przestrzegano ww. zasad. Ponadto w wyniku przeprowadzonych
ogledzin Apteki, na przyktadzie 22 produktéw leczniczych, ktére w kontrolowanym
okresie zostaty przeznaczone do utylizacji stwierdzono, ze Szpital posiadat wtasciwe
dane (m.in. o ilosci, numerze serii, dacie waznosci, powodach zwrotu, wartosci oraz
informacje o dostawcy i producencie danego leku) w zakresie lekéw juz
przekazanych do utylizacji, jak réwniez w zakresie lekéw zwrdconych z Oddziatow
do Apteki i oczekujacych na przekazanie do utylizacji?®. W przypadku juz
zutylizowanych lekéw NPR Apteka posiadata protokoly ich zabezpieczenia3?
w obecnosci  wojewddzkiego inspektora  farmaceutycznego oraz  protokot
przekazania ich do utylizacji potwierdzony przez wojewddzkiego inspektora
farmaceutycznego.
(dowdd: akta kontroli str. 89-93, 127-165, 334-522, 699-702, 928)
W trakcie kontroli NIK stwierdzono jednak, ze w kontrolowanym okresie nie w petni
wykorzystane produkty lecznicze (tj. pozostatosci lekéw w przypadku zuzycia
mniejszej iloSci danego leku) w postaci tabletek oraz amputek byty w Oddziatach
Szpitalnych umieszczane w workach z odpadami medycznymi (o kodzie 18 01 03)
i przekazywane w ten sposob do utylizacji tacznie z innymi odpadami medycznymi
zdanego Oddziatu Szpitala, o czym mowa jest w sekcji ,Stwierdzone
nieprawidtowosci”. Wartos¢ produktdw leczniczych nieujetych w protokotach
przekazania do utylizacji, o ktérych mowa w § 10 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia
w sprawie prowadzenia apteki oraz nieprzekazanych do utylizacji z kodem 18 01 09,
wynikajacym z rozporzadzenia Ministra Klimatu z 2 stycznia 2020 r. w sprawie
katalogu odpaddw3! (dalej: rozporzadzenie w sprawie katalogu odpadow) wyniosta
tacznie dla 3.189 produktéw leczniczych 11.350,46 zt (1.068 produktéw leczniczych
w 2019 r .na kwote 4.132,01 zt, 1.170 produktéw w 2020 r. na kwote 4.570,66 zt

29 Stwierdzono na podstawie dokumentéw: Protokoly zwrotu uszkodzonego produktu z grupy lekow
odurzajacych, psychotropowych, prekursoréw, Zwroty wewnetrzne do Apteki, Protokoty przekazania do
utylizacji, Wykaz lekéw przeznaczonych do utylizacji.

30 O ktérych mowa w § 2 i 3 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2012 r. w sprawie szczegétowych
warunkéw i trybu postepowania ze $rodkami odurzajacymi, substancjami psychotropowymi i prekursorami
kategorii 1, ich mieszaninami oraz produktami leczniczymi, zepsutymi, sfatszowanymi lub ktérym uptynat termin
wazno$ci, zawierajgcymi w swoim sktadzie $rodki odurzajace, substancje psychotropowe lub prekursory
kategorii 1 (Dz. U. 22012 r. poz. 236).

31 Dz. U. z 2020 r. poz. 10. Wczesniej obowiazywato rozporzadzenie Ministra Srodowiska z 9 grudnia 2014 r.
w sprawie katalogu odpaddw (Dz. U. 2014 r. poz. 1923)
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Stwierdzone
nieprawidtowosci

oraz 951 do pazdziernika 2021 r. na kwote 2.647,79 zt), co stanowito 14% wartoSci
produktow leczniczych oczekujacych obecnie w Szpitalu na przekazanie do
utylizacjis2. Apteka posiadata dane o ilosci i wartosci lekow przekazanych do
utylizacji w ww. trybie.
(dowdd: akta kontroli str. 507-522, 848-849, 852-920, 935-938)
W zakresie wykonania wniosku dotyczacego zapewnienia rzetelnej realizacii
obowigzku ewidencjonowania lekdw otrzymywanych przez Szpital w formie
bezptatnych probek oraz ich prawidtowej prezentacji w ksiegach rachunkowych,
wwyniku niniejszej kontroli  stwierdzono, Zze zarzadzeniem wewngtrznym
nr 107/2019 Dyrektora Szpitala z 18 lipca 2019 r. wprowadzono ,Procedure obrotu
probkami  wyrobéw medycznych w  Szpitalu” regulujagcg m.in. zasady
ewidencjonowania lekow tego typu.
(dowdd: akta kontroli str. 699, 809-816)
W kontrolowanym okresie Szpital otrzymat jeden lek w formie bezptatnej prébki
w liczbie czterech opakowan na faczng kwote 23.185,87 zt. Probka ta zostata
zaewidencjonowana w Aptece i ujeta w ksiegach rachunkowych Szpitala w warto$ci
rynkowej. W trakcie przeprowadzonych ogledzin pomieszczen Apteki Szpitalnej
stwierdzono, ze lek ten przechowywany byt w sejfie, a kazde z czterech opakowan
oznaczone byto ,Prébka bezptatna - nie do sprzedazy”.
(dowdd: akta kontroli str.816-821)
W zakresie realizacji wniosku dotyczacego opracowania procedury wydawania
produktéw na oddziaty oraz dla pacjenta, zarzadzeniem 57/2017 Dyrektora Szpitala
z 29 marca 2017 r.33 wprowadzono procedure P3 FARM ,Zasady wydawania lekdw
na oddziaty/pododdziaty, do poradni, izby przyje¢, na blok operacyjny z Apteki’
regulujgcg m.in. wymogi dotyczace sktadania i przyjmowania zapotrzebowania na
leki oraz ich wydawania z Apteki.
(dowod: akta kontroli str. 186-204, 699-702)
W przypadku wniosku dotyczacego terminowego aktualizowania Receptariusza na
podstawie wnioskdw spetniajgcych wymogi formalne, w trakcie niniejszej kontroli
stwierdzono, ze w badanym okresie ztozono 29 wnioskow o wprowadzenie leku do
Receptariusza Szpitalnego (13 w 2019 r., 10 w 2020 r. oraz sze$¢ do konca
pazdziernika 2021 r.). Wszystkie wnioski zostaty ztozone na wiasciwym formularzu
stanowigcym zatgcznik nr 3 do Receptariusza Szpitalnego. W latach 2019-2020
przeprowadzono terminowo cztery aktualizacje Receptariusza Szpitalnego, a leki
objete ww. wnioskami z 2019 i 2020 r. zostaty wprowadzone do Szpitalnej Listy
Lekéw. Natomiast leki objete wnioskami z 2021 r., do czasu rozpoczecia niniejszej
kontroli nie zostaty jeszcze wprowadzone do Receptariusza Szpitalnego poniewaz,
jak wyjasnit Dyrektor Szpitala, aktualnie opracowywana jest aktualizacja
Receptariusza, a nowe jego wydanie nastapi niezwtocznie po jej akceptacji.
(dowod: akta kontroli str. 699-808, 851)

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

1. W wyniku ogledzin pomieszczen Apteki stwierdzono, ze do czasu rozpoczecia
niniejszej kontroli nadal nie przebudowano jej lokalu, tj. pomieszczenia te nie
spetniaty wymogdéw okreslonych w § 5 ust. 2, § 6 ust. 3 oraz § 8 ust. 1 pkt 2
wzwigzku z § 9 ust. 1 rozporzadzenia w sprawie lokalu apteki, poniewaz nie
zorganizowano odrebnego wejscia dla dostaw towaru, w magazynie lekéw oraz
w magazynie wyrobéw medycznych nie zainstalowano urzadzen eliminujgcych

32 Warto$ci produktow leczniczych oczekujacych obecnie na przekazanie do utylizacji wyniosta 78.696,13 zt.
33 Nastepnie zmieniong zarzadzeniem wewnetrznym nr 70/2021 z 30 czerwca 2021 r.
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nadmierne nastonecznienie, nie wyposazono Apteki w zamykane szafy
ekspedycyjne.
(dowdd: akta kontroli str. 507-522)
Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze planowana inwestycja dotyczaca przebudowy czesci
budynku Szpitala i dostosowania go dla Apteki nie doszta do skutku z powodu braku
Srodkéw finansowych na realizacje tego przedsiewzigcia. Obecnie Szpital jest
w trakcie realizacji zadania pt. ,Rozbudowa i dostosowanie budynkéw Szpitala na
terenie pomiedzy ulicami 28 czerwca 1956 r. i Krzyzowej w celu rozszerzenia
mozliwosci i jakosci $wiadczenia wysokospecjalistycznych ustug zdrowotnych”,
w wyniku ktorego powstanie nowy budynek, do ktorego m.in. zostanie przeniesiona
Apteka, dla ktorej zostang stworzone wiasciwe warunki lokalowe oraz odpowiednie
wyposazenie. W sierpniu 2021 r. Szpital podpisat umowe na wykonanie
wielobranzowej dokumentacji projektowej dotyczacej tego zadania, w listopadzie
2021 r. zlozono wniosek o pozwolenie na budowe, w maju 2022 r. zostanie
ogtoszone postepowanie przetargowe na wybor wykonawcy inwestycji, a cata
inwestycja ma sie zakoficzyé w 2024 r. Srodki finansowe na jej realizacje sa
zagwarantowane w budzecie Ministerstwa Zdrowia.
(dowdd: akta kontroli str. 507-522, 699-702, 850-851)
2. W trakcie niniejszej kontroli NIK stwierdzono, ze wszystkie niewykorzystane
w petni produkty lecznicze byty wyrzucane do worka na odpady medyczne o kodzie
18 01 03 w danym Oddziale Szpitala, a w Szpitalu nie sporzadzano dla tych lekdw
protokotow przekazania do utylizacji okre$lonych w § 10 ust. 2 pkt 6 rozporzadzenia
w sprawie prowadzenia apteki. W kontrolowanym okresie, pomimo okreslonego
w§ 10 ust. 1 pkt 4 ww. rozporzadzenia obowigzku prowadzenia przez Apteke
dokumentacji przeterminowanych i zniszczonych produktow leczniczych i wyrobow
medycznych przekazanych do utylizacji, w ktorej powinien znajdowac sie m.in.
protokdt przekazania do utylizacji, nie sporzadzono kompletnej dokumentacji,
o ktérej mowa w przywotanym przepisie, dla 3.189 lekéw o wartosci 11.350,46 z,
w tym 344 leki NPR o wartosci 521,11 zt oraz 2.845 pozostatych lekéw na kwote
10.829,35 zt. Ponadto opisywanym wyzej produktom leczniczym przypisany zostat
kod odpadu 18 01 0334, zamiast 18 01 08% lub 18 01 0936, co byto niezgodne
z aktualnie obowigzujacym rozporzadzeniem w sprawie katalogu odpadow oraz
z wezesniej obowigzujgcym rozporzadzeniem w tej sprawie?’.
(dowdd: akta kontroli str. 507-522, 848-849, 852-920, 935-938)
Ponadto w procedurze FA 12 opisujacej zasady postepowania w przypadku zuzycia
mniejszej ilosci leku odurzajacego w formie amputki zawarto wymadg rozpylenia
pozostatosci takiego leku po $ciankach worka na odpady medyczne lub na ptat
ligniny i wyrzucenia go do worka z odpadami medycznymi o kodzie 18 01 03
z danego Oddziatu Szpitala. Takie uregulowanie postepowania z niewykorzystanym
w petni produktem leczniczym uniemozliwiato prowadzenie przez Apteke kompletnej
dokumentacji, o ktérej mowa w § 10 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie
prowadzenia apteki.
(dowod: akta kontroli str. 89-93, 466-499, 848)
Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze Szpital postepuje zgodnie z § 10 ww. rozporzadzenia,
a Apteka prowadzi wymagang dokumentacje dotyczacq przekazanych do utylizacii

318 01 03 Inne odpady, ktére zawierajg zywe drobnoustroje chorobotworcze lub ich toksyny oraz inne formy
zdolne do przeniesienia materiatu genetycznego, o ktérych wiadomo lub co do ktdrych istniejq wiarygodne
podstawy do sadzenia, ze wywotujg choroby u ludzi i zwierzat (np. zainfekowane pieluchomajtki, podpaski,
podktady), z wytaczeniem 18 01 80 18 01 82

3 Leki cytotoksyczne lub cytostatyczne

36 Leki inne niz wymienione w 18 01 08 (t]. leki inne niz leki cytotoksyczne i cytostatyczne).

37 1j. obowiazujacym od dnia 6 stycznia 2020 r. rozporzadzeniem Ministra Klimatu z dnia 2 stycznia 2020 r.
w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. z 2020 r. poz. 10) a wczesniej, rozporzadzeniem Ministra Srodowiska z 9
grudnia 2014 r. w sprawie katalogu odpadéw (Dz. U. 2014 r. poz. 1923)
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lekéw przeterminowanych i zniszczonych. Resztki lekéw niepodanych pacjentom sg
niszczone w Oddziatach Szpitala zgodnie w wewnetrzng procedura.
Dyrektor Szpitala wyjasnit ponadto, ze resztka leku powstaje po podaniu czesci leku
pacjentowi. Pozostata czes¢, w formie ptynu w amputce, fiolce lub tabletki, moze
zosta¢ podana kolejnemu pacjentowi. W przypadku resztki w amputce, jezeli nie
mozna jej podaC niezwtocznie innemu pacjentowi, utylizuje sie ja. Amputka
w momencie jej otwarcia jest trwale uszkodzona i nie mozna zabezpieczy¢
zawartego w niej ptynu przed wylaniem lub zanieczyszczeniem i dlatego konieczne
jest natychmiastowe zutylizowanie resztki i wyrzucenie otwartej amputki.
Pozostato$¢ leku w tabletce moze zosta¢ zamknigta pod aluminiowg folig w blistrze
I w najblizszym czasie podana kolejnemu pacjentowi. Jezeli podczas rozpotawiania
tabletki nastapi jej rozkruszenie, pozostata cze$¢ nie bedzie sie nadawata do
dalszego przechowywania i takie rozkruszone tabletki sq wyrzucane do worka na
odpady medyczne. Ponadto zwrot do Apteki nie bytby mozliwy ze wzgledu na brak
mozliwo$ci identyfikacji resztki tabletki (brak blistra, opakowania, na ktorym widnieje
seria i data waznosci). Dyrektor dodat, ze nie wydano dotad aktu prawnego, ktory
wprost regulowatby kwestie utylizacji resztek lekéw, a rozporzadzenie w sprawie
prowadzenia apteki nie reguluje kwestii postepowania z nieuzytymi resztkami lekdw.
W § 10 ust. 1 pkt 4 tego rozporzadzenia wskazano obowigzek prowadzenia
dokumentacji przekazanych do utylizacji przeterminowanych i zniszczonych
produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych. Za zniszczone produkty lecznicze
i wyroby medyczne nalezy uznac te z produktow, ktore utracity swoje wiasciwosci
lub ich skfad ulegt modyfikacji, ze wzgledu na oddziatywanie zewnetrznych
czynnikow, takich jak: zalanie badz wystawienie ich na niekorzystne dziatanie
warunkow, w ktorych nie powinny by¢ przechowywane. Natomiast w przypadku
niezuzytych resztek lekdéw nalezy przyjaé, ze ich sktad ani wtadciwosci nie ulegty
Zmianie, zatem wskazany przepis nie ma w tym przypadku zastosowania. Nie
nadajace sie do dalszego uzycia leki znajdujgce sie na oddziatach szpitalnych
kwalifikowane sg jako odpady medyczne w S$wietle przepisdw rozporzadzenia
w sprawie katalogu odpadéw. Majac na uwadze powyzsze, zdaniem Dyrektora
Szpitala, popartym opinig prawng z 6 grudnia 2021 r. Kancelarii Adwokatow
i Radcéow Prawnych Sowisto i Topolewski, dotychczasowe postepowanie
z resztkami lekow byto prawidtowe izgodne z obowigzujacymi przepisami oraz
zapewniajagce  bezpieczenstwo  farmakoterapii  pacjentdw, jak  rowniez
bezpieczenstwo  personelu  pielegniarskiego  w zakresie  przygotowywania
i podawania lekow.

(dowdd: akta kontroli str. 848-850, 857-920, 922-927)

Zdaniem NIK, niezuzyte pozostatosci lekéw powinny by¢ traktowane jako odpad
z wkasciwym kodem 18 01 08 lub 18 01 09, a jednoczes$nie, zgodnie z dyspozycjq
§ 10 ust. 1 pkt 4 rozporzadzenia w sprawie prowadzenia apteki, powinny one by¢
ewidencjonowane w  prowadzonej przez te jednostke  dokumentacji
przeterminowanych i zniszczonych?® produktow leczniczych?.

W latach 2018-2021 Szpital posiadat certyfikat akredytacyjny dla lecznictwa
szpitalnego, o ktérym mowa w art. 3 ust. 3 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r.

38 Zgodnie ze stownikowym znaczeniem zwrotu ,zniszczy¢” oznacza on spowodowaé pogorszenie
stanu czego$, spowodowaé, Ze co$ przestaje istnie¢, uczyni¢ co$ niezdatnym do uzytku
(https://sjp.pwn.plislowniki/zniszczy%C4 %87.html), co determinuje, w drodze wyktadni jezykowej,
objecie jego zakresem znaczeniowym przedmiotowego zjawiska (niewykorzystane pozostatosci leku
nie nadajg sie do uzycia, stracity swoja funkcjonalnosg).

39 Przekazywanie przy tym niewykorzystywanych pozostatosci lekéw przez oddzialy szpitalne do utylizacji
bezpo$rednio, bez udziatu apteki, nie koliduje z przekazywaniem aptece protokotow z takich czynno$ci w celu
uzupetnienia dokumentacji o ktorej mowa w § 10 ww. rozporzadzenia.
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Whioski

o akredytacji w ochronie zdrowia®0. NIK podkresla, ze wobec uznania przez
instytucje akredytujaca, ze Szpital spetniat standard FA 12 W Szpitalu wdrozono
procedure  postepowania z  niewykorzystanymi  lekami i  preparatami
krwiopochodnymi#!, tym bardziej nalezy oczekiwaC prawidtowego prowadzenia
dziatalnoSci w zakresie przekazywania do utylizacji lekdw przeterminowanych
| zniszczonych.

(dowdd: akta kontroli str. 939-950)
3. Zgodnie z pkt 11 procedury FA 7 ,Procedura nadzoru na lekami
przechowywanymi w oddziatach szpitalnych, izbie przyje¢, poradniach, bloku
operacyjnym” wprowadzony zostat obowigzek przeprowadzania przez farmaceute
nie rzadziej niz raz na kwartat kontroli apteczek oddziatowych, w tym rowniez lekow
psychotropowych i odurzajgcych (od pazdziernika 2020 r. wprowadzono obowigzek
przeprowadzenia dwukrotnie w ciggu roku kompleksowej kontroli apteczek
oddziatowych oraz obowigzek wypetniania odrebnego protokotu kontroli apteczki
oddziatowej pod katem lekdw psychotropowych, narkotycznych i prekursordw).
W toku niniejszej kontroli NIK stwierdzono, ze w 2019 r. nie przeprowadzono zadnej
kontroli apteczki oddziatowej, natomiast w 2020 r. na 13 Oddziatbw Szpitalnych
i 1zbe Przyje¢ Szpitala, nie przeprowadzono kontroli kompleksowej w pieciu
Oddziatach Szpitala, a kontroli w zakresie lekdbw NPR nie przeprowadzono w 11
Oddziatach przechowujacych leki tego typu. Do konca pazdziernika 2021 r. nie
przeprowadzono kontroli kompleksowej w dwdch Oddziatach Szpitalnych i Izbie
Przyjec, a kontroli w zakresie lekéw NPR - w o$miu Oddziatach.

(dowdd: akta kontroli str. 166-185, 533-687)

Dyrektor Szpitala wyjasnit, ze w 2019 r. nie przeprowadzono zadnej kontroli
apteczek oddziatowych poniewaz nastepowata zmiana na stanowisku kierownika
Apteki, natomiast w 2020 i 2021 r. zmniejszono liczbe ww. kontroli ze wzgledu na
sytuacje epidemiologiczna.

(dowdd: akta kontroli str. 839, 850)

W zwigzku z wystgpieniem ww. nieprawidtowosci, zdaniem NIK, podjete przez
Szpital dziatania w celu zrealizowania wnioskow zawartych w wystgpieniu
pokontrolnym z 2016 r. w zakresie zwigkszenia nadzoru nad obrotem lekami NPR,
zapewniania wifasciwego nadzoru nad utylizacjgq produktow leczniczych oraz
prowadzenia kompletnej dokumentacji przekazanych do utylizacji produktow
leczniczych, a takze w celu prawidtowej organizacji lokalu Apteki, nie byty w petni
skuteczne.

IV. Wnioski

W zwigzku ze stwierdzonymi nieprawidtowo$ciami, Najwyzsza Izba Kontroli, na
podstawie art. 53 ust. 1 pkt 5 ustawy o NIK, przedstawia nastepujgce wnioski:

1) kontynuowanie dziatan majacych na celu prawidtowg organizacje lokalu Apteki
i zapewnienie wiasciwego jej wyposazenia,

2) wiasciwe uregulowanie zasad postepowania w Szpitalu z niewykorzystanymi
w petni  produktami leczniczymi, zapewniajgce prawidtowe ewidencjonowanie
przekazania ich do utylizacji oraz nadawanie prawidtowych kodéw odpaddw,

40Dz U.z2016 1. poz. 2135
41 W szpitalu powinna funkcjonowaé procedura postepowania z lekami i preparatami krwiopochodnymi, ktére nie
zostaty zuzyte lub nie moga by¢ uzyte.
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wykonania wnioskow

3) przeprowadzanie kontroli apteczek oddziatowych z odpowiednig czestotliwoscig
okre$long w wewnetrznej procedurze Szpitala.

V.Pozostate informacje i pouczenia

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

Zgodnie z art. 54 ustawy o NIK kierownikowi jednostki kontrolowanej przystuguje
prawo zgtoszenia na pismie umotywowanych zastrzezen do wystgpienia
pokontrolnego, w terminie 21 dni od dnia jego przekazania. Zastrzezenia zgtasza si¢
do dyrektora Delegatury NIK w Poznaniu. Prawo zgtaszania zastrzezen, zgodnie
zart. 61b ust. 2 ustawy o NIK, nie przystuguje do wystgpienia pokontrolnego
zmienionego zgodnie z trescig uchwaty w sprawie zastrzezen.

Zgodnie z art. 62 ustawy o NIK nalezy poinformowa¢ Najwyzszg Izbe Kontroli,
w terminie 21 dni od otrzymania wystgpienia pokontrolnego, o sposobie wykonania
wnioskow pokontrolnych oraz o podjetych dziataniach lub przyczynach niepodjecia
tych dziatan.

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

Poznan, dnia 20 grudnia 2021 .

Najwyzsza Izba Kontroli
Delegatura w Poznaniu

Kontroler Dyrektor
Bartosz Tomczyk z up. Grzegorz Malesinski
specjalista kontroli panstwowe;j p.0. wicedyrektora
Podpis Podpis



